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Editorial Diego Gracia

LAS CRISIS Y LA ETICA PROFESIONAL

Diego Gracia

Presidente de la Fundacion de Ciencias de la Salud

Crisis como la que ahora estamos viviendo y padeciendo permiten ver con mucha mas
claridad que antes la importancia de la ética profesional. Hemos sido testigos en estos
pasados meses de la respuesta ante esta crisis de distintos grupos humanos. Los
trabajadores sociosanitarios han dado a toda la sociedad un ejemplo de ética
profesional, atendiendo a los pacientes incluso cuando las medidas de proteccion que
debian haberles facilitado otros, no llegaron o fueron insuficientes. La consecuencia es
que, en el caso concreto de Espafa, segun datos del Ministerio de Sanidad, hasta el
29 de octubre se habian contagiado 73.165 profesionales y los fallecidos eran 76
sanitarios a 5 de junio. Una auténtica catastrofe. Y ello sin un mal gesto o una mala
cara. Sabian que atender a los enfermos era su obligacién, y lo hicieron aun a riesgo
de su propia vida.

No es un azar que el paradigma y modelo de las éticas profesionales todas haya sido
siempre un documento escrito en la antigua Grecia, en una escuela de médicos
hipocraticos. Es el conocido como Juramento hipocratico. Desdichadamente, mas
conocido que leido y entendido. En la cultura occidental, todas las profesiones se han
mirado en él, porque sus afirmaciones son tremendas. “A cualquier casa que entrare
acudiré para bien del enfermo, evitando todo agravio intencionado o corrupcién”. “En
pureza y santidad mantendré mi vida y mi arte”. “Lo que en el tratamiento, o incluso
fuera de él, viere u oyere en relacién con la vida de los hombres, aquello que jamas
deba divulgarse, lo callaré teniéndolo por secreto”. Etc. En otro tratado hipocratico,
titulado Sobre el médico, se da estos consejos a los jovenes médicos: “En cuanto al
porte, muéstrese preocupado en su rostro, pero sin amargura. Porque, de lo contrario,
parecera soberbio e inhumano, y el que es propenso a la risa y demasiado alegre es
considerado grosero. Y esto debe evitarse al maximo. Sea justo en cualquier trato, ya
que la justicia le sera de gran ayuda. Pues las relaciones entre el médico y sus
pacientes no son algo de poca monta. Puesto que ellos mismos se ponen en las
manos de los médicos, y a cualquier hora frecuentan a mujeres, muchachas jovenes y
pasan junto a objetos de muchisimo valor. Por lo tanto, han de conservar su control
ante todo eso”.

Las crisis ponen al descubierto o mejor y lo peor de las personas y de los grupos
profesionales. Estan los que afrontan esas situaciones directamente, arriesgando su
propia vida. Y estan los que huyen y abandonan sus obligaciones. Esto ha sucedido en
todas las epidemias de que tenemos memoria histérica. De ello nos quedan
documentos literarios muy ilustrativos, desde Tucidides, que describié una famosa
peste de Atenas en su Historia de las guerras del Peloponeso, hasta Manzoni, que en
su novela | promessi sposi relata una no menos célebre epidemia en la ciudad de
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Milan, y las reacciones, tanto de huida como de asistencia heroica a los apestados por
parte de distintos grupos profesionales.

Esta es una de las ocasiones en las que no se necesita mucho tiempo o espacio para
persuadir a los oyentes o lectores de la importancia de la ética profesional. Un
conocido médico espafol de la segunda mitad del siglo XIX, José de Letamendi hizo
célebre la frase: “Quien solo sabe medicina, ni medicina sabe”. Esto puede aplicarse a
cualquier grupo profesional. El lo decia de los médicos. Pero vale exactamente igual,
no solo para los demas profesionales que forman parte de la asistencia sociosanitaria,
sino también para los otros grupos profesionales que vertebran el sistema social. Y es
que, ademas de la suficiencia técnica, las profesiones exigen perentoriamente la
excelencia moral. Cualquier cosa distinta de esa es insuficiente. Porque, como ya
decia el texto hipocratico antes citado, pasan por sus manos objetos de muchisimo
valor. Hemos de vivirlo como un privilegio. Pero también como una responsabilidad.

Diego Gracia
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The promises of brain organoids in the context of bioethical
redefinition. Embryo status, consent and animal research

La promesa de los organoides celulares en el contexto de una
redefinicion de la bioética. El estatuto del embridn, el consentimiento y la
investigacion con animales

Antdnio Bartolomeu Jacomo Ferreira (Antonio Jacomo)

Instituto de Bioética

Universidade Catélica Portuguesa

Resumen

Algunas de las mayores inversiones en el &rea de investigacion en salud estdn asociadas con la
investigacion en el campo de las neurociencias, especialmente en enfermedades neurodegenerativas. Una
de las mas prometedoras innovaciones en investigacion es la proporcionada por las células madre, que
pueden usarse para producir organoides cerebrales en el laboratorio. El desarrollo del uso de organoides, asi
como de células madre adultas, es la expresion de que el origen de la relacion entre la ética y las ciencias es
la complementariedad. El desafio ético de los organoides radica en el hecho de que sus células en su
desarrollo difieren y forman estructuras relacionadas con las observadas en los tejidos embrionarios. Uno de
los desafios a los que se enfrenta la bioética en esta area es el hecho de que hoy podemos usar las células
de formas que no hubiéramos podido imaginar hasta hace unos afios. Las consecuencias de usar esta
técnica en el modelo animal es la necesidad de cambiar el grado de compromiso ético en el uso del modelo
animal. En conclusion, el progreso cientifico en el area de la medicina regenerativa y la ingenieria de tejidos
utilizando organoides cerebrales, plantea desafios éticos que no se ven en otras formas de investigacion con
células madre. En este articulo afirmamos que es urgente establecer un marco moral para los organoides
cerebrales que pueda abordar inquietudes éticas relevantes sin obstaculizar indebidamente esta importante
area de investigacion.

Palabras clave: Bioética; Etica médica; Medicina regenerativa; Organoides cerebrales; Células madre.

Abstract

Some of the largest investments in the area of health research are associated with research in the field of
neurosciences, especially in neurodegenerative diseases. One of the most promising innovations in research
is provided by stem cells, which can be used to produce brain organoids in the laboratory. The development
of the use of organoids, as well as adult stem cells, is proof that the origin of the relationship between ethics
and science lies in their complementarity. The ethical challenge of organoids lies in the fact that their cells in
their development differ and form structures related to those seen in embryonic tissues. One of the
challenges that bioethics faces in the area of organoids is the fact that we are now able to use cells in ways
that we might not have imagined until a few years ago. The consequences of using this technique in the
animal model are the need to change the degree of ethical commitment in using the animal model. In
conclusion, scientific progress in the area of regenerative medicine and tissue engineering, using brain
organoids, raises ethical challenges not seen in other forms of stem cell research. In this article we claim that
it is urgent to establish a moral framework for brain organoids that can address relevant ethical concerns
without unduly impeding this important area of research.

Keywords: Bioethics; Medical Ethics; Regenerative medicine; Brain organoids; Stem cells.
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Introduction

Some of the largest investments in the area of health research are associated with
research in the field of neuroscience, especially in neurodegenerative diseases (Lewis-
Fernandez et al., 2016).

Following the ethical issues associated with his large investment, a theme takes on
special relevance: the delicate character of cerebral morphology, associated with the
core function of identity, implies a delicate invasive intervention. In view of these
difficulties, an alternative source to the difficulty of intervening invasively in the human
brain has always been sought. For centuries, the use of the animal model has
presented itself as a safe, inexpensive and very effective possibility (Ericsson et al.,
2013).

Despite this, the “sentient” condition of the animals has always been an obstacle to
their use in research. This obstacle helped to identify a set of challenges no less
problematic than the intervention of the human brain in vivo. European standards in
animal protection legislation, associated with the ethical debate, did the rest. The
consequence was the development of alternatives based on the developments of
regenerative medicine (Levin et al., 2019).

. . . . Some of the largest investments in the
One of the most innovative forms is provided by R e

stem cells, which can be used to produce brain FULGRESEUGRIRGERTE RO RSN MERS
organoids in the laboratory. Brain organoids are |t ARSI ENERE S e

. ] - One of the most promising innovations in
small collections of brain cells that organize SNSRI b oAt el e o

themselves into structures that resemble parts [SEEEEEERERCIIEERCIReEREIEERY

the laboratory.

of the human brain.

The ethical challenge of organoids lies in the fact that their cells in their development
differ and form structures related to those seen in embryonic tissues. As the similarities
between organoids and brains increase, researchers need to pay close attention to the
potential for ethical issues. This innovative research tool thus poses a set of ethical
challenges not seen in other forms of stem cell research (Koplin & Savulescu, 2019).
We can easily sense that the evolution of the complexity of brain organoids is
substantially more problematic at the ethical level than other forms of organoid
evolution.

Since 2013, the team of researchers led by Lancaster (Lancaster et al., 2013) built the
first human brain organoids from human pluripotent stem cells, demonstrating the
ability to synthesize specific characteristics of human cortical development with an
increased density of glial stem cells.
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One of the main promises of this tool in brain research was that, as brain organoids
behave similarly to the real brain, they can be studied without the need to test
treatments and therapies in living patients. To be a good model, the organoid will have
to match an archetype as human as possible. This is precisely the central issue in the
current ethical dilemma (Henry et al., 2018).

I. Good science that produces good ethics

The development of the use of organoids, as well as adult stem cells, is the expression
that the origin of the relationship between science ethics is complementarity.“The most
recent discovery in the area of stem cells, the so-called STAP cells, pluripotency cells
induced py enwronmentgl _stlmulus, illustrate, T e
once again, how the bringing of doubts and as well as adult stem cells, is proof that the
Cha”enges to science’ in an ethical way, origin of the relationship between ethics

. . . . . and science lies in their complementarity.
resolving objections or ethical uncertainties has
become a healthy exercise in good ethics and
good science. Perhaps this evolution should be welcomed as promising for the future
relationship between ethics and research, proving the stimulus (and not the block) that
ethical reflection can bring to the researcher's ingenuity” (Carvalho, 2014).

Instead of embryonic stem cells, brain organoids are created using induced
pluripotency cells. That is, by making the adult cells developed from a donor revert to
the pluripotential stage making it possible to produce brain cells or neurons in the
laboratory.

This pluripotential cell reversal method is not ethically innocuous, since in this way it
relieves the ethical tension caused by the use of embryonic stem cells and the
consequent ethical wound of embryo destruction.

© Todos los derechos reservados - FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD



EIDON, n° 54
diciembre 2020, 54: 3-10
DOI: 10.13184/eidon.54.2020.3-10

The promises of brain organoids in the context of bioethical redefinition. Antoénio Jacomo
Embryo status, consent and animal research

When placed in laboratory culture, neurons replicate and grow, and with the help of a
3D scaffold-like artificial support structure, they begin a process of mutating into
shapes similar to parts of the human brain, each modeling a region different from the
human brain; the anterior brain, cerebellum and cerebral cortex'.

Brain organoids respond to chemicals and , .
. . The ethical challenge of organoids lies in

pharmaceduticals in the same way as real human B S e S TR T S o) ooy o

brains and are therefore a promising technique FElESEUERENREITRTIER CEEERERYES

. . . seen in embryonlc tissues.

in the possible treatments of diseases such as

Alzheimer's, Parkinson's disease and even

brain cancer.

Bearing in mind the specificity of these elements, ethical evaluation does not fit into a
clear category for the supervision of ethics commissions: they are not exclusively
research with human beings; they are not investigations with animals or stem cells ex
vivo. There is not necessarily a regulatory framework for organoids. This is not a
terrible thing at the moment. But it is a gap that should probably be filled if organoids
develop in such a way that concerns are more realistic. Ethics and science are working
together to see if this specificity justifies the development of more targeted rules.
Ethical discussions are progressing rapidly, well ahead of science (Ramos et al., 2019).

IIl. Organoids, Bioethics and futurology

Despite the growing number of articles related to this technique, the ethical debate has
not followed it (Lavazza & Massimini, 2018), having even suffered from a form of
futurological contamination brought by the promises of scientific development (Attiah &
Farah, 2014). Eric Racine draws attention to the need to distinguish between long,
medium- and short-term challenges (Sample & Racine, 2017). One of the first concerns
is to think that we are growing small brains in a petri dish. This assumption frees our
imagination to the idea of creating brains capable of thinking and feeling. However, this
should not be the bioethical focus. We are not yet at that stage of the investigation.
Even the most complex brain organoids lack the size, structure and interconnectivity of
— real human brains. Important cell types and
e of ;rrfacg?"g%%?oitgjtig"?ﬁ;h'f:ctfat%ft blood vessels are needed to keep tissues
today we are able to use cells in ways that nourished and healthy. They are extremely
we might not have imagined until a few immature: a technique to stimulate their
yeeas et developmental age matched a fetus brain in
the following quarters. In addition, they lack

the ability to receive sensory information (Hostiuc et al., 2019).

Brain organoids, like small clumps of cells, are only able to respond physiologically and
molecularly to drugs or signals similarly to parts of the brain, but they are not brains.

The ethical focus should therefore be on other issues, such as the use of human cells
to produce these organoids. We know that the evolution of the technique of induced
pluripotentiality has meant that the question of the exclusive use of embryonic cells is
no longer asked (Hostiuc et al.,, 2019) in regenerative medicine or chromosomal
mutation.
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This issue is relevant to our discussion of the measure. Organoid research defies the
so-called “14-day rule”, according to which no investigation with complete human
embryos should use embryos older than 14 days. Some Ethics Commissions
identified this period as relevant mainly due to its close temporal connection with the
beginning of neural development and with the embryo's distinct identity. The Warnock
Committee specifies three elements: the human origin of the embryo, the possibility of
suffering and the possibility of generating individualized human beings (Hurlbut, 2017).

Researchers, like Insoo Hyun or Appleby, question the moral relevance of this rule for
organoids (Hyun, 2017; Appleby & Bredenoord, 2018). If moral status is explicitly linked
to the neural development of incomplete embryos, one can easily question the morality
of the development and use of brain organoids in clinical investigation (Bredenoord,
2017).

Another set of questions arises: who owns these cells? Who are they for? What are we
going to do with these organoids? Growing them in a petri dish is one thing, but the
possibility of transplanting them to humans or animals is another. What will the
consequences be?

a. The challenges to informed consent

One of the challenges that bioethics faces in the area of organoids is the fact that today
we are able to use cells in ways that we might not have imagined until a few years ago.
Stem cells are a proven valuable resource that cannot be left unused.

Given this assumption, it is necessary for science to exercise its full potential so that
society can understand the use of human tissues in a way that individual consent for all
possible uses is not necessary. It is a matter of trust. A position of trust in the work of
scientists is urgently needed. This process cannot be one-sided, but scientists need to
be trusted.

Consent cannot only be limited to research with biomaterials but must extend to
genetic information. The question is how we ensure that people have sufficient control
over the use of their fabrics and are protected.

Several models have been proposed, from the most comprehensive, such as general
consent, in which all uses in research are authorized, to the most restrictive and
dynamic, where the agreed terms continue to be discussed and negotiated, passing
through general consent, but with specific exceptions.

Taking these models into account, the one that ethically best promotes autonomy is, in

our view, the one that sustains continuous governance and supervision. According to

this model, the donor is not approached about each research in which his genetic

material IS_ belqg used’_ but about _What type of The consequences of using this technique

research is being carried out. It is a consent TR alols (S g0 il Rttt

model in which each tissue donor consents, but [l ERIEREEEICERUREUIEE REyInLnE
in using the animal model.

there are checks and balances on the use of

that tissue.

One of the main areas of therapeutic application of brain organoids is their use as test
beds to understand how our larger and much more complex brains can react in a
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molecular way to different chemicals and pharmaceuticals. This possibility implies
innovation in health and in the way new products are launched on the market,
particularly in some other areas of stem cell science.

b. Cognitive improvement of the animal model and animal welfare

Until now, organoids in the human brain have been widely cultivated and studied in
vitro. The novelty is that they are being transplanted into the brains of some animal
species, especially mice.

Contrary to what one would expect, there was a " y
. Scientific progress in the area of
peculiar form of synapses between human and N S E RS
animal cells. This discovery ends a pressing ethical [EElEEIRE TR RIETRE EELEr
. . . raises ethical challenges not seen in
question, since these animals have human and SRR IEEEIN RIS
animal parts. Would human neurons implanted in a
rat's brain cause it to become human?

So far, we know that mice have actually become smarter when looking at cognitive
processing and memory tests. Obviously, we

It [ Urgent @ csmolen e el cannot conclude at the moment that this
framework for brain organoids that

can address relevant ethical concerns improvement means that they become more
without unduly impeding this important human, but there is a data that can have
aréaofresearch incalculable potential: through this technique we
can make animals more intelligent, and, through

that, facilitate the communication and the use of animals for the benefit of our lives.

One of the most challenging consequences of using this technique in the animal model
is the need to change the degree of ethical commitment in using the animal model. The
enhancement of animal faculties, associated with suffering, for example, could lead to
reconsider ethical attitudes preparing the way for a better consideration of animal
ethics.

Conclusion

Scientific progress in the area of regenerative medicine and tissue engineering, using
brain organoids, raises ethical challenges not seen in other forms of stem cell research.
Given that brain organoids partially reproduce the development of the human brain, it is
plausible that brain organoids may one day achieve superior cognitive skills. This
technique raises difficult questions about the moral status of these organoids - issues
that are currently outside the scope of existing regulations and guidelines.

It is urgent to establish a moral framework for brain organoids that can address
relevant ethical concerns without unduly impeding this important area of research.

The balance between the benefits of research using brain organoids is clearly positive.
Although the concerns associated with biosafety, if brain organoids are ever used
directly in therapies as a form of tissue transplantation, we will have to think again
about the risks of introducing these cells in specific ways.
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Resumen

A principios de los afios 70 nacia en EE.UU. una nueva disciplina denominada por Van Rensselaer Potter
bioética. El término di6 lugar, nada mas nacer, a dos concepciones éticas distintas, una biolégica y otra
médica. La vision biol6gica de Potter, mas centrada en la relacién del ser humano con su medioambiente,
pronto quedé marginada, a pesar de desarrollarse al poco tiempo como una bioética global. Fue la figura de
Hellegers la que impuso su criterio hacia una bioética médica. Tanto el Kennedy Institute, dirigido por
Hellegers, como la Natonal Commission y la President’s Commission fueron organismos decisivos para que
la bioética médica adquiriera visibilidad, desarrollara su lenguaje y se dotara de los principios éticos
fundamentales hasta constituirse en bioética clinica. Cincuenta afios mas tarde reflexionamos sobre este
conocido sesgo o reduccionismo del modelo de bioética occidental, preguntddonos qué prometia la naciente
bioética, qué fue de ella y qué cabe esperar en el futuro.

Palabras clave: Bioética; Etica clinica; Etica global; Futuro de la bioética; 50 afios de bioética.

Abstract

In the early 1970s, a new discipline was born in the United States, called by Van Rensselaer Potter bioethics.
From the very beginning, the term gave rise to two different ethical conceptions, one biological, and the other
medical. Potter's biological vision, more focused on the relationship between human beings and their
environment, was soon marginalized, despite its development soon into a global bioethics. However, it was
André Hellegers' perspective on medical bioethics that prevailed. The Kennedy Institute, headed by Hellegers,
as well as the National Commission and the President's Commission, were decisive in making medical
bioethics visible, developing its language and endowing it with fundamental ethical principles. The result was
that medical bioethics became clinical ethics. Fifty years later, we reflect on this well-known bias or
reductionism of the Western bioethics model, asking ourselves what the emerging bioethics promised, what
became of it and what can be expected in its future.

Keywords: Bioethics; Medical ethics; Global ethics; Future of bioethics; 50 years of bioethics.
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Introduccidén

A principios de los afios 70, en EE.UU. nacia una nueva disciplina denominada, a su
vez, con un neologismo: la bioética. Es un hecho aceptado, al hablar de la historia de
este concepto, situar su nacimiento en dos figuras clave, dos “founding fathers”, el
oncélogo Van Rensselaer Potter y el obstetra André Hellegers, y en dos lugares:
Madison, Wisconsin, y la capital norteamericana, Washington, D.C. (Reich, 1994;
1995b). A partir de este punto, el concepto se bifurca, pues cada uno de sus padres
fundadores le imprimi6 un carécter distinto al recién creado concepto, en funcion de su
propia preparacion e intereses: un enfoque biolégico, por el lado de Potter, y uno
médico, por el lado de Hellegers (Gracia, 2007: 14).

Pocos afos mas tarde, un articulo de Daniel Callahan titulado Bioethics as a discipline,
publicado en 1973, cimenta la bioética como disciplina innovadora y multidisciplinar
(Callahan, 1973).

Todo esto acontecia en unos Estados Unidos, e .

., A L. El término “bioética” dio lugar nada mas
donde la preocupacion por la ética médica FEEERINES concepciones éticas distintas,
habia ido en aumento en la década de los 60. FULEREIIRAERELIEE
El debate publico, acompafiado de una serie
de casos judiciales que sentaron los precedentes fundamentales, como el caso de
Karen Ann Quinlan o los casos Baby Doe (Pose, 2016a, b), alimentd, por una parte, la
consolidacién de la bioética a la vez que, por otra parte, su identificacion cada vez mas
préxima con la ética médica.

Por estas razones, la vision de la bioética de Potter, mas global, integradora de las
ciencias naturales, mas centrada en la relacion del ser humano con su medioambiente,
entr6 en un cono de sombra. Warren Reich, quien muy licidamente analiz6 los
comienzos de la bioética en una serie de articulos publicados a lo largo de la década
de los 90, comentaba haber sido

[...] consciente, desde el principio, de que el uso que hizo Potter del término
“bioética” fue marginado, mientras que la connotacién biomédica que le dieron
a la palabra Hellegers y la Universidad de Georgetown llegé a dominar el
cambio emergente de la bioética en los circulos académicos y en la mente de
la poblacion en general. (Reich, 1994: 320)

En su desarrollo, ciertamente, el concepto de bioética sufri®6 un gran cambio
conceptual. Segun Edmund Pellegrino, el camino recorrido por la bioética desde su
nacimiento hasta el presente puede dividirse

La vision de la bioética de Potter, mas en tres etapas: una etapa educativa o de
centrada en la relacion del ser humano

con su medioambiente, quedé marginada. “proto-bioética”, que se extiende desde los
afios 60 hasta 1972; una etapa ética, o de
“pbioética filosdfica” que se extiende hasta la
mitad de los afos 80; y finalmente una etapa de “bioética global” que dura hasta hoy
(Pellegrino, 1999: 73-74). Sin embargo, 50 afios después de su nacimiento, estamos
muy lejos de haber llegado a la tercera etapa en todos sus términos y haber cumplido
el objetivo que tanto Potter como sus precursores, Fritz Jahr y Aldo Leopold, se
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propusieron. Por eso, en este articulo haremos un breve analisis de lo que la bioética
prometia ser, lo que ha sido y, finalmente, lo que se espera que sea en el futuro.

Lo que la bioética prometia ser: la ética de la supervivencia

El nacimiento de la bioética en los afios 70 tuvo una serie de precursores. Entre ellos
destaca Fritz Jahr, pastor protestante y filésofo aleman, quien en 1927 publicé en la
revista alemana de ciencias Kosmos un articulo titulado “Bio-Ethik: Eine Umschau tber
die ethischen Beziehungen des Menschen zu Tier und Pflanze” (Bio-ética: Una revision
de la relacion ética de los seres humanos con los animales y las plantas). En él, Jahr
proponia un “imperativo bioético” que redefiniese las obligaciones morales hacia todos
los tipos de vida, tanto humana como no humana.

La figura de Jahr, bastante poco conocida hasta finales de la década de los 90,
empieza a ocupar su debido lugar en la historia del nacimiento de la bioética en 1997,
cuando profesores de las universidades de Berlin y Tubingen sacaron a la luz el
historico articulo de Jahr en la revista Kosmos (Pessini, 2013: 14). Unos afios mas
o tarde, en 2008, el bioeticista aleman Hans-
La bioética de Potter tuvo un precursor . ! .
destacado en Fritz Jahr, pero no es hasta Martin Sass, investigador en el Kennedy
la década de los noventa cuando sale a la Institute of Ethics, publicaria un interesante
luz su importancia histoérica. e . .
analisis de las ideas de su conciudadano.

La vision de la bioética de Jahr, cuarenta afios antes de la cristalizacion de este campo
como disciplina, surge, en cierta medida, de un fenémeno similar al que alimentd la
preocupacion por la ética médica en los afios 60 en EE.UU. Se trata de la
preocupacion por la ética en tiempos de avance tecnoldgico y cambios culturales,
impulsada por el desarrollo que alcanzaron en el siglo XIX las ciencias de la vida,
especialmente la fisiologia experimental y la psicologia (Sass, 2008: 280).

En el articulo, Jahr expone su teoria de esta forma:

En primer lugar, hay una similitud basica entre los humanos y los animales
como sujetos en psicologia. La psicologia hoy en dia ya no esta limitada a los
humanos, sino que aplica los mismos métodos a la vida animal; y asi como
existe una investigacion anatémica y zoologica comparativa, también hay
comparaciones muy educativas entre las almas humanas y animales... Incluso
aparecen los comienzos de la psicologia vegetal... En estas circunstancias, es
consecuente que R. Eisler utilice como resumen el término Bio-Psychik (ciencia
del alma de todas las formas de vida). De aqui a la Bio-ética [Bio-Ethik], hay
solo un pequefio paso, es decir, la asuncién de deberes morales no solo hacia
los humanos sino también hacia todos los seres vivos. De hecho, la Bio-ética
es decididamente no solo un descubrimiento del presente. Como ejemplo
especialmente impresionante del pasado podemos recordar la figura de San
Francisco de Asis y su gran amor por los animales, su calida simpatia por
todos los seres vivos anticipando por siglos el entusiasmo rousseauniano por la
naturaleza en su totalidad (Jahr, 1927).

Aungue el principio moral del respeto a la vida animal no llega tan lejos como abrazar
valores como los del budismo, de los que Jahr declara discrepar al oponerlos a un
necesario “criterio de la utilidad” que legitima el sacrificio de los animales como
alimento para los humanos, el pensador aleman defiende el “caracter sagrado de la
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vida”. Este principio fundamenta su “imperativo bioético” que surge del razonamiento
moral basado en los datos empiricos sobre la fisiologia y psicologia de los seres
humanos, las plantas y los animales, y que debe fomentar acciones orientadas al
respeto y la responsabilidad hacia todas las formas de vida (Jahr, 1927). Asimismo, en
un escrito publicado un afio mas tarde, Jahr relaciona la ética con las obligaciones
morales hacia los animales e incluso las plantas.

La estrecha conexion entre la proteccion de los animales y la ética, en su esencia se
fundamenta en el hecho de que no solo tenemos obligaciones morales hacia los seres
humanos, sino también hacia los animales e incluso hacia las plantas, por lo que
podemos hablar expresamente de una "Bio-Etica" (Jahr 1928).

Durante mas de una década, Jahr siguidé publicando articulos sobre temas de ética,
incluso anticipando situaciones que afios mas tarde la bioética americana se
plantearia en el debate sobre el papel del eticista como consultor en la ética clinica,
como el tema del aborto (Sass, 2008).

Cuarenta afios mas tarde, en otra parte del mundo, Van Rensselaer Potter retomaba la
reflexién sobre la relacién ética del ser humano y su entorno. Como recordamos en un
articulo publicado en el nimero anterior de esta revista (Pose, 2020), Potter fue
considerado el primero en usar el término “bioética” al publicar en 1970 su articulo
titulado “Bioethics, the Science of Survival” y, un afio mas tarde, en 1971, el libro
titulado “Bioethics: Bridge to the Future”.

La explicacion del término es similar a la que daba Jahr en su publicacién en 1927:

Elegi bio- para representar el saber biolégico, la ciencia de los sistemas vivos;
y elegi -ética para representar el conocimiento de los sistemas de valores
humanos. (Potter, 1975: 2297-2299; Reich, 1994: 321)

La vision de Potter retomaba los ecos de la “ética de la Tierra” teorizada por su
compafiero de la Universidad de Wisconsin, el profesor, silvicultor y ecologista Aldo
Leopold, en su ensayo publicado en 1949 “A Sand County Almanac”. En este escrito,
Leopold defendié una aproximacion filoséfica a los temas ecoldgicos, arguyendo que
“todavia no existe una aproximacién ética a la relacién del ser humano con la tierra y
los animales y plantas que la habitan” (Leopold 1949: 203). Segun la nueva ética que
proponia, “una cosa solamente es correcta si intenta preservar la integridad,
estabilidad y belleza de la comunidad biética. De cualquier otra manera, es incorrecta.”
(Leopold 1949: 224-225). En la vision de Leopold, la evolucién de la biologia ofrece las
claves para entender la evolucion de la ética. La nocién de comunidad o sistema que
esta en la base del equilibrio bioldgico representa para €l la clave del comportamiento
ético y el principio de la ética medioambiental. La “ética de la tierra” es, por tanto, la
ética que corresponde a una percepcion de la naturaleza como “comunidad biética”, de
la que los seres humanos son solo una parte.

Van Potter —a quien, aflos mas tarde, los articulos publicados en su memoria lo
definirian como “una persona que se guiaba por la bioética en su vida del dia a dia y
esperaba de los demas que también lo hicieran”, que tenia “una conexion [...] con la
naturaleza” (Whitehouse, 2001: 47-48) y que habia tenido su “momento eureka” al
acufiar la palabra “bioética” mientras se dirigia en bicicleta al trabajo— compartia la
vision de Leopold. En sus escritos, Potter advirti6 de los peligros ecolégicos y
poblacionales que se avecinaban y defendié la idea de que la biologia y la ecologia,
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como disciplinas centradas en el complejo sistema de la vida en el planeta, deberian
constituir el marco para la medicina y la ética.

Potter desarrollé una bioética muy En sus artlculo,s y libros publicados a lo largo
diferente de lo que hoy entendemos por el de casi tres décadas, Potter propuso y luego
término, creando para ello la expresion desarrollé una bioética muy diferente de lo que
“bioética global”. . .
hoy entendemos por el término. En primer
lugar, construy6 su vision sobre la metafora del
“puente hacia el futuro”, que conferia a la bioética el papel no solo de integrar las
ciencias y las humanidades en una Unica disciplina, sino también de asegurar la
continuidad de la especie humana hacia el futuro, en un mundo donde el equilibrio
medioambiental estaba en peligro y los desafios tecnoldgicos cobraban cada vez mas
importancia.

A lo largo de los afios, Potter fue profundizando en su teoria, en parte como respuesta
a la reaccion en el espacio publico al nuevo concepto. En la Introduccion a su
Handbook of Global Bioethics, Henk ten Have y B. Gordijn comentan que Potter tuvo
una “grata sorpresa” al ver la rapidez con la que la palabra “bioética” fue adoptada no
solo en el debate sobre ética, sino también en la esfera publica, seguida por una
decepcién al ver que la bioética habia tomado “el camino equivocado” al llegar a
centrarse en los problemas clinicos y en la tecnologia médica (ten Have, Gordijn,
2001: 8). Por tanto, solo cinco afios después de haber acufiado el término, Potter se
sintio obligado a hacer una distincion entre la “bioética médica” y la “bioética
medioambiental”’. Si la primera se preocupaba uUnicamente por la prolongacién de la
vida de los individuos y las consecuencias a corto plazo de las intervenciones
tecnoldgicas en estos, sin ninguna relacién con los aspectos sociales, politicos y
culturales de la vida humana, la segunda se caracterizaba por preocuparse por la
continuidad de la existencia de los seres humanos como especie. Era necesaria una
segunda etapa en el desarrollo de la bioética, que él llamo “bioética global”, vista como
un sistema interdisciplinar “cuya mision es la definicion y el desarrollo de una ética
para una supervivencia humana sostenible a largo plazo” (Potter, 1998: 2). Para este
fin, era necesaria la compenetracion de la bioética con otros tipos de ética, como la
medioambiental, la social o la religiosa (Whitehouse, 2001: 48). Desde este punto de
vista, como observan ten Have y Gordijn, el sentido de la palabra “global” para
describir la visiéon de la bioética de Potter es dual: por una parte, se refiere a un
sistema ético sin barreras a nivel mundial, anticipando la globalizacién; por otra parte,
es un sistema que integra multiples disciplinas necesarias para poder abordar
problemas complejos que afectan a toda la humanidad (ten Have, Gordijn 2001: 11).

Lo que la bioética ha sido: la ética médica

Tanto el “imperativo bioético” de Jahr, como la “bioética puente” de Potter tuvieron un
impacto muy reducido sobre el desarrollo de la bioética como la conocemos hoy. En
cambio, fue la figura de André Hellegers la que impuso su rumbo hacia la bioética
médica.
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En 1971, apoyado por la Fundacion Kennedy y dentro del marco institucional de la
Universidad de Georgetown, el médico e investigador en fisiologia fetal André
Hellegers funda una institucion con el nombre de

The Kennedy Institute for the Study of Human FIEEEEERSIlEEReEREEIEEERERG S
impuso su rumbo hacia la bioética

Reproduction and Bioethics, que més tarde llegaria
a conocerse como el Kennedy Institute of Ethics. Ya
desde el principio, el nombre del Instituto deja
entrever las inquietudes de sus impulsores. Por una parte, Hellegers se habia
interesado por la etiologia prenatal del retraso mental y habia participado activamente
en los debates sobre el control de la reproduccion humana, principalmente como
director del comité médico de la Comision Pontificia de Estudio de la Familia, la
Poblacion y los Problemas de la Natalidad establecida en 1964. Por la otra, la
Fundacion Kennedy se habia implicado en los debates sobre la limitacion o el rechazo
del tratamiento médico para recién nacidos con discapacidades (Pose, 2016; Pose,
2017: 92).

La perspectiva del Kennedy Institute orienté el campo de la bioética hacia la ética
médica, en las palabras de Hellegers, “el estudio de las dimensiones éticas de la
medicina y las ciencias de la vida” (Jonsen, 1998: 27). De esta manera, Hellegers ya
preveia el nacimiento de la ética clinica, que, como mostramos en un articulo anterior,
se produciria mas tarde con Mark Siegler (Pose, 2016). El Kennedy Institute llegé a
posicionarse como una de las instituciones clave de la bioética norteamericana, junto
al Hastings Center, fundado un afio antes, en 1970. Segun observa Jonsen, cada
institucion tuvo su propia aproximacion al trabajo en este campo, aunque ambas
reunieron a investigadores del area de la ética y de las ciencias. Si el Hastings Center
impulsé la interdisciplinariedad a través de la creacion de grupos de trabajo y
comisiones, el Kennedy Institute escogié la via académica, al fomentar la formacion de
investigadores a través de estancias y
2| Someey NSIE, G - [gEr cursos, a la vez que cred herramientas para
Hellegers, llegbé a posicionarse como una ) . ., o

de las instituciones clave de la bioética la investigacion como The Bibliography of
norteamericana. Bioethics, The Encyclopedia of Bioethics y el
National Reference Center for Bioethics
Literature (Jonsen, 2003: 24). De este crisol sali6 una de las obras mas importantes de
la bioética norteamericana, los Principios de Etica Biomédica de Tom L. Beauchamp y
James F. Childress, publicado en 1979 y revisado y reeditado hasta ocho veces hasta
ahora, constituyéndose en un “analisis sistematico de los principios que deberian guiar
una amplia gama de decisiones de la biomedicina.” (Jonsen, 2003: 24)

médica.

El debate sobre los principios de la bioética se inicid6 en 1974, con la creacion de la
National Commission for the Protection

of Human SUbJeCtS of B'Om_ed'cal and La National Commission otorgd a la bioética una
Behavioral Research, considerada la [l ERs ofiifs ETe e ST o ORI N6 T
primera comisién nacional de bioética y confiriéndole peso en la biomédicina a través del

., : Informe Belmont.

cuya labor, escribiria Daniel Callahan

afios mas tarde, “otorgé a la bioética

una considerable visibilidad y dio importancia al desarrollo del lenguaje y la manera de
pensar sobre la bioética, de manera que esta tuviera peso en la esfera publica”
(Callahan, 2012: 15). La Comision se establecié con el fin de llevar a cabo un “analisis
exhaustivo de las implicaciones éticas, legales y sociales de los avances en la
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investigacion biomédica”, asi como “identificar los principios éticos basicos que deben
fundamentar la investigacién biomédica y comportamental con sujetos humanos”
(Jonsen, 2003: 100). En sus cuatro afios de mandato (1974-1978), este organismo
publicé los informes sobre la investigacion con fetos, prisioneros, nifios y personas con
discapacidades mentales, sobre la confidencialidad de los resultados de la
investigacion, sobre los comités hospitalarios de revisién de casos, entre otros temas.
Finalmente, resumiendo la actividad de la Comisién de los cuatro afios anteriores y
tras un debate sobre los principios éticos de la investigacion con sujetos humanos que
tuvo lugar en el centro de conferencias Belmont House de Maryland, tomé forma lo
que llegaria a conocerse como el Informe Belmont.

El Informe resumié tres principios éticos fundamentales de la investigacion clinica: el
respeto a las personas, la beneficencia y la justicia. Jonsen, que fue miembro de la
Comision, observa que la aplicacion de estos principios generales llevd a los tres
requisitos basicos de la investigacion clinica, que son el consentimiento informado, la
valoracion de los riesgos y beneficios, y la seleccion equitativa de los participantes en
la investigacion (Jonsen, 2003: 104). El Informe, publicado a principios de 1979, se
convirti6 por una parte en base de la legislacion que rige la investigacion
subvencionada por los fondos federales en EE.UU., y por otra parte en el nucleo
vertebrador de los principios basicos de la bioética.

El mismo afio, Beauchamp y Childress, dos de los miembros de la Comision,
elaboraron el manual de ética, Principios de Etica Biomédica, cuya influencia en la
primera generacion de bioeticistas, y no solamente en la primera, es incontestable;
prueba de ello son las nueve reediciones que se han hecho hasta el presente.
Aplicando la experiencia de la Comisién Belmont a la ética asistencial, establecieron
los cuatro principios que estan a la base de la bioética médica: el respeto a la

autonomia, la no maleficencia, la

Principios de Etica Biomédica fue el manual beneficenciay Iajusticia_
gue mas ha influido en la primera generacion

de bioeticistas. En su articulo publicado en 2019 en The

American Journal of Bioethics y titulado

Principles of Biomedical Ethics: Marking Its Fortieth Anniversary, los autores

reflexionaban acerca de la publicacién del libro en su forma inicial, su desarrollo a lo

largo de las cuatro décadas que separan la primera de la novena edicién, algunas de

sus principales ideas, y algunas de las ideas que se han interpretado erréneamente a
lo largo del tiempo (Beauchamp & Childress, 2019: 9).

Los dos autores comentan que, en sus comienzos en el Kennedy Institute como
profesores de ética teorica en lo que probablemente fue el primer programa intensivo
de bioética del mundo, se dieron cuenta de que sus diferentes aproximaciones a la
ética, siendo uno de ellos especialista en teologia filoséfica y el otro en metafisica y
epistemologia, podian formar el germen de una serie comin de principios de la
bioética. Para tal cometido se necesitaba una aproximaciéon comuin que no priorizara
un Unico tipo de teoria o un Unico principio. De esta vision cristalizaron “algunos
principios morales que [podian] proporcionar un terreno comun relevante para los
juicios del area de las ciencias biomédicas, la medicina y la atencién sanitaria, [...]
principios que no se podrian colocar a priori en ningun orden jerarquico”. (Beauchamp
& Childress, 2019: 9)
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A lo largo de los afios, la aproximacién de Beauchamp y Childress fue etiquetada de
“principialismo”, o de “aproximacién en cuatro principios” a la bioética y a la bioética
médica. No obstante, los autores se defendieron de estas criticas:

En la ética biomédica, no siempre recurrimos directamente a principios morales
0 a reglas derivadas. Recurrimos a ellos sobre todo en la deliberacion y la
justificacion en situaciones novedosas (por ejemplo, cuando se trata de una
nueva tecnologia), en circunstancias inciertas o ambiguas, y en conflictos
morales evidentes. Defendemos lo que llamamos un marco de cuatro principios
morales amplios: respeto a la autonomia, no maleficencia, beneficencia y
justicia. También defendemos varias normas que derivan de estos principios,
incluidas las normas de veracidad, confidencialidad, privacidad y fidelidad como
enfoque de la ética profesional. No suponemos que nuestros principios y
normas sean exhaustivos con respecto a la ética comun; solo argumentamos
que nuestro marco de trabajo capta las principales consideraciones morales
gue son puntos de partida esenciales para la ética biomédica. (Beauchamp &
Childress, 2019: 9)

Otro paso en el desarrollo de la bioética hacia la orientacion médica, asociado al
Informe Belmont, asi como al debate publico sobre problemas de la ética médica (la
definicibn de muerte, la asistencia sanitaria para los recién nacidos con
discapacidades, los problemas éticos en la investigacion con seres humanos, entre
otros), fue la aparicion de los Comités de ética asistencial, que fueron un paso mas
alld de los llamados Comités de revisibn de casos clinicos (Institutional Review
Committees), regulados por normas federales y obligatorios para los hospitales
financiados con fondos publicos. Un Informe de la President’s Commission de 1983
vino a recomendar la formacion de Comités de ética asistencial, con el objetivo de
compartir las decisiones en el @mbito clinico, y con eso aliviar la responsabilidad de los
médicos ante los casos que presentaban problemas éticos.

No obstante, ante los problemas asociados con el funcionamiento de los Comités de
ética, que se caracterizaban por un grado reducido de eficiencia, principalmente
debido a la burocratizacion del proceso de acceso a ellos, a partir de 1987, con Mark
Siegler, Albert Jonsen y William Winslade, empieza a desarrollarse lo que se
denomina por primera vez “ética clinica”, que se definia como “la identificacion, el

La bioética, identificada primero con la ética andlisis y la resolucion de pmblemas

médica y después con la ética clinica, acabé morales que surgen en el cuidado de

formando parte de la practica asistencial. pacientes concretos... La ética clinica esta
relacionada intrinsecamente con la labor
mas importante del médico, que es decidir y poner en préctica la mejor atencion clinica
para una persona concreta en unas determinadas circunstancias”. (Jonsen, 1998: 366)
La bioética, identificada con la ética médica, entraba de esta manera en el hospital,
como lo expresaba James Drane en un articulo de 1987. También surgia la figura del
bioeticista, que de esta manera llegaba a identificarse con el consultor de ética clinica,
el profesional que conjugaba el saber ético con la experiencia clinica, papel que no
tard6 en generar debates.

La figura del eticista como consultor fue asentandose a partir de los afios 80, y en
1986 se establecié oficialmente la Society for Bioethics Consultation, cuyo objetivo era
proporcionar apoyo y formacion continua para los consultores ético-clinicos. En 1998,
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esta organizaciéon se uni6 con la Society for Health and Human Values y con la
American Society for Bioethics, formando la American Society for Bioethics and
Humanities, que ese mismo afio publicé su informe titulado Core Competencies for
Health Care Ethics Consultants, un “manual” que ofrecia una definicion de la
consultoria ética, recomendaciones sobre el proceso de consultoria, y una lista de
conocimientos y habilidades que deberia tener un consultor ético (Pose, 2016: 68).

Estos son los hitos mas importantes que nos ofrecen una imagen de la bioética como
una ética aplicada, primero, a la medicina académica, dando lugar a la bioética
médica, y después a la clinica, provocando el surgimiento de la ética clinica y la figura
del eticista o bioeticista como consultor. Ahora bien, dados los numerosos
acontecimientos ocurridos recientemente, y la escasa proyeccion de la bioética global,
desde hace algunos afios muchos autores no hacen mas que alzar la voz contra este
reduccionismo, “contra ese modo de entender la bioética. Como su propio nombre
indica, y como fue el propdsito original de Potter, la bioética no es la ética de los
profesionales de la salud, sino la ‘ética de la vida’. No se trata, pues, de una ética
aplicada, una mas junto a la de politicos, periodistas, banqueros, etc. No es una ética
particular sino la ética general. Como he dicho tantas veces, es el nuevo rostro de la
ética general, de la ética sin mas, en las postrimerias del siglo XX y los albores del
XXI. La bioética es la ética de la vida y no la ética de los médicos. A todos nos afecta y
todos formamos parte de ella.” (Gracia, 2020: 6)

Lo que se espera de la bioética: la ética global de la supervivencia

La vision de la bioética como bioética médica o clinica ha sido un sesgo occidental que
ha llamado la atencién de muchos bioeticistas. En un articulo de 2010, titulado The
Death of Bioethics (As We Once Knew It), Ruth Macklin traza con ironia y no sin un
cierto humor apocaliptico un panorama de la bioética vista desde el futuro, una vez
que hayan pasado otros 50 afios. La imagen que describe la autora es de una bioética
cada vez mas fragmentada vy burocratizada, que ha abandonado la
multidisciplinariedad y se ha reducido a pequefios campos ultra-especializados, pero
sin comunicacion entre si, culminando con una
conferencia en el afo 2050 para anunciar “la
occidental que ha llamado la atencién de muerte de la bioética” A partir de este punto,
muchos bioeticistas. haciendo otro salto hasta un imaginario afio
2060, la autora describe un “renacimiento de la
bioética” en el contexto de un calentamiento global exacerbado, de la limitacion del
acceso a tratamientos médicos por escasez de recursos, de pandemias, de falta de
justicia social etc., que hace necesaria una vuelta a las raices de la disciplina del final
del siglo XX y principios del siglo XXI. “Contra todo prondstico, y conscientes de las
lecciones del pasado, podemos abrigar alguna esperanza de alcanzar la justicia
mundial en materia de salud y atencion médica” (Macklin, 2010).

La visiobn de la bioética como ética
médica o clinica ha sido un sesgo

Ironia aparte, no es necesario viajar tan lejos en el futuro para saber qué se espera de
la bioética y qué rumbo deberia seguir.

A diferencia de Macklin, Daniel Callahan declaraba en una entrevista de 2015:

Este campo existira dentro de 50 afios, pero tal vez con un nombre diferente, aunque
s6lo sea porque el conocimiento médico y cientifico no se detiene, y porque los seres
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humanos seguiran teniendo una visién poco clara de la finitud, la enfermedad y la
muerte, nunca susceptible de ser superada. Lo que no es tan seguro es cuan
prominente serd el campo. ¢Sera simplemente una de las muchas subdisciplinas
académicas interdisciplinarias de un tipo ahora comudn en las universidades americanas
(estudios urbanos, estudios sobre la cultura negra norteamericana, estudios sobre la
mujer, estudios internacionales) —pero siempre una especie de equipo de segunda
categoria como lo es ahora— siempre dominada por disciplinas con una larga
trayectoria (fisica, filosofia, biologia)? No tengo ni idea, pero sé que algunos bioeticistas
tienen esa ambicidn para el campo. (Callahan & Symons, 2015)

Al reflexionar sobre la trayectoria de la bioética, Callahan observa la mezcla de
cuestiones antiguas y nuevas que integran los temas de esta disciplina. Los problemas
que la bioética se planteaba en sus albores y que quizas los bioeticistas pensaban que
podian resolver definitivamente, siguen presentes 50 afios mas tarde: los cuidados al
final de la vida, la investigacion con seres humanos y la mejora de la especie humana.
“Todos estos problemas han resultado cronicos”, comenta Callahan, “a la vez que han
aparecido muchos campos nuevos, como, por ejemplo, la neuroética y la bioética
feminista” (Callahan & Symons, 2015).

No es sorprendente, entonces, que el Hastings Center y su fundador volvieran a los
fundamentos de la bioética al centrar su atencion en la relacién entre la bioética y el
medioambiente, primero a través del libro titulado The Five Horsemen of the Modern
World: Climate, Food, Water, Disease, and Obesity, publicado por Callahan en 2016, y
después con la reunion organizada en 2019 en el Hastings Center sobre el tema de la
bioética y el cambio climético. La solucién, por ejemplo, a los problemas generados
por el cambio climatico, segun Callahan, no es tecnoldgica, sino mas bien cultural, y
estd relacionada con encontrar el equilibrio entre el cambio cultural y las posibilidades,
cada vez mayores, que ofrece la tecnologia.

Esta visién encuentra su lugar en la nocion de “ética comunitarista”, que Callahan
considera como la etapa de la historia de la bioética en la que estamos actualmente.
Para Callahan, la historia de la bioética fue moldeada por cuatro factores. El primero
de estos fue el cambio del papel de la teoria ética en la disciplina, que pasé a ser
reemplazada en los cimientos de la bioética por la ética de la medicina. Hoy en dia,
observa Callahan, son los clinicos quienes ensefian bioética en las facultades de
medicina. Un segundo factor fue la ampliacion del rango de la disciplina para incluir,
aparte de la ética clinica, problemas de politicas publicas y problemas culturales. Un
tercer factor fue la introduccién de aproximaciones comunitarias al campo de la
bioética para compensar el peso de la autonomia vista como fundamento de la ética.
Segun Callahan, el concepto de comunidad ha tenido poca presencia en la bioética,
asi como la comunidad y la solidaridad tienen poca presencia en la sociedad
norteamericana, que valora sobre todo la libertad individual como caracteristica de una
buena sociedad. Y, finalmente, un cuarto factor es la mayor especializacion en los
temas tratados y en la investigacién, debido al hecho de que la bioética llegd a
centrarse en encontrar soluciones concretas a problemas concretos. Aunque este
cambio de perspectiva es facil de entender en el contexto cultural e historico en el que
se desarrollé la bioética, los temas profundos, como el impacto de los avances
cientificos y sociales en la concepcion del ser humano sobre la salud, sobre el papel y
los fines de la medicina, y sobre la vida humana en general, “han estado aqui desde el
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principio y seguiran estando dentro de 50 afios”, segun Callahan. (Callahan & Symons,
2015)

Que los temas de la bioética no han cambiado mucho en el medio siglo de vida de la
disciplina es también la conclusion de un estudio que analiza los temas abordados en
la investigacion en este campo, a partir de los titulos de los trabajos publicados en
revistas especializadas. En el articulo titulado Bioética consolidada: abordaje histérico
a mas de 40 afios de surgimiento, sus autoras rastrean el desarrollo de la disciplina tal
como viene reflejado en las publicaciones (de una publicacién en la que aparecia el
término "bioética" en 1971 hasta 2997 publicaciones en 2011) y en los temas tratados
preponderantemente, desde los temas tradicionales como aborto, eutanasia,
trasplantes, a las subespecializaciones que han surgido en los Ultimos afios, como por
ejemplo la neurobioética (Actis & Outomuro, 2014). En la cronologia hecha por Actis y
Outomuro, que se detiene en 2011, se observa a partir de los afios 2000 una mayor
preocupacion por la responsabilidad social y el respeto por la diversidad cultural, asi
como un metadebate sobre el caracter y el futuro de la bioética. Por otra parte, en
2011 las autoras observan que “los grandes dilemas contindan siendo la bioética
global y el comunitarismo, la deliberacién como principal herramienta de la bioética y
las politicas de autoria en las revistas de bioética” (Actis & Outomuro, 2014: 83).

Por lo tanto, después de que Potter creara el término bioética hace 50 afios, y vista la
orientacion sesgadamente clinica a la que ha estado sometido el término, resulta facil
subscribirse a la afirmacion de ten Have y Gordijn en el Handbook of Global Bioethics:
hoy en dia, la vision de Potter no ha perdido nada de su fuerza (ten Have, Gordijn
2001: 11). La bioética es ahora mas global que nunca, ya que no respeta las barreras
geograficas, sino que concierne al planeta en su totalidad. Hoy mas que nunca, la
bioética deberia ser la “ciencia de la supervivencia” de la que hablaba Potter. Los
problemas como las pandemias, el hambre y el cambio climatico requieren un plan de
accién conjunto a nivel global. Segun los autores, aunque la bioética haya tenido su
origen en los paises occidentales, hoy en dia, a pesar de los valores éticos diferentes
de los distintos paises 0 regiones, es
La bioética como ética global debe asumir el imperativo encontrar un terreno comun a
reto de la diversidad y pluralidad cultural e nivel de la comunidad global. Esta
perspectiva global de la bioética requiere
una estratificacién en dos niveles: por una
parte, una serie de estandares comunes en forma de principios de la bioética; por otra
parte, estandares mas concretos gue tengan en cuenta la especificidad de las culturas
y religiones de cada region.

iniciar el camino de una segunda navegacion.

La bioética debe, por tanto, asumir “el reto de la diversidad y la pluralidad” (ten Have &
Gracia, 2019: 68), integrando hechos y valores para la toma de decisiones. Para tal fin,
es necesario un criterio que oriente la decisiébn de qué valores, fundados en qué
hechos, deben prevalecer en nuestras decisiones, y por tanto cuales y cémo deben
ser realizados, a la vez que un método. Diego Gracia propuso como criterio orientador
lo que llamé la “ética de la responsabilidad” y, como método, la deliberacion. De esta
manera se pueden analizar los hechos, los valores y los cursos de accion ante un
problema moral tanto clinico como global.
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Conclusién

Tras 50 afios de desarrollo, la bioética parece que ha llegado a culminar un ciclo,
dando una vuelta completa alrededor de su propia érbita. Los modelos que se han
adoptado en todo este periodo han ido desde la interdisciplinaridad a la fragmentacion
por especialidades. Es el momento pues de iniciar una segunda navegaciéon. Las
perspectivas que se han considerado dominantes hasta ahora estdn dando paso a
propuestas que inicialmente fueron pasadas por alto. El modelo de bioética médica
occidental, y especialmente el modelo de bioética médica norteamericano, esta
abriéndose hacia un modelo de bioética global que tal vez sea lo mas préximo a lo que
habia imaginado Van Rensselaer Potter al tener su momento “eureka” tanto
conceptual como linglistico. No solo siguen sin estar resueltos los temas
fundamentales que preocupaban a la primera generacion de bioeticistas, sino que
innegablemente también estan surgiendo nuevos temas como resultado de los
cambios sociales, tecnolégicos y culturales que estamos viviendo a nivel mundial.
Quizés en este momento la bioética esté en el camino adecuado para recobrar su
capacidad de ser la “ética global de la supervivencia” para los siguientes 50 afios.
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Resumen

El objetivo del presente articulo es examinar la postura del cientifico espafiol Juan Ramén Lacadena sobre la
cuestion del estatuto del embrion humano. Para ello, primero describiremos de forma sucinta como se inicia
el ciclo vital de un ser humano, para pasar después a preguntarnos qué estatuto se le puede ofrecer al
embrién desde la ciencia, concluyendo con la presentaciéon del enfoque que seria mas coherente defender
para asi enfrentarse a las consideraciones éticas que de tal postura puedan desprenderse desde la ética de
la responsabilidad.

Palabras clave: Bioética; Embrion; Gen; Desarrollo; Persona; Etica de la responsabilidad.

Abstract

The aim of this article is to examine the position of the Spanish scientist Juan Ramén Lacadena on the
question of the status of the human embryo. To do so, we will first briefly describe the beginning of the human
life cycle, and then move on to ask ourselves what status can be offered to the embryo by science,
concluding with the presentation of the approach that it would be more coherent to defend in order to face the
ethical considerations that may arise from such a position from the perspective of the ethics of responsibility.

Keywords: Bioethics; Embryo; Gene; Development; Person; Ethics of responsibility.
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Introduccion

La cuestion del estatuto del embrion humano se ha convertido en una discusion
ampliamente controvertida hoy dia en nuestras sociedades, llegando a ser uno de los
problemas mas debatidos dentro de la bioética. Las respuestas dadas a esta cuestion
han dado lugar a posturas antagoénicas, tales como pueden ser las ofrecidas en torno
al tema del aborto, donde los partidarios de las actitudes pro-life y pro-choice han
pasado a convertirse en dos bandos tremendamente beligerantes, hasta tal punto que,
en palabras de Diego Gracia, tal “confrontacion es hoy en dia muy aguda, y para
muchos es la nueva forma que han adquirido las viejas guerras de religion” (Gracia,
2019: 118; cfr. Gracia, 2016: 38).

Ante la cuestién sobre el estatuto del embrién humano caben multitud de respuestas,
pero ocurre que siempre es en los extremos donde mas adeptos confluyen. El optar
por uno u otro extremo repercutird directamente en la plausibilidad o en la
inconveniencia de un “imperativo tecnoldgico” al que Juan Ramén Lacadena hace
referencia en buena parte de su obra cientifica, a saber, que “todo lo que se pueda
hacer, se hara” o, de forma mas decisiva, “todo lo que se pueda hacer, hay que
hacerlo” (Lacadena, 2005; 2011; 2013). Nuestro autor reproduce varias veces las
palabras que Hans Jonas escribe al comienzo del prélogo de su libro El principio de
responsabilidad, donde expone que “la promesa de la técnica moderna se ha
convertido en una amenaza, o que la amenaza ha quedado indisolublemente asociada
a la promesa” (Jonas, 1979).

De todo lo anterior se concluye que, dependiendo de las respuestas que a la
problematica sobre el estatuto del embrién humano se ofrezcan, cuestiones tales
como la edicibn génica o terapia genética, la clonacion, la programacion y
reprogramacion celular, la anticoncepcion, las técnicas de reproduccion asistida, la
secuenciacién genética de embriones y neonatos, la transferencia de genes humanos
a especies no humanas, la alteracién del denominado “patrimonio genético humano”,
las patentes de genes humanos, el diagnéstico preimplantatorio, el diagnéstico
prenatal, el qué hacer con los embriones sobrantes, el aborto, etc., podrian verse
gravemente afectadas dependiendo de la postura a que cada uno se decida adscribir,
puesto que en la base de todo ello se encuentra el interrogante de cuando la vida
humana que ha comenzado puede considerarse ya un ser humano. Si tomaramos
postura de que un ser humano lo es ya desde el mismo momento de la concepcién,
estariamos cometiendo un crimen de lesa humanidad al realizar cualquier tipo de
intervencion en €l al no permitir un desarrollo natural; si, por el contrario, fijaramos un
momento concreto antes del cual no habria un ser humano, el imperativo tecnolégico
quedaria de alguna forma, por asi decirlo, “salvado”.

A juicio de Lacadena, la relevancia de dicha cuestion la encontramos, por ejemplo, en
la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la
UNESCO, donde Lacadena nos sefala que “ya incluso el titulo de la Declaracion, que
en todos los borradores elaborados incluia los términos ‘...y los derechos de la
persona humana’, estos fueron al final sustituidos por ‘...y los derechos humanos’, para
evitar la controversia sobre el estatuto del embrion y cuando en el desarrollo humano
se puede hablar de persona” (Lacadena, 2002: 329; cfr. Lacadena, 1998).
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Por tanto, asentada y demostrada la trascendencia de la cuestion a la que nos
enfrentamos, es necesario ahora dilucidar qué postura es la que Lacadena considera
mas factible mantener. Comenzaremos por hacer una brevisima descripcion de cémo
se inicia el ciclo vital de un ser humano para pasar después a preguntarnos qué
estatuto puede ofrecérsele al embrion desde la ciencia, concluyendo con la
presentacion del enfoque que seria mas coherente defender para asi enfrentarse a las
consideraciones éticas que de tal postura puedan desprenderse.

1. Elcomienzo de lavida humana

En el capitulo Il de su libro Genética y bioética, Juan Ramén Lacadena se ocupa de la
reproduccién humana, exponiendo que el ciclo vital del ser humano comienza con el
cigoto, una célula Unica formada a partir de la fecundaciéon de dos gametos: el gameto
femenino u Gvulo aportado por la madre y el gameto masculino o espermatozoide
aportado por el padre. En el proceso biolégico de la reproduccion humana pueden
distinguirse varias etapas, siendo la primera de ellas la que se produce a partir de la
fecundacion del 6vulo por del espermatozoide, pasando “de la existencia de dos
realidades diferentes —los gametos— a una nueva realidad: el cigoto” (Lacadena, 2002:
52). Teniendo esto en cuenta, Lacadena nos advierte que “es importante sefalar tres
aspectos relacionados con todo proceso biolégico en general y con el proceso de
Existen tres aspectos en el proceso de desarrolio en particular: 1)_ L_Jn primer
desarrollo: continuidad, emergencia instantanea aspecto es el de la continuidad, que
de propiedades nuevas y que el todo biol6gico imposibilita distinguir con exactitud el
no es igual a la suma de las partes. . , . .
antes’ y el ‘después’; 2) el segundo
aspecto hace referencia, sin embargo, a
que la continuidad o gradualidad de los procesos biolégicos es compatible con la
emergencia instantanea de propiedades nuevas cualitativamente diferentes a las
existentes en un momento anterior; 3) el tercer aspecto se refiere a que el todo
biolégico no es igual a la suma de las partes, indicando con ello el riesgo de la
aplicaciéon del reduccionismo en la Biologia” (Lacadena, 2002: 52). Si aplicamos el
primer aspecto —el de la continuidad— a la primera etapa del proceso biolégico, esto
es, a la etapa en que el évulo y el espermatozoide pasan a formar una nueva realidad
que es el cigoto, ha de sefalarse que la secuencia de los procesos implicados en la
fecundacion es altamente compleja y compuesta por momentos diferentes, por lo que,
de acuerdo con Lacadena, cabria preguntarse: “;en qué momento preciso podria
decirse que existe ya el cigoto? Este interrogante afectaria a las posturas que
mantienen que la persona aparece en el ‘momento’ de la fecundacién” (Lacadena,
2002: 54).

Respecto a la segunda de las etapas, esto es, a la de “cigoto — mérula — blastocisto —
anidacién” (Lacadena, 2002: 56), el cigoto “inicia su camino hacia el utero a la vez que
se va dividiendo (embrién de 2, 4, 6, 8 células, mérula), alcanzandolo a los tres o
cuatro dias. Es decir, a la semana de haber ocurrido la fecundacién es cuando el
embridn, ya en estadio de blastocisto, comienza a fijarse en las paredes del Utero,
tardando aproximadamente otra semana en concluir su fijacién (anidacién o
implantacién). Por consiguiente, puede aceptarse como regla general que la anidacion
concluye unas dos semanas (catorce dias) después de la fecundacién” (Lacadena,
2002: 56). En el proceso embrioldgico es tan importante el hecho de la anidaciéon que
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hay autores que consideran que, hasta que la implantacién no finaliza, no puede
sostenerse que el embarazo haya comenzado, en contra de quienes defienden que
este comienza con la fecundacion.

Por otro lado, siguiendo con la exposicion de Lacadena, hay quienes llaman
preembrién al blastocisto antes de que se produzca su anidacion en la pared del Utero,
esto es, en los primeros catorce dias a partir de la fecundacion, dandole “una
valoracion diferente con respecto al embrion postimplantatorio. Con ello parece que se
prejuzga la licitud de su manipulacién y eventual eliminaciéon. Por el contrario, otros
La anikaEn o Gade cardue WiEe @6 autores insistgn en utiligar término_s tales
semanas, o catorce dias, después de la como embrion  preimplantatorio o
fecundacion. embrién-de-dos-células, embrion-de-
ocho-células, etc., dando pie a
presuponer la ilicitud de su manipulacién y eliminacion” (Lacadena, 2002: 59). Como
puede comprobarse, “los cambios en las palabras producen cambios en las actitudes
0, reciprocamente, los cambios de actitudes buscan los cambios en las palabras para
justificar aquellas” (Lacadena, 2002: 59).

2. Laindividualizacion de la nueva realidad

Un afo después de la publicacion de Genética y bioética, Juan Ramoén Lacadena
participa en la obra Gen-Etica con un articulo titulado “Individualizacién y mismidad
genética en el desarrollo humano” (Lacadena, 2003). Este articulo, a simple vista,
pareceria una mera reproduccién del epigrafe contenido en su obra anterior
(Lacadena, 2002: 60-66), y lo seria si no fuera porque afiade un parrafo
tremendamente revelador: “[...] al producirse la fecundacion de los gametos se origina
el zigoto, que relne, ya desde el mismo instante de su formacién, una informacion
genética necesaria para programar la formaciéon del nuevo ser, de manera que, de no
mediar alteraciones de cualquier tipo que interfieran en el proceso, a partir del
momento que empiece a funcionar el primer gen en dicha célula inicial Unica, la
programacion genética conduciréd inexorablemente a la formacion del individuo adulto.
Es conveniente matizar que la informacién genética contenida en el zigoto es
necesaria, pero no suficiente para llevar a cabo el proceso normal de desarrollo, en el
sentido de que hay que tener en cuenta los fenbmenos epigenéticos de interaccion de
dicha informacién en el entorno del utero materno” (Lacadena, 2003: 114-115). Esta
precision realizada por Lacadena es fundamental, porque aun siendo necesaria la
informacién genética contenida en el cigoto, Unicamente por ella misma el desarrollo
del mismo no puede originarse, debiendo echar mano de algo externo a si mismo,
proporcionado por la madre. De ello se ) ” ” ) )

. La informacién genética contenida en el cigoto
desprende que el cigoto no posee toda la RS N o o R T
informacion necesaria para una génesis [EUERElEE ey IR EREEE R
correcta 'y completa del proceso
embriolégico. Seria algo asi como pensar que desde el principio el cigoto esta provisto
del mapa exacto que le conducira hasta su destino, pero que necesita de algo externo
que vaya activando toda la maquinaria precisa para poder llegar a él. Como puede
apreciarse, Lacadena nos estd aqui sefialando la existencia de una clara diferencia
entre “gen” y “desarrollo”, diferencia de la que nos ocuparemos posteriormente.
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Una vez matizado este punto, nuestro autor considera que, respecto al estatuto del
embriéon humano, la genética se plantea “una doble cuestién: ¢ cuando empieza la vida
humana?, ¢cuando esa vida humana que empieza es ya un ser humano
individualizado? O, dicho en otras palabras, cuando en los primeros estadios de vida
embrionaria s6lo hay un conglomerado de células en activa divisién, ¢existe ya
humanidad, o se trata simplemente de un monton de células humanas cuya
consideracion ética no tendria que ser diferente de la de cualquier cultivo de células
humanas que habitualmente se utilizan en
investigacibn y en determinados analisis
clinicos (biopsias, cultivos de leucocitos, etc.)?” BRI lem EE oo ot 0 o]yt o
(Lacadena, 2002: 61). Respondiendo a la [FeEiEEes

primera pregunta, Lacadena argumenta que

ningun autor tiene duda de que la vida humana comienza con la fecundacion, a partir
del surgimiento de esa nueva realidad que supone el cigoto, siendo distinta de
aquellas dos realidades —gametos femenino y masculino— que la originaron. Y esa
nueva realidad que es el cigoto posee “una potencialidad propia y una autonomia
genética, ya que, aunque dependa de la madre para subsistir, su desarrollo se va a
realizar de acuerdo con su propio programa genético. Puesto que ese programa
genético es especificamente humano y no de otra especie, la nueva vida surgida es,
evidentemente, humana” (Lacadena, 2002: 61).

La informacién extragenética es tan
importante en los primeros estadios del

El problema surge cuando intenta responderse a la segunda cuestion, esto es, a
cuando esa vida humana que empieza a ser puede ser ya considerada un ser
humano. Aqui es donde Lacadena expone que, junto a los argumentos cientificos, se
afaden otros que no son de idéntica naturaleza, como son los filosoéficos o religiosos,
dando a entender que la ciencia es incapaz de responder de forma inequivoca a este
interrogante sin tener en cuenta otras piezas del puzle no propiamente cientificas.
“Desde el punto de vista cientifico la pregunta que se plantea es cuando la nueva vida
humana que surgié a partir de la fecundacién esta individualizada. La individualizacion
de un nuevo ser requiere que se den dos propiedades: la unicidad —calidad de ser
unico e irrepetible— y la unidad, realidad positiva que se distingue de toda otra; es
decir, ser uno solo” (Lacadena, 2002: 61). Segun Lacadena, antes de que concluya la
anidacion, ambos requisitos no se encuentran aun en esa nueva realidad, ya que “el
hecho de que la formacion de gemelos monocigéticos o de quimeras postcigéticas
solamente pueda producirse antes de la aparicion de la linea primitiva en el embrién,
que acontece hacia el dia 14 después de la fecundacion, coincidiendo con el final de la
anidaciéon, pone de manifiesto que las propiedades de unicidad y de unidad que
caracterizan la individualidad de la entidad biol6gica en desarrollo no estan fijadas
durante las etapas embrionarias anteriores a la terminacion de la anidacion”
(Lacadena, 2002: 61-62).

Respecto a la propiedad de la unicidad, en el caso de los gemelos monocigoticos,
estos se forman a partir de la division de un Unico embrién, divisidon que se produce en
torno a los catorce dias, por lo que la unicidad de esa nueva realidad no queda
establecida hasta la finalizacién de la anidacién. En cuanto a la propiedad de la
unidad, pone Lacadena el ejemplo de las quimeras humanas, esto es, “personas que
realmente estan constituidas por la fusién de dos cigotos o embriones distintos”
(Lacadena, 2002: 62-63), poniendo de relieve que esta propiedad “no estaba
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establecida ni en los cigotos ni en los embriones fusionados” (Lacadena, 2002: 63),
con lo que la unidad tampoco puede fijarse antes de la anidacion. Por todo ello, “de los
datos expuestos podria deducirse que la anidacion representa un hito embriol6gico
importante en relacién con la individualizacién del nuevo ser. No obstante, es
importante volver a recordar la imposibilidad de fijar el momento preciso aun en el
caso de que asi fuera, debido a la continuidad del proceso bioldgico del desarrollo”
(Lacadena, 2002: 64).

3. Laidentidad o mismidad genética del nuevo ser

Argumenta Lacadena que el “concepto de identidad o mismidad genética de un
individuo esta intimamente relacionado con su capacidad genética de distinguir
inmunolégicamente lo propio de lo extrafio y ello depende de [...] los respectivos
genes del sistema principal de histocompatibilidad o sistema HLA de la especie
humana” (Lacadena, 2002: 64). Segun nuestro autor, el organismo del individuo tiene
la capacidad de “reconocer cuando una macromolécula o cualquier posible antigeno
es propio o extrafio, de forma que sdlo en este Ultimo caso pondra en funcionamiento
los mecanismos precisos para desarrollar una respuesta inmune” (Lacadena, 2002:
65). Esto ocurre, por ejemplo, en el caso de las vacunas, las cuales introducen
antigenos en el organismo, induciendo estos,
La individualizacion de un nuevo ser a su vez, respuestas inmunitarias formando
requiere de dos propiedades: unicidad y anticuerpos. “No hay duda que, de alguna
nidad forma, los sistemas inmunol6gicos aprenden a
reconocer sus propias moléculas en un
proceso de aprendizaje que tiene lugar durante las primeras etapas de la vida,
obviamente antes de que se desarrolle la respuesta inmune para las proteinas o
antigenos extrafios” (Lacadena, 2002: 65). Con todo esto, Lacadena quiere llegar a
que puede considerarse que el sistema principal de histocompatibilidad o sistema HLA
ya esta presente en el genotipo del cigoto, aunque “su actualizacién no se hace
efectiva hasta que los genes que contiene se expresen (transcripcion) y se sinteticen
(traduccidn) las proteinas correspondientes. En ese momento podria decirse que
gquedan fijadas las sefias de identidad del individuo” (Lacadena, 2002: 66). Segun los
datos aportados por la ciencia, esta actualizacion se produciria “entre las ocho y doce
semanas de gestacion” (Lacadena, 2002: 66), por lo que la identidad o mismidad
genética no estaria tampoco establecida, al igual que la individualizaciéon, durante las
primeras etapas embrionarias previas a la implantacion.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, la “cuestion fundamental que ahora se plantea es
si el establecimiento de la identidad o mismidad genética puede tener un significado
especial a la hora de hacer valoraciones éticas o juridicas, como lo tiene [...] la
individualizacion establecida por las propiedades de unicidad y unidad. Lo
sorprendente es que la etapa de actualizacién del ‘documento genético de identidad’
(7.2-8.2 semana de desarrollo) coincide en el tiempo con el criterio cronolégico
embriolégico en el que, segun Alonso Bedate (1989), desde el punto de vista biol6gico
la realidad que cumple mejor las caracteristicas de potencia actual en relacién con el
término (el individuo nacido) es el embrion de 6-8 semanas [...]. Por su parte, el
profesor Diego Gracia [...], en su trabajo sobre ‘Problemas filoséficos en Genética y en
Embriologia’ en el que analiza la cuestién desde el punto de vista zubiriano, acepta los
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razonamientos embrioldgicos de Alonso Bedate y concluye que la realidad humana
como suficiencia constitucional aparece en torno a la octava semana” (Lacadena,
2003: 120-121).

Alonso Bedate llama la atencion sobre el hecho de que sea precisamente en torno a la
62 y 82 semana cuando se considera que se produce la transicion de embrion a feto:
“‘En este momento casi todos los o&rganos internos estan disefados con
especializacion histologica, las

caracteristicas externas estan VEIll Tanto la individualizacién como la identidad o
establecidas, el mecanismo neuromuscular FalEECEREEeE TR [IEL ERNESE L Ele
estd iniciado y la diferenciacion sexual,
organogénica e histolégicamente esta
dirigida: El sistema esta diferenciado en
origen y lo que resta es la actualizacién en crecimiento del proceso diferenciante del
sistema: la informacién de los procesos de cambio y sintesis que actlan durante la
diferenciacion del sistema se han actualizado y el embridon se puede definir como
sistema especifica e integralmente humano” (Bedate, 1989: 73). En resumen: es al
final de la octava semana cuando el embribn es reconocible como humano,
comenzando a partir de este momento la etapa de su desarrollo como feto.

durante las primeras etapas embrionarias
previas a la implantacion.

En cuanto a la referencia que hace Lacadena a Diego Gracia, esta dirigida al concepto
de suficiencia constitucional procedente del pensamiento zubiriano. DirA Gracia que
para Zubiri “realidad es igual a sustantividad, y por tanto a estructura clausurada de
notas” (Gracia, 1998: 161). A esta realidad o sistema clausurado de notas es a lo que
Zubiri concedera suficiencia constitucional. ¢ Esta suficiencia constitucional la tendria
el embrién desde el primer momento? En una primera etapa de su pensamiento Zubiri
consideraba que si, pero es al final de sus dias cuando se produce un cambio drastico
en su postura. En sus ultimos escritos queda reflejada la consideracion del psiquismo
humano como nota estructural, la cual aparece al término del proceso constituyente,
“de tal modo que cuando aparece la inteligencia es cuando puede decirse que el ser
humano ha logrado su suficiencia constitucional, no antes” (Gracia, 1998: 167). Sin la
inteligencia, la realidad humana no podria alcanzar suficiencia constitucional, ni por
ello su sustantividad. Teniendo esto en cuenta, “¢en qué momento del desarrollo se
puede decir que la realidad humana estd ya constituida?”. Responde Gracia que
“trabajos como los de Byrne y Alonso Bedate hacen pensar que ese cuando debe
acontecer en torno a la octava semana del desarrollo, es decir, en el transito entre la
fase embrionaria y la fetal. En cuyo caso cabria decir que el embrién no tiene en el
rigor de los términos el estatuto ontolégico propio de un ser humano, porgue carece de
suficiencia constitucional y de sustantividad, en tanto que el feto si lo tiene. Entonces
si tendriamos un individuo humano estricto, y a partir de ese momento las acciones
sobre el medio si tendrian caracter causal, no antes” (Gracia, 1998: 130-131; cfr.
Gracia, 1993). ¢ Por qué? Pues porque hasta la octava semana el medio materno aun
actlia en el desarrollo del cigoto. Es a partir de entonces cuando se daria el paso de
embrién a feto, y se trata, por tanto, del momento de la adquisiciéon de suficiencia
constitucional y la sustantividad. Concluyendo con Gracia, “para el ultimo Zubiri la
suficiencia constitucional se adquiere en un momento del desarrollo embrionario, que
bien puede situarse, de acuerdo con los recientes datos de la literatura, en torno a las
ocho semanas. A partir de ese momento el feto tendria suficiencia constitucional
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humana, por tanto, seria una sustantividad humana, o, dicho de otro modo, tendria
personeidad, seria una persona” (Lacadena, 2002: 69; cfr. Gracia, 1998: 131-132).

Lacadena concluye diciendo que ante “el razonamiento filoséfico que, basado en los
datos embriolégicos, acepta que la realidad humana como suficiencia constitucional
aparece en torno a la octava semana, me parece oportuno sefialar la coincidencia en
el tiempo que supone el hecho de que la expresion de los genes del sistema principal
de histocompatiblidad que determina la identidad o mismidad genética del individuo
ocurra también aparentemente entre la 72 y la 82 semana. ¢Se trata de una simple
casualidad o, por el contrario, dicha coincidencia tiene un profundo significado
genético? Por el momento no tengo contestacion a esta cuestion” (Lacadena, 2002:
69-70).

La frase con la que Lacadena concluye es significativa: no tiene respuesta a la
cuestidn que al inicio nos planteabamos. Y al igual que Lacadena, tampoco la tienen ni
Alonso Bedate ni Gracia. Los tres coinciden en considerar que la vida humana que
comienza a ser no es un ser humano desde el mismo momento de la concepcion, ni
tampoco inmediatamente después de la misma. Los tres apuntan a un momento

La cuestion de cuando la vida humana que IMPreciso eStabIec_ldo entre la 6 y'8‘"

comienza puede ser considerada un ser semana de gestacion, cuando el embrién

humano no puede ser respondida por la ciencia. pasa de la categoria de embrién a feto, y
gue seria cuando €l mismo puede llevar a
cabo todos los pasos necesarios para convertirse en una entidad adulta. Antes de este
momento, es cierto que el embridon posee en su material genético la informacién
necesaria para que se produzca el desarrollo embrionario, pero no tiene toda la
informacion suficiente que si le procura el entorno materno.

Quiza pueda pensarse que la ciencia del futuro si podra establecer con exactitud el
momento en el que el paso de embrién a feto se concrete con precisién, aunque tal
postura incumpliria con los tres aspectos del proceso de desarrollo que Lacadena nos
presentaba al principio, sobre todo con el primero de ellos, esto es, el de la
continuidad, siendo imposible distinguir con exactitud el “antes” y el “después”.

Con lo dicho hasta el momento, hemos cumplido con dos de los objetivos que nos
marcamos al principio de este articulo: por un lado, hemos llevado a cabo una
brevisima descripcion del ciclo vital del ser humano, y por otro lado, nos hemos
ocupado de las propiedades necesarias y requeridas que hacen posible la
individualizacién de esa nueva realidad —la unicidad y la unidad—, asi como del
establecimiento de la identidad o mismidad genética, llegando a la conclusién de la
inexactitud e imprecision con que hoy dia la ciencia puede dar cuenta de ella.

Aunque a simple vista puede parecer insuficiente la respuesta aportada por Lacadena,
debe tenerse en cuenta que esta es la Unica que puede ofrecerse a la cuestién sobre
el estatuto del embrion humano desde la ciencia, ya que, como bien apuntaba mas
arriba nuestro autor, la cuestién de cuando la vida humana que comienza puede ser
considerada un ser humano no puede ser respondida con argumentos cientificos de
forma inequivoca. Es mas, nosotros defendemos que esta cuestién supone un terreno
vedado a la ciencia y solo permitido a la metafisica, puesto que su respuesta siempre
dependera de qué concepcion se tenga o no de “persona’, incluyéndose en ella
aspectos tales como valores, ideas, creencias, etc., todos ajenos a la misma ciencia.
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Teniendo todo esto claro, pasaremos ahora al tercer y ultimo objetivo que previamente
nos marcamos, y es el de presentar cudl seria el enfoque mas coherente con el que
deberiamos enfrentarnos a las consideraciones éticas que de la postura de Lacadena
se desprenden.

4. ¢(Desde qué enfoque debemos enfrentarnos a las consideraciones éticas
sobre el estatuto del embriéon?

En la introduccion a nuestro articulo haciamos referencia a dos posturas actuales y
beligerantes ofrecidas en torno al tema del aborto, a saber, la postura pro-life y la
postura pro-choice. Siguiendo a Diego Gracia y retomando la diferencia existente entre
“‘gen” y “desarrollo” que sefalamos anteriormente, el tema de la génesis de la realidad
humana “ha recibido dos enfoques entre si muy distintos. Uno es el enfoque genético y
otro el embriologico. La genética hace hincapié en la importancia para el desarrollo del
nuevo ser vivo de la informacidén que le viene transmitida por herencia y que se halla
codificada en los genes. Por el contrario, la embriologia considera que el nuevo ser es
el resultado de un complejo proceso bioldgico, conocido con el nombre de desarrollo.
Llevadas a sus extremos, ambas tesis son irreconciliables. Para unos la vida se
reduce en Ultima instancia a informacion genética, y para otros es un complejo proceso
de desarrollo” (Gracia, 1998: 123). A juicio de Gracia, los argumentos genéticos han
sido utilizados por la postura pro-life, mientras que los argumentos embrioldgicos,
aquellos que sostienen “la idea de que el embrion es una realidad en desarrollo que
s6lo adquiere individualidad bioldgica a lo largo de un complejo proceso” (Gracia,
1998: 123), han sido empleados por la postura pro-choice.

Mas arriba defendia Lacadena que “la informacion genética contenida en el zigoto es
necesaria, pero no suficiente, para llevar a cabo el proceso normal de desarrollo en el
sentido de que hay que tener en cuenta los fendmenos epigenéticos de interaccién de
dicha informacién en el entorno del utero materno” (Lacadena, 2003: 115). Por tanto,
nuestro autor estaria defendiendo los argumentos embriolégicos, los cuales

e | erivadas dol ” demuestran que “la  informacién
Todas las cuestiones derivadas del estatuto de " :

embrion deben enfocarse desde la ética de la ex.tragenetlca (_:"S tan importante en los
responsabilidad, cuyo principio fundamental es el primeros estadios del desarrollo como la
respeto a todas las personas consideradas como propia informacion genética” (Gracia

fines en si mismas y no solo como medios.

1998: 123). Ahora bien, Lacadena
sefiala, reproduciendo un texto de
Gracia, que “Genes y desarrollo —como posturas contrapuestas de dos enfoques
(genético y embriolégico, respectivamente) diferentes de la realidad humana-—
convergen en el hecho de la constitucion de una nueva realidad viva, y deben ser
entendidos s6lo como momentos del proceso de constitucién. De ahi que el concepto
flosofico fundamental sea éste, y no el de herencia genética o el de desarrollo
morfofuncional. La cuestion esta en definir en qué consiste la constitucion de una
realidad vida y cuando acontece” (Lacadena, 2002: 68; cfr. Gracia, 1998: 123-124). De
este modo, tanto la postura pro-life como la postura pro-choice, resultarian
insostenibles por unilaterales.

Son desde estas ideas desde donde debemos enfocar entonces el tema por las
consideraciones éticas en cuanto a la cuestion sobre el estatuto del embrion humano,
ya que “la valoracién ética de los temas relacionados con las técnicas de reproduccién
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asistida, la experimentacion con embriones, la clonacion no reproductiva, etc.,
depende del concepto que cada cual tenga sobre el estatuto del embrion” (Lacadena,
2005: 1).

Conclusién: hacia una ética de la responsabilidad

Son multiples las posibilidades de investigacion que pueden realizarse con embriones
humanos, siendo la procedencia de estos diversa: programas de fecundacion in vitro
(FIV), creados expresamente para la investigacion, creados a partir de gametos
donados para la investigacibn o de embriones somaticos obtenidos por clonacion
(Lacadena, 2001). A juicio de Lacadena, para realizar la valoracion ética sobre todos
aquellos aspectos que estdn relacionados con la investigacion, debera antes
someterse a debate “el estatuto del embrion en cada uno de sus diferentes estadios,
tanto desde el punto de vista ético como legal. Una vez alcanzado un acuerdo sobre
esta cuestion, de ella deberian derivarse las consecuencias correspondientes en uno y
otro terreno” (Lacadena, 2001: 7). Pero claro, este debate “debe afrontar la dificultad
de tratar de hacer compatibles valoraciones sobre el origen de la vida, el sentido de la
vida humana y otros aspectos, que no son sélo diferentes entre distintas ideologias y
religiones, sino que resultan incluso incompatibles entre ellas” (Lacadena, 2001: 7).

Teniendo presente el imperativo tecnolégico al que al principio del articulo nos
referiamos, dos son al menos las posturas existentes en torno al estatuto del embrién:
una es la que considera que el embrion debe ser protegido como persona desde el
mismo momento en que el 6vulo es fecundado; la otra considera que el embrion
merece un respeto, pero que siempre dependera este de la etapa en la que el embrién
se encuentre de su desarrollo. Actualmente existe un punto de confluencia entre
ambas posturas al “rechazar los experimentos no terapéuticos para el propio embrién
realizados en embriones de mas de dos semanas” (Lacadena, 2001: 8). Las razones
que se dan estan basadas “en la consideracion cualitativa de ciertas condiciones que
pueden definir la individualidad a partir de esa fecha” (Lacadena, 2001: 9), refiriéndose
estas, concretamente, a las propiedades de unicidad y unidad, de las cuales nos
ocupamos anteriormente.

No obstante, ha de tenerse siempre en cuenta que el desarrollo es un proceso
continuo, por lo que el limite de catorce dias podria ponerse también en cuestion. De
este modo, a juicio de nuestro autor, “es conveniente constatar que existe un
consenso mayoritario entre diferentes paises en considerar dicho plazo temporal de
desarrollo como limite maximo a partir del cual no debe plantearse la experimentacion
con embriones humanos viables. La existencia de esa area de coincidencia debe ser
resaltada, aunque los criterios de su definicion puedan modificarse con el tiempo, a
medida que avancen los conocimientos cientificos; pero esa zona de acuerdo es la
que permite avanzar en el debate de aquellas otras cuestiones en las que no existe un
acuerdo tan unanime” (Lacadena, 2001: 9).

Nos encontramos hoy dia ante una realidad protagonizada por “sociedades
moralmente pluralistas, en las que conviven de hecho distintos ideales de ‘vida buena’,
y en las que por diferentes grupos sociales se valoran de forma distinta los diversos
modelos de familia y de autorrealizacion personal. En este tipo de sociedades, ninguno
de los modelos descritos debe imponerse, y es una aspiracion comun el evitar que

33

© Todos los derechos reservados - FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD



EIDON, n° 54
diciembre 2020, 54: 24-35
DOI: 10.13184/eidon.54.2020.24-35

La cuestién del estatuto del embrién humano Antonio Redondo Garcia
desde una perspectiva cientifica: la postura de Juan Ramén Lacadena

haya ciudadanos de diferentes clases, segun que compartan o no el modelo impuesto”
(Lacadena, 2001: 7). Aunque en estas sociedades no sea posible compartir unos
maximos de “vida buena”, en cambio si es posible compartir y exigir unos “minimos de
justicia” que puedan ser cumplidos por el conjunto de los ciudadanos, y a partir de los
cuales poder legislar.

Siguiendo a Hans Jonas y al propio Diego Gracia (Gafo, 2003), precisamos hoy dia de
una ética de la responsabilidad, “una ética orientada al futuro en el sentido de que, en
palabras de Jonas, ‘pretende proteger a nuestros descendientes de las consecuencias
de nuestras acciones presentes’” (Lacadena, 2004: 7). Aquellas cuestiones que
puedan derivarse de la ingenieria genética, de la inseminacién artificial, de la
fecundacion in vitro, de la transferencia de embriones, etc., pueden tratarse desde la
Optica de una ética de la responsabilidad, la cual tiene como principio fundamental el
respeto a todas las personas consideradas como fines en si mismas y no solo como
medios, siguiendo una linea procedente de la ética kantiana.

La soberbia del imperativo tecnolégico siempre estard ahi, observandonos,
amenazante, deseosa de aprovechar cualquier descuido que nosotros, como
sociedad, podamos tener. La continuidad de la vida sobre la Tierra esta en peligro y
solo nosotros seremos de ello responsables: “La contaminaciéon ambiental, el ‘efecto
invernadero’, la desertizacion, la deforestacion (por la tala masiva de bosques o por
incendios), el agotamiento de los recursos naturales por practicas contrarias al
desarrollo sostenible, los problemas del agua de riego (escasez, salinidad), la falta de
agua potable en muchas poblaciones humanas, la contaminacion de mares y costas,
etc., son algunos de los problemas que afectan a la Bioética Global” (Lacadena, 2004:
7). El imperativo categdrico kantiano debe ser transformado, siendo necesaria su
reformulacion: “Obra de tal modo que los efectos de tu actuacion sean compatibles
con la permanencia de una vida humana auténtica en la Tierra” (Lacadena, 2004: 6).

Llegados hasta aqui, no podemos dejar de concluir nuestro articulo con un proverbio
indio —que también reproduce Lacadena—, el cual dice asi: “No hemos heredado la
Tierra de nuestros padres, sino que la hemos tomado prestada de nuestros hijos”
(Lacadena, 2004: 7). Solo de nosotros dependera el obviarlo o el seguirlo a rajatabla.
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Resumen

El mundo se ha enfrentado a la mayor emergencia de salud publica de los Ultimos cien afios: una pandemia
gue comenz6 en China y pronto se extendié por todo el mundo, causando un enorme sufrimiento debido al
alto numero de personas infectadas, pacientes hospitalizados y muertes. En Brasil, la pandemia de covid-19
fue aln mas grave. Con la creciente demanda de casos graves y la alta tasa de permanencia de los
pacientes en la UCI, utilizando todos los recursos de mantenimiento de la vida, comenzdé la necesidad de
discutir el protocolo de intervencion, es decir, los criterios de acceso a recursos limitados, lo que implica
cuestiones bioéticas y juridicas de la mayor relevancia.

Palabras clave: Bioética; Legislacion; Responsabilidad; Covid-19; Brasil.

Abstract

The world has faced the largest public health emergency in the last hundred years: a pandemic that began in
China and soon spread around the world, causing enormous suffering due to the high number of infected
people, hospitalized patients and many deaths. In Brazil, the Covid-19 pandemic was even more severe.
With the increasing demand for severe cases and high rate of permanence of patients in ICU's, using all life
maintenance resources, the need to discuss screenings began, i.e., eligibility criteria for access to finite
resources, implying bioethical and legal issues of the greatest relevance.

Keywords: Bioethics; Legislation; Responsibility; Covid-19; Brazil.

Resumo

O mundo se deparou com a maior emergéncia de saude publica dos Ultimos cem anos: uma pandemia que
teve inicio na China e logo se espalhou pelo mundo, causando enorme sofrimento devido ao elevado nimero
de pessoas contaminadas, pacientes internados e mortes. No Brasil, a pandemia do Covid-19 foi ainda mais
grave. Com a demanda crescente de casos graves e alta taxa de permanéncia de pacientes nas UTI’s,
usando todos os recursos de manutencéo de vida, deu-se inicio a necessidade de se discutir sobre triagens,
ou seja; critérios de elegibilidade para o acesso aos recursos finitos, implicando em questdes bioéticas e
juridicas da maior relevancia.

Palavras chave: Bioética; Legislacao; Responsabilidade; Covid-19; Brasil.
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Introducéo

Uma crise sanitaria mundial € um fenbmeno pouco comum, mas que causa
transtornos de magnitude imensuravel, de dificil contabilizacdo das perdas, pois o
impacto se da nas diversas esferas da vida humana: social, politica, econémica,
religiosa e da saude, causando profunda mudanca no comportamento humano;
exigindo que os governos e a sociedade assumam posturas responsaveis e adotem
novas formas de convivéncia.

Com a pandemia do novo coronavirus no Brasil, surgiram imensos desafios, desde o
isolamento social até as questdes de triagens para o0 acesso ao tratamento de acordo
com a alocagéo de recursos finitos. Estamos vivendo um momento de muita incerteza
e novos paradigmas estédo surgindo como desafios para nossa sociedade.

Com a exploséo da pandemia do novo coronavirus, no Brasil, exigiu-se que medidas
restritivas de liberdade, como o ir e vir, de interferéncia estatal, fossem
implementadas. No primeiro momento, o isolamento social e as barreiras de protegcéo
ndo farmacolbgicas (higiene das maos com &agua e sabdo e/ou alcool em gel),
posteriormente, o uso obrigatério de mascaras e o distanciamento social, visando
evitar as aglomeracdes. Essas medidas foram impostas pelo poder estatal, deveriam
ser cumpridas pelo cidaddo, consideradas de autoprotecéo e de protecao a terceiros.

Os grupos de risco: pessoas de maior idade, com doencas associadas, tais como
diabetes, cancer, cardiopatias, obesidades etc., precisaram de uma protecdo mais
rigorosa. Essa providéncia atingiu a convivéncia familiar, pois criangas e as pessoas
maiores, geralmente avés e pais, foram separados, tornando ainda mais doloroso as
relacbes afetivas. Nas casas de pessoas de maior idade, o risco foi muito maior.
Muitos dos locais eram inapropriados pelas condi¢des arquitetbnicas e sanitarias. Nas
acOes de saude publica, as atencdes eram voltadas para 0os casos graves, para 0S
pacientes que iriam precisar de respiradores, Unidades de Terapia Intensivas e
tratamentos especializados. Deu-se inicio a luta para preparar leitos de UTI's,
hospitais de campanha e as alas de enfermarias que eram destinadas aos
atendimento clinicos, transformaram-se em enfermarias para pacientes com o covid-
19, e de forma “discriminatdria” passaram a se chamar de “covidario”.

Diante de essa situacao, surgiram os primeiros problemas para o sistema de Saude do
Brasil: enquanto o Ministério da Saude tentava criar agbes coordenadas com as
secretarias de Saude dos Estados (26 Estados e 1 Distrito Federal); enfatizando a
necessidade do isolamento social e barreiras ndo farmacoldgicas para diminuir a
propagacao do virus, para manter o sistema de salde com capacidade de atender os
casos, o Governo Federal, na pessoa do Sr. Presidente da Republica Federativa do
Brasil, deu inicio a politizacdo da pandemia.

O Presidente subestimou o virus, chegou a compara-lo com uma “gripezinha” e
manteve, durante todo o periodo em que a doenca se espalhava, acdes totalmente
contrédrias as preconizadas pelas autoridades sanitarias mundiais; como as
orientacdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS, 2020) e a Organizagéo
Panamericana de Saude (OPAS, 2020) e o proprio Ministério da Saude (Ministério da
Salde, 2020). Com um discurso negacionista e menosprezando a gravidade da
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situacdo, o Presidente do Brasil rompeu com os governadores e incitou a populagéo a
romper o isolamento social para que a economia do Pais ndo sofresse (Estado das
Minas, 2020). Deu-se inicio a radicalizacdo desse movimento de negacdo por
seguidores mais extremistas, surgindo uma mobilizacdo de insubordinacao civil contra
0 Supremo Tribunal Federal (STF) e o Parlamento Brasileiro (Camara Federal e o

Senado Federal).

Se instala um dilema ético: Saude x Trabalho. De um lado o governo alegava que as
pessoas precisavam voltar ao trabalho e do outro o Ministério da Salde e as
O Presidente subestimou o virus, chegou a compara- _aumndades Sanlta”as defend_lam 0
lo com uma “gripezinha” e manteve, durante todo o isolamento social como medida de
periodo em que a doenca se espalhava, agbes protecdo a salde e a vida. Sempre
totalmente contrarias as preconizadas pelas " . .
autoridades sanitarias mundiais. politizando a pandemia, O Presidente
determinou ao Ministério da Saude a
adocdo do medicamento cloroquina e seu derivado hidroxicloroquina, quando, no
mundo todo, jA havia uma descrenca no uso da medicacdo, por ndo ser eficaz e
causar efeitos colaterais de maior significAncia: como arritmia cardiaca e parada
cardiorrespiratéria.

Como ndo obteve éxito na sua ideia, demitiu o Ministro da Saude e em nova
nomeacao para o referido cargo, assumido outro ministro. O Presidente do Brasil,
insistiu no mesmo argumento e imposicdo sobre o uso da cloroquina e
hidroxicloroquina, bem como a desnecessidade do isolamento social. Como também
nao houve a concordancia do recém empossado Ministro da Saude, nova exoneracao
ocorreu, sendo, finalmente, empossado um general do exército no Ministério da
Saude.

O mencionado General incorporou ao programa de saude no combate a pandemia, o
uso da cloroquina e hidroxicloroquina, mesmo que, cientificamente, os estudos
realizados ndo aprovem o0 uso dessa droga para 0s pacientes com covid-19, além das
varias evidéncias cientificas e relatos de outros paises quanto a ineficiéncia da
medicacao, o Governo Federal passou a comprar essa medicacdo para o sistema de

saude publica com intuito de ser usado nos pacientes com a covid19.

A Bioética

O termo “Bioética” se consagra a partir dos grandes avangos tecnoldgicos na area da
Biologia, que trazem problemas éticos derivados das descobertas e aplicacées das
ciéncias biolégicas, bem como enorme poder de intervencdo sobre a vida e a
natureza. Pode ser conceituada como uma area do conhecimento humano que
promove reflexdes por meio de seus principios, no sentido de nos fazer compreender
as agdes humanas e as suas consequéncias. Pode ser entendida como “o estudo
sistematico do comportamento humano na area das ciéncias da vida e dos cuidados
da salde, quando se examina esse comportamento a luz dos valores e dos principios
morais”. (Ciccone, 1999)

A Bioética “é um territorio, um terreno de confronto de saberes, sobre problemas
surgidos do progresso das ciéncias biomédicas, das ciéncias da vida, em geral, das
ciéncias humanas’. E esta complexidade que imprime & Bioética um sentido
multidisciplinar, envolvendo diversos problemas, tais como: filoséficos, bioldgicos,
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médicos, juridicos, socioldgicos, genéticos, ecoldgicos, zooldgicos, tecnoldgicos,
psicoldgicos (Bellino, 1997). E a partir de uma perspectiva bioética, que precisamos
refletir para as tomadas de decisdes complexas, como se apresentam 0s problemas
no contexto plural e de incertezas no cenario da pandemia do Covid-19.

Desafios bioéticos em tempos de covid-19

A pandemia do novo coronavirus, como uma emergéncia mundial de saude publica,
trouxe para a Bioética e, em particular, para a bioética clinica, grandes desafios. Com
0 avanco da doenca e alta morbi/mortalidade, o sistema de saude foi afetado de forma
inimaginavel, levando ao principal conflito ético: a triagem para o acesso ao leitos de
UTl's, sendo este o recurso de maior relevancia para os pacientes criticos,
considerando a capacidade em oferecer os melhores e maiores recursos.

O Sistema de Saude Publica do Brasil, desde seu inicio, nunca foi pleno e acabado,
até porque se trata de um sistema inclusivo, onde, com o0 passar do tempo, novos
implementos sao feitos e incorporados. Nas condi¢des normais, mesmo com as
deficiéncias e limitagBes, o0 sistema de saude publica brasileiro consegue atender as
demandas, sendo baseado no principio da Justica Distributiva, a qual, por meio da
equidade e proporcionalidade, as pessoas podem ter a assisténcia a salude como uma
garantia estatal, de acordo com o artigo
196 da Constituicdo Federal de 1988 | o e e el

, PR emergéncia mundial de saude publica, trouxe para a
que estabelece “A saude € direito de S T R R T )
todos e dever do Estado, garantido [elEiESReE el
mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitario as acbBes e servicos para sua promocgao, protecdo e
recuperacao. (Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, 1988)

As guestbes bioéticas e juridicas que surgiram com essa pandemia no Brasil sdo da
maior relevancia, mas, lamentavelmente, essa discussdo passou a margem do
problema e as tomadas de decisdes seguiram as chamadas: intuicbes pessoais; “bom
senso”; casuisticas e protocolos clinicos, sem considerar valores, sem existéncia de
deliberacdo. Isso demonstra que, no Brasil, o tema bioética clinica ainda n&o
conseguiu ter o espaco devido nas tomadas de decisdes de eventos com grande
magnitude, a exemplo do que estamos vivenciando.

Acesso ao leito de UTI (Unidade de Terapia Intensiva)

Com o aumento do namero de atendimento de pacientes graves que necessitam de
UTI’s e suporte ventilatério invasivo, o sistema de saude em alguns Estados entrou em
colapso e os profissionais se viram diante do conflito ético mais delicado de todos, ter
que escolher o paciente a ser atendido enquanto o outro perde a oportunidade de
acesso, podendo levar a morte. Esse cenario, conhecido popularmente como “escolha
de Sofia”, passou a fazer parte do pensamento de quem esta a frente do atendimento
e, na visao de qualquer ser humano, ndo tem nada mais indigno para um profissional
do que ter que escolher entre quem vive e quem morre.
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O esgotamento fisico, emocional e as incertezas éticas, técnicas e juridicas, afetou o
profissional da saude modificando, até mesmo, sua empatia, pois 0s pacientes pioram
em uma velocidade rapida e, muitos, acabam morrendo, ndo dando tempo de
estabelecer um vinculo e nem saber a biografia do paciente, muito menos conhecer
sua familia.

Na realidade, ndo era para existir um conflito moral, pois estamos diante de uma valor

positivo (direito a vida) e um valor

As questdes bioéticas e juridicas que surgiram com negativo (ndo ter acesso ao
essa pandemia no Brasil sdo da maior relevancia,

mas, lamentavelmente, essa discussdo passou a atendimento e perder a V|da)' o
margem do problema e as tomadas de decisdes conflito moral se estabelece quando

seguiram as chamadas intuicbes pessoais. estamos diante de, no minimo, dois

valores positivos, ou seja, uma

decisdo dilematica, duas alternativas, ambas com valores positivos, impondo uma

escolha e, limitando, assim, as possibilidades de encontrar um curso de acao capaz de
aplicar mais valores. (Gracia, 2019)

A discussdo bioética deve estar voltada para a otimizagdo dos recursos finitos.
Problemas éticos que precisam ser deliberados: Como devo fazer para otimizar os
recursos no atendimento das demandas crescentes? Como beneficiar a0 maximo as
vidas que necessitam de assisténcia médica de acordo com a necessidade de cada
um, principalmente, quando os recursos séo limitados? Como devo proteger melhor os
mais vulneraveis diante dos recursos finitos?

A escolha ndo pode ser entre quem vive e quem morre, mas, sim, quem pode se
beneficiar melhor com os recursos disponiveis, de acordo com sua condi¢do de saude
ou grau de doenca. O principio ético que rege esse cenario é o utilitarismo. Para
Posner (Posner, 2010), o utilitarismo € uma teoria tanto da moral individual, bem como

da justica social. O homem integro é aquele » ,
Esse cenario, conhecido popularmente como

que se preocupa em elevar a soma total da  FESE RS USRS e

felicidade; ja a sociedade justa “é aquela [EEiEEWIERIEREERRGE Y RS E B Rl R
atendimento e, na visdo de qualquer ser

que busca elevar essa soma total a seu humano, ndo tem nada mais indigno para um
valor maximo”. O maximo da felicidade [Feielitelolat o ohs MR e FN=Ee0) a1 Altigeie (MLl
(utilidade) é atingido quando as pessoas [AattEEULELC

sdo capazes de concretizar suas

preferéncias na maxima medida possivel.

O cerne da teoria moral utilitarista condiz com a ideia de que a ag&o correta é aquela
gue proporciona um 6timo resultado em termos de maximizagdo do bem ou utilidades.
O utilitarismo, no sentido mais elementar do termo, aduz que o valor moral de uma
acdo, da instituicdo de uma lei ou até mesmo de uma conduta é sustentada pela
efichcia na promocdo da felicidade, acumulada por todos os habitantes da
“sociedade”, sendo essa representada por uma uUnica razdo ou o0 mundo inteiro
(Posner, 2010). Mas ha um abismo moral que precisa ser considerado. O utilitarismo
absoluto prioriza 0 melhor, o mais capaz e exclui o mais vulneravel. Precisamos
proteger ao maximo os valores, ndo pode ser um “trade-off” onde escolhemos uma em
detrimento de outra, mas sim com potencializar os recursos e as a¢cdes em beneficios

dos que precisam de acordo com as suas necessidades clinicas e morais.
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Isolamento social

A manutencao do isolamento social é, sem duvida, a medida que melhor pode atingir o
principal objetivo no momento em que ainda ndo temos uma vacina: evitar a
propagacao do virus. A sociedade é convocada para “ficar em casa” e evitar o convivio
social. Essa medida de restricdo de liberdade causou grande impacto, principalmente,
pela caracteristica do povo brasileiro, conhecido por sua alegria e por ser um povo
gregério, ou seja, mais social. Analisando, do ponto de vista ético, verifica-se que o
direito individual cede lugar ao direito coletivo, pois o bem da maioria passa por essa
medida restritiva. A principio, o direito de locomog&o é garantido no art. 5°, XV da
Constituicdo Federal do Brasil, que prevé: “é livre a locomogao no territério nacional
em tempo de paz, podendo qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar,
permanecer ou dele sair com seus bens”.

O direito, contudo, ndo é absoluto. A prépria Constituicdo da Republica prevé
situacbes em que ele pode ser limitado, dentre elas: durante vigéncia de estado de
sitio, para determinar a permanéncia da

populacdo em determinada localidade, Precisamos proteger ao maximo os valores,
nao pode ser um “trade-off’ onde escolhemos

uma em detrimento de outra, mas sim como

sendo esta a Unica situagdo na qual ha

permissao expressa de (CISi([o=l6lll potencializar os recursos e as agbes em

generalizada. Em funcdo da pandemia, [ ekl ERe i et CUEels
) suas necessidades clinicas e morais.

foram editadas algumas normas

infraconstitucionais  prevendo  severas

restricbes ao direito de locomocdo. A lei13.979/20, regulamentada pelo

Decreto 10.282/20, e a Portaria 356/20, do Ministério da Saude, prevendo que o

isolamento consiste na “separacdo de pessoas sintomaticas ou assintomaticas, em

investigacao clinica e laboratorial, de maneira a evitar a propagacdo da infec¢do e

transmisséo local”.

A quarentena, por sua vez, conforme exposto nas determinagdbes acima mencionadas,
€ a medida que consiste na “restricdo de atividades ou separacdo de pessoas
suspeitas de contaminacdo das pessoas que ndo estejam doentes, ou de bagagens,
contéineres, animais, meios de transporte ou mercadorias suspeitos de contaminacao,
de maneira a evitar a possivel contaminacdo ou a propagac¢do do coronavirus”. A
Lei 13.979/20, j& citada, ao prever as medidas de isolamento e quarentena, refere-se a
salvaguarda do direito a saude de cada individuo (saude como direito individual) e
medidas preventivas operacionais para que Poder Publico exerca sua obrigacdo de
tutela da salde publica (sallde como dever do Estado).

A filésofa politica Hannah Arendt tratou da liberdade que considerava “historicamente,
a mais antiga e também a mais elementar” dentre seus aspectos: a liberdade de
movimento; a que nos permite “partir para onde quisermos”, razao pela qual “a
limitacdo da liberdade de movimento, desde tempos imemoriais, tem sido a pré-
condicao da escravizagdo.” Quando se perde esta liberdade, nds nos recolhemos para
a nossa “liberdade de pensamento”, estar sempre inviolavel. E como se fora uma
retirada para o estoicismo, “uma fuga do mundo para o eu que, espera-se, sera capaz
de se manter em soberana independéncia em relagdo ao mundo exterior.
(Justificando, 2019)
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Discriminacéo ao paciente de maior idade

Existiram situa¢des em que foi desencadeada a triagem e é importante deixar evidente
que a triagem “nunca’ sera uma boa escolha eticamente, mas pode ser necessaria e
por isso deve ser criteriosamente analisada e justificada para ndo cair na
discriminacdo. A discriminacdo é um desvalor presente na tomada de decisdo nao
deliberativa, que vai d4 o maior peso ao

Od critééio prqgnzstico éd, eticamente., glmaéis que @ 0 mais jovem, gque em tese é
adequado, pois, de acordo com o principio da : : :

proporcionalidade, em consonancia com o0 ConSIC_iero 0 mais capacnado,
principio da dignidade da pessoa humana, cada organicamente, para usar 0S recursos,
pessoa tem um fim em si mesma e deve receber pois em tese teria uma maior chance,
o tratamento que seja proporcional a sua . L . . .
necessidade, sendo, assim, o principio da seria a logica do custo/beneficio, que é
equidade invocado para promover a justica uma loégica meramente econdmica.

distributiva.

Quando usamos essa logica, estamos
excluindo as pessoas de maior idade e,
por pura discriminacdo, pois, naturalmente a idade ja& € uma condicdo que
naturalmente promove maiores vulnerabilidades, € o pode também apresentar nimero
de co-morbidades. Do ponto de vista bioético, as pessoas em maior vulnerabilidade
precisam ter maior protecdo, ser mais protegidas.

A valorizacao desse periodo da vida (envelhecimento) vai depender da concepgéo que
se tem da velhice, da pessoa de maior idade e do valor que se imprime a esse periodo
da vida. Como diz o bioeticista Pessini (Pessini, 1992): “Dar espag¢o ao idoso em
nosso préprio ser ndo € uma tarefa facil. A velhice estd escondida ndo somente de
nossos olhos, mas muito mais de nossos sentimentos. No mais profundo de nds
mesmos, vivemos a ilusdo de que sempre seremos 0s mesmos. Nossa tendéncia nédo
€ de somente negar a existéncia real do idoso, mas também o idoso que esta
despertando dentro de nosso proprio ser”.

O critério prognéstico é, eticamente, o mais adequado, pois, de acordo com o principio
da proporcionalidade, em consonancia com o principio da dignidade da pessoa
humana, cada pessoa tem um fim em si mesma e deve receber o tratamento que seja
proporcional a sua necessidade, sendo, assim, o principio da equidade invocado para
promover a justica distributiva. Os pacientes graves vao receber o que & necessario
para o seu cuidado de forma digna e medicamente indicada, obtendo o que é
necessario para a sua assisténcia integral, ndo apenas pelo critério do etarismo.

Sao varios os critérios de escolhas quando tratamos de recursos finitos: necessidade,
oportunidade, merecimento, gravidade, utilitario, aleatério. Ndo existe um critério Unico
para todas as situacdes, mas uma situacdo pode determinar qual o critério € o mais
justo, mais prudente, aquele que atende um maior nimero de conflitos em uma
disputa ou, até mesmo, aquele que menos fere os valores em conflitos.

Pacientes em cuidados paliativos

Uma falha grave identificada que veio com a Pandemia foi ndo incluir nos protocolos
de atendimento as equipes de cuidados paliativos. Muitos dos pacientes que deram
entrada nos hospitais possuiam doencas progressivas, ja em cuidados paliativos, e,
por descuido, terminaram recebendo atendimento obstinado, desproporcional e futil.
Todos os pacientes eram tratados com o mesmo rotulo: Paciente com covid-19;
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portanto, teriam que ser atendidos de acordo com o0s protocolos estabelecidos para o
Covid-19. Analisando bioeticamente, muitos pacientes foram confinados com a
suspeita da Covid-19 sendo muitas vezes submetidos a tratamento desproporcional,
restricdo de visita familiar, privacdo de sua autonomia e exposicdo ao risco de contrair
a doenca se a suspeita ndo fosse confirmada, muitos estavam em alas com pacientes
com a Covid-19, quando sua necessidade era de cuidados paliativos.

Em condi¢des normais, busca-se um consentimento informado, livre e esclarecido do
paciente ou, caso esteja impedido, de seu representante legal, fato esse
desconsiderado. Em tese ha uma justificativa que poderia ser alegada, mas justificaria
a falta do consentimento informado para as tomadas de decisfes. A gestdo do tempo
foi alegada para justificar o ndo uso do consentimento informado, ou seja: “tudo é
muito rapido, e as coisa mudam rapido demais”. E verdadeira a alegacdo, mas
dependendo da habilidade deliberativa essa situacdo pode ser melhor conduzida e os
valores presentes serem mais respeitados. Outro fator importante a ser considerado,
foram os poucos encaminhamentos para os pareceres dos Servico ou Comissdes de
Bioética Clinica, ficando a decisdo centralizada na méao do profissional que estava sob
presséo e diante de uma doenca que se sabia ainda muito pouco sobre ela e suas
consequéncias.

Restricbes de visitas

Dentre as relac6es humanas, a relacdo familiar talvez seja a mais consolidada e a que
mais qualifica os sentimentos de pertencimento, carinho e empatia, sendo que, na
doenca, esses vinculos se tornam mais intensos e mais necessarios para ajudar na
esperanca da recuperacao dos pacientes enfermos.

No caso de pacientes em processo de morte, esse momento familiar é a dltima
oportunidade para que a biografia e o simbolismo da relacdo seja reprisado e
vivenciado. E 0 momento onde as despedidas e o afeto sdo evidenciados com mais
intensidade; com isso, 0 estar juntos é tdo importante e reflete, de forma positiva, na
vivéncia do luto.

Diferentemente de outros momentos, onde essa visita ja faz parte da rotina, a morte,
por covid-19, da-se de forma isolada, presa a uma UTI, sem despedidas, sem o
contato com os familiares. Diante dessa situa¢do, como garantir ao paciente o direito
de se despedir de sua familia? A equipe de Cuidados Paliativos desenvolveu algumas
acOes de extrema relevancia, como, por exemplo, usar a tecnologia de comunicacao
para que as pessoas pudessem se falar e a despedida pudesse ser feita. Foram
medidas benéficas e que tiveram muitas repercussdes positivas. Por outro lado, surge
um problema ético que precisa ser analisado: o direito a imagem e a intimidade.
Muitos pacientes tinham suas imagens expostas, por meio dos dispositivos, e, nem
sempre, havia o consentimento do enfermo, apenas o desejo de sua familia.

Entéo, algumas perguntas éticas devem ser feitas: Deveria a equipe de profissionais
fornecer a imagem do paciente para a familia mesmo sem saber da vontade do préprio
doente em assim consentir? Quais 0s riscos associados com a manipulacdo
inadequada dessa imagem? Quais os danos que poderiam trazer a dignidade desse
paciente?
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Equipamentos de Protecdo Individual, médicos de especialidades distintas e
jovens médicos no front

Com o avancgar da doenca, houve muitas contaminagdes de profissionais de saude
pela letalidade do virus; por falta de equipamentos de protecdo individual, por
manuseio inadequado dos equipamentos de protecdo individual, pelo medo do
profissional diante dessa situacdo, impactando no atendimento. Com excesso de
pacientes graves e numero insuficiente de profissionais, o sistema de saude entrou em
alerta: profissionais foram afastados por pertencerem ao grupo de risco, outros foram
contaminados e varios morreram.

Com fito de recompor o quadro de profissionais, uma das estratégias adotadas foi
antecipar a formatura de jovens médicos e deslocar médicos de especialidades
diversas, como ortopedistas, cirurgides, oftalmologistas, otorrinos, dentre outros, para
atuar nas UTI’s.

Esses profissionais passaram por um treinamento extremamente curto e, a grande
: maioria, apenas de forma remota. Disso,

Com o avancar da doenca, houve muitas Le .
contaminacdes de profissionais de saude pela surge uma pergunta etica: esses
letalidade do virus; por falta de equipamentos de profissionais estao devidamente
protecdo individual; por manuseio inadequado capacitados para atender pacientes

dos equipamentos de protecdo individual; pelo o , L
medo do profissional diante dessa situago, criticos? Ha um beneficio real aos

impactando no atendimento. pacientes graves que precisam de
medidas invasivas? [Estdo esses

profissionais devidamente preparados para intubar um paciente em sofrimento
respiratorio por covid19? Sabem monitorar esses pacientes adequadamente?

Essa é uma situacdo bioética da maior relevancia, pois a relacdo clinica deve ter,
dentre varios principios que a norteiam, o da ndo maleficéncia. O fato de termos
poucos profissionais no atendimento, justifica colocar profissionais, sem a habilidade
necessaria, para atender os pacientes graves com covid-19? Nao é um duplo risco?

O profissional inexperiente esta trabalhando sob alto nivel de tensédo, ao ter que salvar
um vida, sabendo que ele pode ser contaminado, pode ndo conseguir realizar o
procedimento e o paciente vir a 6bito por sua a¢do ou, ainda, aumentar o risco de
sequela.

Sdo questbes praticas e debatidas no mundo inteiro, com vistas a buscar solucdes
mais dignas e confiaveis.

Questdes juridicas

Ha crime de responsabilidade do Sr. Presidente da Repulblica do Brasil, ao se
posicionar de forma contraria a todas as orienta¢cdes dos organismos que elaboram
politicas de salde? Qual a responsabilidade que pode ser atribuida ao Chefe da
Nacao ao contribuir, de forma explicita, para a aglomeracdo de pessoas; rompimento
do isolamento social; diminui¢cdo da gravidade da doenca de forma publica; levando as
pessoas a acreditarem e adotarem comportamentos de risco?

Ao adotar e impor, para a esfera publica de saude, o uso de medicacdo, ndo
comprovada cientificamente, ndo estaria colocando em risco excessivo, pessoas
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graves, com vulnerabilidade acentuada? Ao apoiar, publicamente, o uso da cloroquina,
no Sistema PuUblico, mesmo sem evidéncia cientifica ndo estaria cometendo um ilicito
penal? Ao usar o dinheiro publico para comprar tais medicamentos ndo caracterizaria
improbidade administrativa?

O género “crime”, no que se refere ao Presidente da Republica, comporta duas
espécies: “comum” e “de responsabilidade”. O crime de responsabilidade caracteriza-
se por uma infracdo politico-administrativa, sendo, neste caso especifico, previsto pelo
y , i d y artigo 85, incisos | a VII da Constituicdo

Ao adotar e impor para a esfera publica de salde P
0 uso de medicacdo ndo comprovada nge_ral, tendo como consqueq0|a
cientificamente, n&o estaria colocando em risco principal o impeachment do principal
excessivo pessoas com vulnerabilidade mandatario do paI'S. Inspirado na
acentuada? A . S ~ 2
Constituicdo Americana, a ideia nédo é

punir o infrator, mas defender o

patrimdnio publico e a prépria Constituicdo de possiveis violagdes. Os crimes de
responsabilidade, cometidos pelo Presidente da Republica, sao tipificados por atos

atentatérios a Constituicdo, bem como a toda ordem juridica. (Cunha Janio, 2017)

7

A Constituicdo é a lei suprema do Estado e de toda a sociedade civil brasileira,
devendo ser respeitada em seu primaz e definitivo significado de lei, governando e
servindo de base até mesmo a quem estd a frente do governo; conduzindo a uma
situacdo de méaxima seguranca juridica para todos.

A Constituicdo da Republica Federativa A Constituicdo é a lei suprema do Estado e de

do Brasil de 1988, especificamente, em toda a sociedade civil brasileira, devendo ser

seu artigo 196 (Constituigéo da respeitada em seu primaz e definitivo significado
de lei, governando e servindo de base até mesmo

Repl]blica Federativa do Brasil, 1988)' a quem esta a frente do governo; conduzindo a
reconhece a salude como direito de uma situagdo de maxima seguranca juridica para
todos e dever do Estado, garantido, [es

mediante politicas sociais e econémicas

gue visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitério as acdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperagdo. Dentre os
direitos sociais, o direito a saude foi eleito pelo constituinte como de peculiar
importancia, sendo consagrada como o direito social fundamental com protecdo
juridica diferenciada na ordem juridico-constitucional brasileira. Ao reconhecer a saude
como direito social fundamental, o Estado se obrigou a realizar presta¢cfes positivas, e,
por conseguinte, a formulacao de politicas publicas sociais e econdmicas destinadas a
promocao, a protecao e a recuperacdo da saude.

Nesta mesma andlise constitucional, vale mencionar que, segundo o Dicionario da
Lingua Portuguesa, a palavra “improbidade vem do (Do latim: improbitate.).
Substantivo feminino. 1. Falta de probidade; mau carater; desonestidade. 2.Maldade,
perversidade”. (Ferreira, 2004)

A improbidade administrativa é aquela cometida por agente publico, durante o
exercicio de funcao publica ou decorrente desta. Neste aspecto, a Lei Federal n° 8.429
de 02 de junho 1992, aborda a tematica de forma importante, trazendo conceitos
indispenséveis, tais como: 0 sujeito passivo, ativo, a tipologia da improbidade, as
sangodes e os procedimentos administrativos e judiciais. (Carvalho Filho, 2017)
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No que tange a analise do Cdédigo Penal Brasileiro, seu artigo 268, dispde sobre a
"infracdo de medida sanitaria preventiva". De acordo com a referida lei, "infringir
determinacdo do poder publico, destinada a impedir introducdo ou propagacdo de
doenca contagiosa" pode ser punida com detencdo de um més a um ano (Decreto-Lei
No 2.848 de 7 de Dezembro de 1940). O Presidente da Republica Federativa do
Brasil, vem, reiteradamente, descumprindo determinacdes de 6rgaos publicos para a
contencao da disseminacdo do coronavirus, caracterizando conduta grave.

Conclusoes

A pandemia do novo coronavirus no Brasil trouxe uma variedade de problemas
bioéticos e juridicos da maior importancia, muitos deles surgiram da falta de habilidade
de saber deliberar, tornando ainda mais dificil as tomadas de decisdes. Diversos
principios éticos que norteiam a convivéncia harmoniosa e respeitosa entre sujeitos
morais e a dignidade da pessoa humana, foram, nitidamente, usurpados. Os mais
vulneraveis além de serem os mais propensos a contrair a doenca, foram também os
menos Vvistos eticamente e uma sociedade que ndo se preocupa com 0S mais
vulneraveis demonstra o quanto precisa evoluir nos direitos humanos. Em uma crise
sanitaria de proporgfes gigantescas, faltou uma lideranga politica que assumisse o
papel de coordenagdo na gestdo da crise, dentro de uma ética publica, visando um
bem comum, e podemos afirmar que essa auséncia de gestdo da crise levou ao
aumento de mortes evitaveis.

Faltou essa lideranca estatal que, além de nado ajudar a populacédo e ao Sistema de
Saude, ainda causou grandes polémicas, desestabilizando os demais Poderes e,
ainda, incitando apoiadores a desobediéncia civilLb, em movimentos sociais com
aglomeragédo de pessoas e a maioria sem usar mascaras. Muitas pessoas nao tiveram
sequer a oportunidade de receber um tratamento digno ficaram a margem do sistema
de salde, esperando um atendimento que nao chegou, caracterizando a mistanasia
social.

Por fim, para agravar ainda mais as questdes ético-juridicas, o Brasil ainda lida, de
maneira habitual, com a corrupcéo, ocorrendo, principalmente, o superfaturamento de
insumos e equipamentos médicos com a compra muito acima do valor real, com
favorecimento economicamente de agentes publicos e representantes comerciais;
desvio de dinheiro publico, deflagrado por agentes publicos que compactuaram com
acles criminosas; dentre outras.

O Brasil ndo s6 teve uma crise na economia, na salde, como também uma crise moral
que, no fundo, atingiu a todos os setores, devendo frisar que a conduta humana
determina o grau de seriedade, profissionalismo, solidariedade e empatia de uma
sociedade. Uma sociedade que n&o é solidaria, é muita mais vulneravel. E preciso agir
com empatia e alteridade para promover o outro em sua dignidade e a todos em uma
ética publica que vise 0 bem comum.
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Resumen

Para Aristoteles, la virtud es la mejor disposicion para lograr un fin o para realizar bien, de la mejor manera
posible, un acto. Para los bioeticistas actuales, hablar de excelencia en las profesiones sanitarias es hablar
de las virtudes o disposiciones que debe poseer el profesional de la salud para ayudar bien y de la mejor
forma posible al paciente. La poblacion general se separa del conocimiento teérico en sus preferencias
practicas; valoran mas en la atencion aspectos observables, como el acercamiento y entendimiento, el
respeto o la compasion antes que aquellas virtudes tedricamente de mayor importancia, pero mas
abstractas, como la prudencia, la justicia o la integridad.

Palabras clave: Profesionalidad; Excelencia; Virtudes; Valores éticos; Poblacion general.

Abstract

For Aristotle, virtue is the best way to achieve an end, to perform an act well or in the most effective manner.
For modern bioethicists, to speak of excellence in the health professions is to speak of the virtues that
healthcare providers must possess in order to help the patient well and in the best possible manner. The
general population tends to prefer practical knowledge to theoretical knowledge; they value observable
aspects such as approach and understanding, respect or compassion more than the more abstract, but
theoretically more important, virtues such as prudence, justice or integrity.

Keywords: Professionalism; Excellence; Virtues; Ethical values; General population.
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Introduccioén

La ética de virtudes estd basada en la ética aristotélica y en el concepto clasico de
virtud. Para Aristoteles la virtud, o areté, es la excelencia, la mejor disposicién para
lograr un fin, para realizar bien o de la mejor manera posible un acto (Gracia, 2017).
Algunos autores como Victoria Camps (Camps, 2007) o Edmund Pellegrino (de
Santiago, 2014) han sefialado que en la actualidad existe una tendencia errénea a
relacionar la excelencia profesional con ser un experto o0 una eminencia en un campo
de conocimiento, olvidando la gran importancia que la dimension humana tiene en la
practica profesional, especialmente en las profesiones sanitarias. El fin de estas
profesiones es ayudar al paciente, cuidarlo y ayudarle a alcanzar la mejor calidad de
vida posible (Gracia, 1989). Desde hace afios, ademas, la atencién integral centrada
en la persona aboga por un cambio cultural y un nuevo paradigma de atencién: mirar a
la persona y sus capacidades, en lugar de centrarse en la enfermedad y la
discapacidad que genera (Bermejo, 2019).

Hablar de excelencia en las profesiones sanitarias, por lo tanto, ser hablar de las
virtudes o disposiciones que debe poseer el profesional sanitario para ayudar bien y de
la mejor forma posible al paciente (Siegler, 2011). Para lograr este fin no basta con
poseer unos conocimientos cientifico-técnicos, un requerimiento basico y necesario
para ejercer cualquier profesion. Para alcanzar la excelencia en el cuidado del
paciente es necesario desarrollar unas habilidades especificas, saber como tratarlo e
identificar y resolver problemas surgidos en cualquiera de sus dimensiones
biopsicosociales. Estos conocimientos no pertenecen a la rama cientifico-técnica, sino
al cultivo de la moralidad y de las virtudes. Por ello, los estudios actuales sobre ética
profesional se centran en la basqueda de la excelencia profesional, pues seréa la mejor
forma de lograr una buena asistencia sanitaria (Feito, 2015).

Las virtudes son disposiciones o habitos practicos adquiridos voluntariamente por los
profesionales que les disponen a obrar de la mejor manera posible en cada situaciéon
particular, permitiendo elegir el justo medio entre el exceso y el defecto (Camps, 2002;
Garceés, 2015). Lo que hace al profesional excelente son los hébitos virtuosos que
aplica a sus acciones y le confieren la capacidad de obrar rectamente. Para adquirir
estos habitos es indispensable practicarlos y convertirlos en una parte de la
personalidad, de modo que se disponga a actuar bien no por miedo a represalias por
no seguir las normas, sino porque ese obrar bien nace naturalmente de su interior. Las
virtudes son necesarias para la aplicacion la ética tedrica de los principios, puesto que
lo que hace excelente a un profesional no es el conocimiento de lo que estéa bien, sino
quererlo, interiorizarlo y practicarlo, estar inclinado a buscar lo bueno y rechazar lo
malo, puesto que se ha conformado como costumbre (Marti, 2012). Todos los
profesionales de la salud deben buscar la excelencia como exigencia moral para poder
brindar una asistencia de calidad, puesto que el profesional es aquel que adquiere el
compromiso moral de alcanzar el logro mas perfecto, la excelencia de su labor (Feito,
2015; Gracia, 2017).

Aunque no existe un acuerdo total, hay determinadas virtudes que se consideran clave
para hacer a un profesional excelente (Camps, 2007, 2015; de Santiago, 2014; Feito,
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2015). La primera de ellas, la prudencia o phronesis, fue enunciada por primera vez
por Platén en el contexto de la tradicién filos6fica clasica y junto con otras tres
virtudes, las cardinales, ejercieron gran influencia sobre el pensamiento posterior
del cristianismo. Para los bioeticistas actuales es la virtud fundamental, pues la definen
como la sabiduria practica consistente en aplicar las leyes correctamente a cada caso
particular (Camps, 2002). La importancia de esta virtud radica en que el prudente es
aquel que delibera y sabe elegir los medios -o virtudes- mas adecuados en orden a un
fin. Para tener una buena disposicion a una virtud, se debe saber elegir en cada caso
el término medio adecuado, evitando el exceso y el defecto (Marti, 2012; de Santiago
2014).

La justicia para Aristételes es la virtud superior a todas, pues permite velar por el bien
ajeno. La conmutativa se rige por el criterio de igualdad. El tipo de justicia que se debe
aplicar en la relacién con el paciente es la justicia distributiva, que regula los actos o el
reparto de bienes o recursos de modo proporcional, dando a cada uno segun le
corresponde por necesidad o derecho (Feito, 2015; Garcés, 2015; Marti, 2012). La
virtud de la benevolencia consiste es querer siempre el bien del paciente (de Santiago,
2014). Quien posee la virtud de la sinceridad evita la falsedad en su vida y sus
palabras, reconociendo lo que posee, ni mas ni menos (Garcés, 2015). El respeto lo es
a la dignidad del paciente (de Santiago 2014). La integridad es anteponer el interés
publico al propio (Camps, 2007, 2015). La compasion requiere la disposicion de
acercarse, comprender la angustia del paciente y proponer la mejor ayuda posible (de
Santiago, 2014). La vocacion es el sentimiento de querer y poder llevar a cabo
cabalmente una profesion, asumiendo las responsabilidades y exigencias que ella
conlleva; es la idea de entrega y dedicacion (Feito, 2015; Camps, 2007). Por dltimo, el
desprendimiento requiere anteponer los intereses del paciente a los propios intereses
del profesional (de Santiago 2014).

Existen muchos escritos tedricos sobre las virtudes necesarias para alcanzar la
excelencia en la profesién sanitaria, pero no se han realizado muchos estudios que
trasladen esta teoria a la practica y pregunten a la poblacion general qué virtudes
desean en el profesional sanitario. En un estudio previo (Hernandez, Bermejo y
Villacieros, en prensa) se buscé conocer qué relacion existia entre la postura de los
bioeticistas y la de poblacion menos

Existen muchos escritos tedricos sobre las relacionada con el &ambito ético o
virtudes necesarias para alcanzar la excelencia filosofi | smbi
en la profesion sanitaria, pero no se han llosofico  pero  cercana a ambito
realizado muchos estudios que trasladen esta asistencial. Se concluyé que la opinion
teorfa a la practica y pregunten a la poblacién de los filésofos y eticistas no estaba del
general qué virtudes desean en el profesional . T
sanitario. todo en consonancia con la opinion de la

poblaciéon, ni con el actuar de los
profesionales sanitarios. Ambos grupos
parecian estar de acuerdo en que un buen profesional de la salud necesita desarrollar
competencias humanisticas, que la profesionalidad implica responsabilidad,
compromiso ético y atencion personalizada. De hecho, la benevolencia, el respeto y la
sinceridad fueron consideradas importantes. Sin embargo, la prudencia, la integridad o
la justicia, consideradas de gran importancia por los eticistas, no obtuvieron esa misma
valoraciéon en la poblacion. Ademas, hubo diferencias de opinibn en cuanto el
significado de excelencia profesional, virtud y vocacion.
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Por esta razon, el objetivo de este estudio es profundizar en la interpretacion que la
poblacién hace de los conceptos: excelencia profesional, virtud, vocacién, prudencia,
integridad y justicia. Ademas, se analizé qué virtudes se consideran mas relevantes
desde la definicién dada por los bioeticistas.

Método

Disefio: se trata de un estudio cuantitativo de tipo descriptivo mediante una encuesta
autocumplimentada. Los datos fueron recogidos entre el 23 de diciembre de 2019 y el
23 de enero de 2020, mediante la plataforma virtual Google Forms.

Participantes: se realizé un envio a todos los correos electrénicos que figuran en la
base de datos de un centro asistencial y formativo de la Comunidad de Madrid, con un
enlace al cuestionario virtual, solicitando su colaboracién anénima y voluntaria.

Instrumento: se disefidé un cuestionario ad hoc para este estudio (Anexo 1) compuesto
de tres bloques. El primero incluyé variables sociodemogréficas y sobre frecuencia y
satisfaccion en el trato con el profesional sanitario. ElI segundo, conocimientos en
bioética y en los conceptos objeto de este
Respecto a la definicion de conceptos, de los estudio, y el tercero, la eleccién de las
24 jtems, la proporcion de coincidencia entre . . .
bioeticistas y poblacion fue elevada; superior al virtudes necesarias para calificar a un
50% en 21 items y superior al 80% en 14 profesional sanitario de excelente. Para
HEMmS. ello se tuvieron en cuenta los resultados
del estudio previo realizado y se valoraron
las posibles fuentes de confusion. Todos los items incluidos en el cuestionario fueron
revisados y reformulados cuando fue necesario por los autores, los expertos en
bioética y metodologia de la investigacion.

El bloque sobre conocimientos en bioética y conceptos objeto de estudio incluyé 24
items; integridad (items 1-4), prudencia (5-8), justicia (9-11), virtudes (13-17), vocacion
(18-19) y excelencia profesional (20-24) con dos opciones de respuesta en cada uno;
una opcion era la definicion dada por los expertos (Lydia Feito, Victoria Camps,
Edmund Pellegrino) y la otra, la posible interpretacién incorrecta expuesta por los
mismos autores o la definicion acorde al significado de la palabra en otros contextos,
como por ejemplo definiciones dadas por el Diccionario de la Real Academia Espafiola
(RAE, 2020). Se consider6 acierto cuando la respuesta coincidia con la dada por los
expertos y fallo en caso contrario.

El segundo blogue, la eleccion de las : ) : ’ >

) . N . o La virtud mas elegida en primera opcion fue
virtudes, incluy6 10 virtudes definidas por vocacién, mientras que respeto fue la mas
los bioeticistas, para que los participantes — FEECIEEREERIEIEEC A CIEECRCIEE I REE

liai | id b . importancia. El desprendimiento, la alegria y la
eligieran las tres que consideraban mas sinceridad fueron las virtudes menos elegidas.

importantes. De las diez, nueve eran las
identificadas por los autores como de
mayor importancia en los profesionales sanitarios (integridad, prudencia, justicia,
compasion, benevolencia, respeto, sinceridad, vocacion y desprendimiento). Se afiadid
una décima actitud, la alegria, destacada en otros estudios (Pérez Bret et al., 2014).

Anadlisis estadistico: se realizaron analisis descriptivos para las variables
sociodemograficas. Se calculé la media y desviacién tipica, la mediana y el rango
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intercuartilico para las variables cuantitativas tras comprobar la no normalidad de los
datos mediante la prueba Kolmogorov-Smirnov (p<0,05). Al valorar la normalidad de
los datos mediante histogramas y graficas Q-Q normal, se observé que la edad no
sufria grandes desviaciones, mientras que la frecuencia y la satisfaccién presentaron
una asimetria negativa. En los 24 items en que se definian los conceptos, se
comprobo las diferencias de proporcion mediante la prueba binomial; las diferencias
resultaron significativas en todos los casos (p<0,05). Se obtuvieron las frecuencias
absolutas y relativas en la eleccion de las virtudes mediante el método de respuestas
multiples. Se utilizé el programa SPSS v25.

Resultados
Caracteristicas sociodemogréficas de la muestra

Se recogieron 980 cuestionarios. El 79,6% (780) de los cuestionarios fueron
respondidos por mujeres. La edad media fue de 51,16 afios (DT=12). El 80,7%
(n=791) tenia estudios universitarios, un 13,3% (n=130) formacion profesional, y un
6% (n=59) estudios secundarios 0 menos. El 60,8% (n=596) trabajaban en un ambito
sanitario, el 29,1% (n=285) en a&mbitos sociales o de educaciéon y un 10,1% (n=99) en
otros ambitos. En cuanto al rol que desempefiaban, el 9% (n=88) eran médicos, un
21,2% (n=208) enfermeros, un 13,2% (n=129) auxiliares sanitarios, un 22,2% (n=218)
pertenecian a otras profesiones sanitarias con rol asistencial (psicélogos,
fisioterapeutas, terapia ocupacional...), un 3,8% (n=37) tenia trabajos relacionados
con la salud sin ser asistenciales, un 28,8% era personal no sanitario y un 1,8% (18)
de los participantes no contestaron.

En cuanto a su relacion con la asistencia sanitaria a nivel de usuario, el 32,7% (n=320)
tenia relacién por ser o tener familiares con patologias cronicas, el 22,2% (n=218) por
patologias agudas, el 28,5% (n=279) acudia Unicamente a revisiones, el 10,9% (n)
habia tenido relacién con areas de cuidados paliativos y el 5,7% (n=56) manifesté no
ser usuarios de la asistencia sanitaria. La media de frecuencia en el trato con el
personal sanitario fue del 7,34 (DT=2,46) sobre el 10 y el 7,06 (DT=1,83) en
satisfaccion. (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y perfil de los participantes.

Variable Categoria N %
Sexo Mujer 780 79,6
Hombre 200 20,4
Nivel de estudios Universitarios 791 80,7
Formacion Profesional 130 13,3
Estudios secundarios 49 5
Estudios primarios/sin 10 1
estudios
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Ambito profesional Sanitario 596 60,8
Social-educacién 285 29,1
Otros 99 10,1
Rol profesional Medicina 88 9
Enfermeria 208 21,2
Auxiliar sanitario 129 13,2
Sanitario asistencial 218 22,2
Sanitario no asistencial 37 3,8
No sanitario 282 28,8
NS/NC 18 1,8
Relaciéon como usuario  Paliativos 107 10,9
Cronicos 320 32,7
Agudos 218 22,2
Revisiones 279 28,5
No usuarios 56 5,7
Total 980 100

Conocimientos en bioética y conceptos en estudio

De los 24 items, uUnicamente fue superior el porcentaje de fallos para los items 16
(93,5% fallos, n=916), 15 (66,7% de fallos, n=654) y 23 (59,4%; n=59,4) (Tabla 2).

El porcentaje de aciertos fue cercano al 60% para los items 18 (57,7% aciertos,
n=565), 11 (58,2%; n=570), 19 (61,4%, n=602) y 10 (64,7%, n=634); en torno al 75%
para los items 14 (75,4%; n=739), 13 (76,9%; n=754) y 1 (78,5; n=769).

La proporcién de aciertos fue superior al 80% en los items 8 (80,2%; n=786), 2
(85,4%; n=837), 4 (87,4%; n=857), 20 (92,6%; n=907), 9 (93,1%; n=912), 3 (93,2%;
n=913), 7 (94,2%; n=923), 17 (94,2%; n=923), 21 (94,8%; n=929) y superior al 95%
para los items 6 (95%; n=931), 24 (95%; n=931), 12 (96,2%; n=943), 5 (97,1%;
n=952), 22 (97,8%; n=958) (Tabla 2).

Tabla 2: Respuestas dadas al primer bloque. La opcidén correcta (tomada de bioeticistas) se
muestra en negrita

items Opciones de respuesta N %

. a) Es severo en el cumplimiento de las normas morales y de conducta 211 21,5
1. Un profesional

sanitario es integro si: b) Posee un equilibrio entre sus cualidades y una visién global del

769 78,5
ser humano

2. La practica de las a) La especializacion en la enfermedad 143 14,6
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profesiones sanitarias
debe de tender hacia:

3. Prefiero que un
profesional sanitario al
tratarme:

4. En un profesional
sanitario valoro mas:

5. La prudencia es:

6. Un profesional
sanitario es prudente
si:

7. La autorregulacion
es saber aplicar
correctamente:

8. Un buen profesional
sanitario debe de basar
su actuacion en:

9. La justicia en un
profesional sanitario
esta relacionada con:

10. La justicia debe ser
puesta en practica por:

11. La justicia:

12. Un buen
profesional sanitario
debe anteponer:

13. Una virtud vista
como una
caracteristica personal
es:

14. Una virtud es:

15. Una virtud es:

16. Las virtudes
morales de un
profesional sanitario
son:

17. Una virtud es una
cualidad que permite a
la persona:

18. La vocacion es:

19. La vocacion es:

José Carlos Bermejo
M@ Carmen Hernandez Cediel,

Helena Carretero, Marta Villacieros

b) El conocimiento general de la persona 837 85,4
a) Sepa tratarme globalmente, atendiendo todas mis posibles

necesidades 913 93,2
b) Me cure la enfermedad, aunque no atienda a mis demas

necesidades 67 68
a) Que aplique las técnicas que tenga a su disposicién 123 12,6
b) Que respete mis derechos y decisiones 857 87,4
a) Un saber practico que permite tomar la decisién correcta 952 97,1
b) Un retraso en la toma de la decision 28 2,9
a) Aplica las normas generales 49 5
b) Toma la decisién correcta en cada caso 931 95
a) La esencia de las normas 923 94,2
b) Las normas tal y como estan dictadas 57 5,8
a) Protocolos universales 194 19,8
b) Su conocimiento particular de cada caso 786 80,2
a) Dar a cada persona lo que le corresponde 68 6,9
b) Dar a cada persona segun sus necesidades 912 93,1
a) El profesional sanitario, en su atencion 634 64,7
b) El estado, en su gestion 346 35,3
a) Asegura unos minimos de bienestar 570 58,2
b) Da a cada uno lo que le corresponde 410 41,8
a) El interés del paciente 943 96,2
b) Su propio interés 37 3,8
a) Una caracteristica que posee la persona desde que nace 226 23,1
b) Una cualidad que la persona debe de adquirir y practicar 754 76,9
a) Una cualidad que se adquiere practicandola habitualmente 739 75,4
b) Una cualidad innata a la persona 241 24,6
a) Una disposicidn de la persona para obrar 654 66,7
b) Una practica que se desarrolla habitualmente 326 33,3
a) Caracteristicas exigibles a un nivel superior 64 6,5
b) Caracteristicas basicas exigibles a cualquier profesional sanitario 916 93,5
a) Hacer bien lo que se propone hacer 923 94,2
b) Hacer lo que se propone hacer 57 5,8
a) La preferencia y disfrute de una profesion 415 42,3
b) Un compromiso de dedicacion a una profesion 565 57,7
a) Algo necesario para dedicarse a una profesion sanitaria 602 61,4
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20. Considero que una
profesion es:

21. Una persona es un
excelente profesional
si:

22. La excelencia en
una profesion sanitaria
estd relacionada
principalmente con:
23. Anteponer el
interés publico al
privado es una
caracteristica
relacionada con:

24. La excelencia
profesional se alcanza:

José Carlos Bermejo
M2 Carmen Hernandez Cediel,
Helena Carretero, Marta Villacieros

b) Algo deseable para dedicarse a una profesidn sanitaria 378 38,6
a) Un servicio a los demas 907 92,6
b) Un modo de ganar dinero 73 7,4
a) Presta un buen servicio a los demas 929 94,8
b) Posee unos conocimientos muy especificos en un campo 51 5,2
a) Poseer muchos conocimientos especificos 22 2,2
b) La buena practica 958 97,8
a) La excelencia profesional 398 40,6
b) La excelencia moral 582 59,4
a) Siendo una "eminencia" con muchos conocimientos especificos 49 5
sobre una materia

b) Practicando conductas morales que generan el bien del paciente 931 95

Eleccién de virtudes

Practicamente el 100% (979 personas) seleccionaron al menos una virtud. Las
virtudes mas elegidas fueron el respeto (n= 506; 18,6%), la compasion (n=478; 17,5%)
y la vocacion (n=387; 14,2%), seguida de la prudencia (n=339; 12,4%).

La virtud mas elegida como primera opcién fue la vocaciéon (n=219; 22,9%), mientras
que el respeto fue la mas elegida como segunda (n=199; 22,5%) y tercera (n=162;
18,4%) en orden de importancia. El desprendimiento (n=78; 2,9%), la alegria (n=79;
2,9%) y la sinceridad (n= 119; 4,4%) fueron las virtudes menos elegidas (Tabla 3 y

Figura 1).

Tabla 3. Preferencia en virtudes, por totales de respuesta, casos y orden de preferencia.

Total Respuestas 12 eleccion 22 eleccion 32 eleccidn
Virtudes
N % % casos N % N % N %
Respeto 506 18,6 51,7 145 15,1 199 22,5 162 184
Compasion 478 17,5 48,8 212 22,1 155 17,5 111 12,6
Vocacion 387 14,2 39,5 219 229 68 7,7 100 11,4
Prudencia 339 12,4 34,6 88 9,2 137 15,5 114 129
Integridad 304 11,2 31,1 88 9,2 101 11,4 115 13,1
Justicia 257 9,4 26,3 84 8,8 %0 10,2 83 9,4
Benevolencia 177 6,5 18,1 72 75 46 52 59 6,7
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Sinceridad 119 4,4 12,2 15 1,6 41 4,6 63 7,2
Alegria 79 2,9 8,1 12 1,3 25 2,8 42 4,8
Desprendimiento 78 2,9 8 23 2,4 23 2,6 32 3,6
TOTAL 2724 100 278,2 958 100 885 100 881 100

Figura 1: Jerarquia de virtudes por orden de preferencia e importancia (18, 22 y 32 eleccién)

Virtudes segun preferencia

o

100 200 300 400 500 600

Respeto

Compasion

Vocacién
Prudencia
Integridad

Justicia
Benevolencia
Sinceridad

Alegria

Desprendimiento

M 12 preferencia W22 preferencia M 32 preferencia

Discusion

El objetivo principal de este estudio ha sido profundizar en los conocimientos vy
preferencias que tiene la poblacién en general sobre conceptos relacionados con la
ética de las virtudes en las profesiones sanitarias, basandonos en estudios previos y
poniéndolas en relacién con las teorias de tres bioeticistas: Lydia Feito, Victoria
Camps y Edmund Pellegrino. Con los datos recogidos, podemos confirmar que la
mayoria de los encuestados identificaron las definiciones dadas por los expertos de
manera equivalente; sin embargo, la virtud mas valorada por la poblacién escuestada
es el respeto, quedando la prudencia, identificada por los bioeticistas como mas
importante, en cuarta posicion.

Una vez comprobado que los participantes son personas relacionadas con el ambito
asistencial (94% de la muestra con roles profesionales asistenciales y solo el 5,7%
manifestaron no ser usuarios de la asistencia sanitaria), se procedié al andlisis de los
datos.
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Lo primero que se observa es que los participantes presentan un alto nivel de
conocimiento sobre los conceptos filosoficos ligados a la ética de las virtudes, pues en
el 87% de los items (21 de 24), sus respuestas coinciden con las definiciones de los
bioeticistas de referencia. Tanto los
participantes como los expertos relacionan [ReelilorE S elghyAYelo=tolo]ai=le We =N o (U [o[la [ -
la excelencia profesional con el buen
servicio a los demas (94,8%, item 21), la buena practica (97,8% en item 22) y las
conductas morales (95%, item 24), no Unicamente con la posesion de conocimientos
cientificos especificos. También coinciden con los bioeticistas en dar gran importancia
al altruismo en las profesiones sanitarias, ya que consideran que el deber de los
sanitarios es anteponer el interés del paciente (96,2%, item 12) y que deben prestar un
servicio a los demas (92,6%, item 20).

Las virtudes mas veces elegidas fueron respeto,

Asimismo, la mayoria de los participantes

Los participantes, poblacion general, aun

dando diferente importancia que los compartieron la idea de virtud dada por los

bioetiCiStaslaa 'Zicgflzt#gaes EZfesa:ic?fzsigiz} filosofos, al identificarla como un habito

2;;?;?(;, conocen los conceptospﬁloséficos practico adquirido (75,4%, item 14; 79,6%,

ligados a la ética de las virtudes. item 13), y no innato, que permite hacer
bien lo que uno se propone hacer (94,2%,
item 17).

Los participantes también reconocieron la acepcidon de prudencia propuesta por los
expertos, ya que relacionaron prudencia (97,1%, item 5; 95%, item 6;) y
autorregulaciéon (94,2%, item 7) con un saber practico que permite tomar la decision
correcta en cada momento particular, aplicando la esencia de las normas.
Consideraron, ademads, que el buen profesional sanitario debe basar su actuacion en
el conocimiento particular de cada caso (80,2%, item 8) (Camps 2007, 2015; de
Santiago, 2014).

Respecto a la integridad, los participantes la relacionaron correctamente con el
equilibrio de cualidades y vision global del ser humano (78,5%, item 1). También
sefalaron la necesidad de tratar (93,2%, item 3) y tener un conocimiento (85,4%, item
2) global del paciente y respetar sus derechos y decisiones (87,4%, item 4) (Camps,
2007, 2015; Hernandez, en prensa).

Respecto a la justicia, la mayoria confirmé las posturas expresadas por los autores de
referencia, relacionandola con el dar a cada persona segun sus necesidades (93,1%,
item 9), propio de la justicia distributiva, que se considera necesaria para asegurar
unos minimos de bienestar (58,2%, item 11) y que debe de ser puesta en practica por
los profesionales sanitarios (64,7%, item 10) (Camps, 2007; Feito, 2015; Garcés,
2015; Marti, 2012).

Por ultimo, la vocacion fue descrita correctamente como un compromiso de dedicacién
a una profesion (57,7%, item 18) y se considerd caracteristica necesaria para
dedicarse a una profesion de la salud (61,4%, item 19) (Camps, 2015: Feito, 2015).

Los desacuerdos entre participantes y bioeticistas se recogieron como matices
alrededor de los conceptos de excelencia profesional y virtudes. Mientras que los
bioeticistas indican que la excelencia profesional requiere de un plus de altruismo,
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olvidarse de los propios intereses y anteponer los del paciente (Camps, 2007; Feito,
2015), los participantes la consideraron una obligacién moral (59,4%, item 23).

Y, en torno al concepto de virtud, mientras que los bioeticistas consideran que es una
disposicién practica que se debe desarrollar y es exigible a un nivel superior, los
participantes mayoritariamente consideran que es una disposicion para obrar (66,7%,
item 15) y exigible a cualquier profesional (93,5%, item 16). En este sentido, Pellegrino
y Feito sefialan que cada profesional practica un nivel de compromiso moral segun su
autoexigencia y que el nivel moral basico estaria recogido en las leyes y cédigos
deontoldgicos (Camps, 2015; de Santiago 2014; Feito, 2015).

Por tanto, se observa que, salvo algunos matices, los participantes dan el mismo
significado que los bioeticistas a los conceptos filoséficos ligados a la ética de las
virtudes.

Respecto al orden de importancia de las virtudes, parece que los participantes
consideran mas importantes las virtudes observables en la asistencia sanitaria, como
el respeto a las decisiones, la vocacion (o empefio en dar buen trato) y la compasion
(escucha y comprension) que otras de gran importancia tedrica pero poco observables
en la préctica asistencial, como la prudencia, la justicia, la integridad o la benevolencia,
fundamentales para los tedricos. La sinceridad, la alegria y el desprendimiento fueron
las virtudes menos valoradas (Camps, 2007; de Santiago, 2014; Feito, 2015; Pérez
Bret et al., 2014).

De esta forma, parece que la virtud considerada mas importante es la vocacion, ya
que fue la mas elegida en primer lugar. Por vocacion se entiende el compromiso de
dedicacion y entrega al cuidado de los pacientes, la busqueda moral de la excelencia
profesional, y el dedicar todos los esfuerzos a cuidar de la mejor manera posible.

Como en otros estudios (Pérez Bret et al., 2014), el respeto fue la virtud méas elegida
del total (y en segundo y tercer lugar), o que enfatiza la importancia que tiene para los
usuarios el principio de autonomia o los deseos y opiniones del paciente; el respeto
también fue una de las virtudes mas valoradas.

La compasion, entendida como la capacidad de acercarse y comprender al paciente,
fue la segunda virtud mas elegida, por lo que la empatia del profesional con el
paciente es muy valorada.

En cuarto lugar se situ6 la prudencia, lo que quiere decir que la poblacién no otorga a
esta virtud la importancia dada por los bioeticistas, para quienes es la virtud
fundamental, al ser necesaria para saber actuar correctamente en cualquier situacion.

La integridad, la justicia y la benevolencia ocuparon el quinto, sexto y séptimo puesto.
Estas virtudes son también de gran importancia para los eticistas y estan basadas en
los principios bioéticos; quiza al tener un significado mas abstracto y no tan visible en
la atencion directa del paciente, son menos valoradas por estos.

La sinceridad, la alegria y el desprendimiento fueron las virtudes menos elegidas. La
sinceridad es necesaria para establecer una relacion de confianza médico-paciente
(Camps, 2007). La alegria resultdé ser una caracteristica muy valorada en paliativos,
pero no en nuestra poblacion (Pérez Bret et al, 2014). El desprendimiento, una
caracteristica valorada por eticistas como un maximo nivel moral, pues requiere
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anteponer los intereses del paciente a los propios (de Santiago, 2014), resulté ser
poco valorada por los usuarios.

Limitaciones del estudio: Si bien es cierto que la poblacion incluida podria no ser

representativa de la poblacion en general, ya , , ”
Los usuarios valoran mas en la atencién

que en su mayoria son mujeres y vinculadas SRR S T el Vo e )

al ambito de la salud, es sorprendente el alto  FRAEREEIEERE N E CREINES I NN |
compasion antes que aquellas virtudes que

nivel de acierto en el primer bloque de tedricamente tienen mayor importancia, pero a
preguntas. Por otro lado, para no alargar el FEREAN SN E S S T et oo 1o
cuestionario, no se incluyeron el total de las FCCEIEEREEIERRIICE]RECE

virtudes planteadas por otros autores,

aspecto que queda pendiente para futuras investigaciones.

Con todo, podemos concluir que los participantes, aun dando diferente importancia
que los bioeticistas a las virtudes necesarias para alcanzar la excelencia del
profesional sanitario, conocen los conceptos filosoficos ligados a la ética de las
virtudes.

Podria ser este el momento de separar el conocimiento teérico de las preferencias
practicas. Los primeros son muy importantes para ser un buen profesional, pero lo
cierto es que los usuarios valoran mas en la atencién aspectos que pueden observar
cuando les tratan, como las actitudes de acercamiento y entendimiento del paciente, el
respeto o la compasion, y tienen menos en cuenta aquellas virtudes que teéricamente
son de mayor importancia, pero que a la vez pueden ser mas abstractas, como la
prudencia, la justicia o la integridad.
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ANEXO 1: Cuestionario virtual

Cuestionario sobre las virtudes del profesional sanitario

Desde el Centro San Camilo estamos llevando a cabo un estudio sobre las virtudes mds
valoradas en los profesionales sanitarios, para ello le pedimos su colaboracion. Por favor lea
atentamente y conteste a todas las preguntas que se proponen a continuacion. Tenga en
cuenta que no hay respuestas correctas o incorrectas, lo que nos interesa es conocer su
opinion, por lo tanto le agradecemos que responda de forma espontdnea y sincera. Sepa que
este cuestionario es anénimo y solo serd utilizado con fines de investigacion.

Conceptos

A continuacion se exponen una serie de conceptos. Elija, de entre las dos opciones de respuesta
(a o b), la que considere mds adecuada debido a su experiencia. Por favor conteste a todas las
preguntas ya que si no lo hace el sistema no le permitird avanzar en el cuestionario.

1. Un profesional sanitario es integro si:
a. Esserio en el cumplimiento de las normas morales y de conducta
b. Posee un equilibrio entre sus cualidades y una visién global del ser humano
2. La practica de las profesiones sanitarias debe de tender hacia:
a. La especializacion en la enfermedad
b. El conocimiento general de la persona
3. Prefiero que un profesional sanitario, al tratarme...:
a. .., sepatratarme globalmente, atendiendo todas mis posibles necesidades
b. ..., me cure la enfermedad, aunque no atienda a mis demads necesidades
4. Enun profesional sanitario valoro mas:
a. Que aplique las técnicas que tenga a su disposicion
b. Que respete mis derechos y decisiones
5. La prudencia es:
a. Unsaber practico que permite tomar la decisién correcta
b. Unretraso en la toma de la decisidn
6. Un profesional sanitario es prudente si:
a. Aplica las normas generales
b. Toma la decisidn correcta en cada caso
7. Laautorregulacidn es saber aplicar correctamente:
a. Laesenciade las normas
b. Las normas tal y como estan dictadas
8. Un buen profesional sanitario debe de basar su actuacién en:
a. Protocolos universales
b. Su conocimiento particular de cada caso
9. Lajusticia en un profesional sanitario esta relacionada con:
a. Dar acada persona lo que le corresponde
b. Dar acada persona segln sus necesidades
10. La justicia debe ser puesta en practica por:

62

© Todos los derechos reservados - FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD



EIDON, n° 54
diciembre 2020, 54: 49-65
DOI: 10.13184/eidon.54.2020.49-65

Virtudes para alcanzar la excelencia en las profesiones sanitarias. José Carlos Bermejo
Comparacion entre la perspectiva ética y asistencial M2 Carmen Hernandez Cediel,

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Helena Carretero, Marta Villacieros

a. El profesional sanitario, en su atencién
b. Elestado, es su gestidon
La justicia:
a. Asegura unos minimos de bienestar
b. Daacada uno lo que le corresponde
Un buen profesional sanitario debe anteponer:
a. Elinterés del paciente
b. Elinterés del profesional
Una virtud vista como una caracteristica personal es:
a. Una caracteristica que posee la persona desde que nace
b. Una cualidad que la persona debe de adquirir y practicar
Una virtud es:
a. Una cualidad que se adquiere practicandola habitualmente
b. Una cualidad innata a la persona
Una virtud es:
a. Unadisposicion de la persona para obrar
b. Una practica que se desarrolla habitualmente
Las virtudes morales de un profesional sanitario son:
a. Caracteristicas exigibles a un nivel superior
b. Caracteristicas basicas exigibles a cualquier profesional sanitario
Una virtud es una cualidad que permite a la persona:
a. Hacer bien lo que se propone hacer
b. Hacer lo que se propone hacer
La vocacion es:
a. La preferenciay disfrute de una profesién
b. Un compromiso de dedicacion a una profesion
La vocacion es:
a. Algo necesario para dedicarse a una profesion sanitaria
b. Algo deseable para dedicarse a una profesidn sanitaria
Considero que una profesion es:
a. Unservicio a los demas
b. Un modo de ganar dinero
Una persona es un excelente profesional si:
a. Presta un buen servicio a los demas
b. Posee unos conocimientos muy especificos en un campo
La excelencia en una profesidn sanitaria esta relacionado principalmente con:
a. Poseer muchos conocimientos especificos
b. La buena practica
Anteponer el interés publico al privado es una caracteristica relacionada con:
a. La excelencia profesional
b. La excelencia moral
Considero que la excelencia profesional se alcanza:
a. Siendo una “eminencia” con muchos conocimientos especificos sobre una materia
b. Practicando conductas morales que generan el bien del paciente
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Virtudes para alcanzar la excelencia en las profesiones sanitarias. José Carlos Bermejo
Comparacion entre la perspectiva ética y asistencial M2 Carmen Hernandez Cediel,
Helena Carretero, Marta Villacieros

Eleccion de virtudes

A continuacion se describen diez de las virtudes que pueden ser deseables en un profesional
sanitario. Por favor, elija SOLO las TRES virtudes que considere mds importantes, segun su
orden de importancia (solo se puede marcar una por columna):

Virtudes 1 (Mas 2 3
importante)

INTEGRIDAD: Que tenga un equilibrio entre sus cualidades y
una vision global del ser humano

PRUDENCIA: Que sea capaz, con sus conocimientos y
saberes practicos, tomar la mejor decisién posible

JUSTICIA: Que sea capaz de dar a cada paciente lo que
necesite en cada momento

COMPASION: Que sea capaz de acercarse al paciente y
comprender su sufrimiento

BENEVOLENCIA: Que siempre busque el bien del paciente

RESPETO: Que tenga en cuenta los deseos y opiniones del
paciente en el proceso asistencial

SINCERIDAD: Que informe al paciente de su situacién y sus
opciones de tratamiento

VOCACION: Que decida dedicar todos sus esfuerzos, su vida,
su intelecto, y su ilusidn a realizar su profesién de la mejor
manera posible

DESPRENDIMIENTO: Que se olvide de sus propios intereses
ante los intereses del paciente

ALEGRIA: Que trate al paciente con alegria
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Por ultimo,

Helena Carretero, Marta Villacieros

por favor complete las siguientes preguntas sobre sus caracteristicas personales:

1. Tengo: anos
Soy: [1 Hombre C1Mujer
3. Nivel de estudios:

N Y - I Y I I

Sin estudios

Estudios primarios
Estudios secundarios
Formacidn profesional
Estudios Universitarios

mbito profesional:

Sanitario

Social

Educacion, trabajo cientifico o intelectual

Restauracion y comercio

Industrial

Agricultura, ganaderia, pesca, mineria, forestal, construccion
Empresarial (Direccidn, gerencia, gestion, administracion, contabilidad)
Transportes (y operadores de maquinaria mévil)

Seguridad, proteccion y/o justicia

Otros:

5. Rol profesional:

0
0
0
0

U
U

Medicina (cualquier especialidad)

Enfermeria

Auxiliar sanitario

Cualquier otro rol sanitario con atencidn al publico (fisioterapia, psicoterapia, terapia
ocupacional...)

Cualquier otro rol sanitario sin atencion al publico

Cualquier otro rol NO SANITARIO

6. Debido a su salud o la de alguien cercano, su frecuencia en el trato con el personal
sanitario es/ha sido:

Muy baja ‘1‘2‘3‘4‘5‘6‘7‘8‘9‘10‘ Muy alta ‘

7. Debido a su salud o la de alguien cercano, su satisfaccidn en el trato con el personal
sanitario es/ha sido:

Muy baja |1‘2|3‘4|5‘6|7‘8|9‘10‘ Muy alta ‘

8. Tanto si ha sido por usted como por alguien cercano, su relacién desde el rol de usuario
con el personal sanitario se debe (o ha debido) a:

H
H
O
O
.

Revisiones rutinarias

Enfermedades agudas

Enfermedades crénicas

Cuidados paliativos

No tengo/he tenido relacion con el personal sanitario como usuario

Al completar este cuestionario da su consentimiento para utilizar los datos facilitados de forma

anonimay

con fines de investigacion. Si lo considera adecuado, agradeceriamos la difusion de este

cuestionario. Muchas gracias por su colaboracién.
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Defensive medicine as a global problem

Ana Belén Cruz-Valifio
Investigadora. Grupo de investigacion “Filosofia, Constitucién y Racionalidad”

Facultade de Dereito. Universidade da Corufia

Resumen

La medicina defensiva emerge como fendmeno en los EE.UU. en la década de los afios 60, y se consolida en
los afios 70 alterando la practica médica considerada correcta para proteger al personal médico de las
reclamaciones judiciales por negligencia. La intervencion es la piedra angular: pruebas y tratamientos
innecesarios o de escasa utilidad terapéutica se encadenan. La sobreutilizacion de recursos, el
sobrediagnéstico y sobretratamiento son algunas de sus consecuencias. Deviene una problematica global que
amenaza el cuidado de la salud.

Palabras clave: Medicina defensiva; latrogenia; Relacién clinica; Sobrediagndstico; Sobreuso;
Sobreutilizacion.

Abstract

Defensive medicine emerged as a phenomenon in the US in the 1960s and it was consolidated in the 1970s
by altering the medical practice deemed correct to protect medical personnel from malpractice claims.
Intervention is the cornerstone: unnecessary tests and treatments or those of little therapeutic utility are
chained. The overuse of resources, overdiagnosis and overtreatment are some of its consequences. It becomes
a global problem that threatens health care.

Keywords: Clinical relationship; Defensive medicine; latroginia; Overdiagnosis; Overuse; Overutilization.

66



EIDON, n° 54
diciembre 2020, 54: 66-86
DOI: 10.13184/eidon.54.2020.66-86

La medicina defensiva como problema global Ana Belén Cruz-Valifio

Introduccion

Algunos problemas son de orden global y estan interconectados, exceden del ambito de
una region geogréfica, como la pérdida de la biodiversidad, el cambio climatico, la
investigacion biomédica, las pandemias y las enfermedades infecciosas, o las patentes
de material biolégico. En ocasiones, producen efectos devastadores sobre la
humanidad, como la pérdida de la biodiversidad y la desigualdad social en salud, en
particular entre los colectivos vulnerables (Ten Have, 2016: 64-65). La medicina es un
sector econdmico estratégico y, en consecuencia, esta expuesta a diversos focos de
tension: 1) la innovacion tecnolégica y las expectativas del publico, 2) el mercado, 3) los
valores de la medicina que se diluyen, y 4) la medicina de calidad identificada con
diagnésticos y tratamientos sofisticados, generando confusion y expectativas (Hastings
Center, 1996).

Desde estas premisas se analiza como la ” , ,

o - - La medicina defensiva constituye un problema
medicina defensiva constituye un problema ético global, tanto por los factores que la
ético global, no solo por la trasnacionalizacién desencadenan, los costes que conlleva para la
de id ifestaci . | sociedad, afectando a la salud actual y futura,

e ideas y manifestaciones, sino por los y también por las dinamicas que la
factores que la desencadenan, los costes que retroalimentan.
conlleva para la sociedad, afectando a la salud
actual y futura, y también por las dinAmicas que la retroalimentan. Los procesos
sociales, econdmicos y politicos interactian con el clima de litigiosidad, consolidando
esta practica médica que alienta el sobreuso de servicios médicos tanto en sociedades
avanzadas como en paises en vias de desarrollo (Bassett et al., 2000; Adwok & Kearns,
2013; Toraldo et al., 2015; Panella et al., 2016; Brownlee et al., 2017). Incrementa la
atencion sanitaria de escaso valor clinico, causando mas perjuicios que beneficios en
términos de recursos, costes y dafios al paciente, y compromete la viabilidad del sistema
sanitario y la equidad, afectando a los pacientes mas vulnerables de los paises con
recursos escasos (Sanchez-Gonzélez et al., 2005; Korestein et al., 2012).

1. Génesisy desarrollo de la medicina defensiva

La medicina defensiva, que consiste en “ordenar o evitar las pruebas o los
procedimientos principalmente por las demandas por negligencia” (Sulmasy y Weinberg,
2014: 464) es una practica médica arraigada en la totalidad de los sistemas sanitarios.
El desafio comienza en su definicién, y para ello conviene identificar su significado
original y genuino. El enfoque histérico de los problemas supera la dificultad de entender
las cosas cuya génesis se desconoce (Gracia, 2004: 27).

La medicina defensiva emerge como fendbmeno en los EE.UU. en la década de los afios
60 y se consolida en los afios 70, alterando la practica médica considerada correcta, a
fin de proteger al personal médico de las reclamaciones judiciales por negligencia, lo
que despierta inquietud por las consecuencias negativas de esta practica (en detalle,
Cruz-Valifio, 2020). Un concepto restrictivo y también critico de medicina defensiva la
identifica con este sentido originario y mas genuino ligado a la responsabilidad legal
(Hershey, 1972; Tancredi y Barondess, 1978), que actualizan algunos autores (Seoane,
2008; Catino, 2011; Sekhar y Vyas, 2013; Montalvo (de) y Andrés, 2017).
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La medicina defensiva tiene lugar cuando para evitar una posible demanda se emplean
medidas diagnésticas y terapéuticas especificas para documentar que se utilizé una
amplia gama de tratamientos y pruebas en el cuidado del paciente. (Tancredi y
Barondess, 1978: 879).

Sin embargo, otros autores han continuado la expansion del contenido semantico, y lo
relacionan con la complacencia, la falta de tiempo para consulta, la insatisfaccion, la
presion asistencial (Veldhuis, 1994; Toker et al., 2005; Toraldo et al., 2015; Hvidt et al.,
2017; Rinaldi et al., 2019). Este enfoque obedece a una factura mas contemporanea y
responde a sociedades que disponen de sistemas publicos donde el usuario tiene una
mayor conciencia del derecho a la proteccién de la salud y la exigencia de calidad esta
mas desarrollada; también responde a un concepto de “corte europeo” (Cruz-Valifio,
2019Db).

[La medicina defensiva consiste en] ordenar tratamientos, pruebas y procedimientos
con el propésito del médico de protegerse de la critica en lugar de diagnosticar o tratar
al paciente (McQuade, 1991: 408).

La medicina defensiva tiene lugar “cuando los médicos ordenan examenes,
procedimientos o derivaciones, o evitan determinados pacientes o procedimientos de
alto riesgo, primordialmente (pero no exclusivamente), a causa de la preocupacion por
la responsabilidad de negligencia (OTA, 1994: 13).

Por su parte, el concepto laxo de medicina defensiva permite comprender la existencia
de conductas médicas defensivas en paises donde apenas hay litigios o cuentan con
sistemas alternativos de conflictos (Francia, Bélgica, Holanda), o donde la presion
judicial es menor (China). No obstante, revalidar este significado laxo implica homologar
un conjunto de précticas clinicas que infringen los deberes de correccion moral de la
practica médica con nuevas excusas y elementos que la empobrecen.

2. Lamedicina defensiva por regiones culturales

Los estudios sobre medicina defensiva contextualizan cémo se traspone esta practica
médica, netamente norteamericana, a otras realidades geogréficas, culturales y
juridicas, con sistemas sanitarios diferentes que, lejos de ser experiencias comparables,
dan cuenta de la variabilidad que encierra
esta expresion. En lo que sigue ofrecemos
visibiliza el fenémeno, pero no ahonda en las una panoramica a nivel mundial que da
causas o los efectos. cuenta de algunos estudios, sin &nimo
exhaustivo, lo que permite constatar su
extensién, y como se acentla algun aspecto o arraiga en otros territorios adaptandose
a sus particularidades, bien por imitacién de otros paises, debido a la influencia cultural
0 tecnoldgica que ejercen, o bien por el circulo dindmico que retroalimenta este
fendmeno. La leccion que se extrae de la historia es que replicar los estudios de
medicina defensiva, por lo general realizados en EE.UU, visibiliza el fenébmeno, pero no
ahonda en las causas o los efectos, e incluso lo extiende.

La leccion que se extrae de la historia es que
replicar los estudios de medicina defensiva

2.1. El ambito anglosajén
Ademés de los EE.UU., los paises de la Commonwealth que comparten substrato
juridico o common law, han estudiado la practica defensiva. En EE.UU., la medicina
defensiva se considera un determinante del gasto sanitario. Una encuesta nacional en
Atencién Hospitalaria, realizada entre 1.500 hospitales atribuye el 37,5% del coste
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asistencial a la medicina defensiva, y hall6 que mas del 25% de los profesionales
entrevistados habia sido demandados (Saint et al.,, 2018). Kessler, Summerton y
Graham (2006) centran su atencion en las deficiencias del sistema de responsabilidad
legal médica, formulando cuatro propuestas para reformar el sistema de compensacion
de dafos, tras analizar la practica sistematica de la medicina defensiva en tres paises:
Australia, Reino Unido y EE. UU. En Reino Unido, destacan las practicas defensivas en
Atencion hospitalaria: el 78% del personal médico lleva a cabo alguna practica
defensiva, como solicitud de pruebas innecesarias (59%) y derivacion innecesaria a
especialidades (55%), mientras que el 9% evita tratar los pacientes de alto riesgo, y el
21% evita los procedimientos complejos con probabilidad de complicaciones serias
(Ortashi et al., 2013).

2.2.  Europa continental
Los autores italianos sobresalen por su ingente tarea de estudio, lo que constata el
hecho de que Italia es un pais que presenta una gran tasa de litigiosidad, en concreto
el orden penal, frente a los paises del norte como Dinamarca, Paises Bajos o Bélgica,
e incluso Francia que, tras desarrollar sistemas alternativos de resolucién de conflictos
0 compensacion sin culpa, amplian el concepto de medicina defensiva, acercandose
mas al significado de medicina de complacencia.

En Italia, Catino y Locatelli (2010) hallan una relacién causal entre la medicina defensiva
y algunos aspectos organizativos en Atencion hospitalaria, como las jornadas intensivas
y la falta de medios humanos, e identifican factores concretos como el nUmero excesivo
de pacientes (71%), la falta de camas (75,4%), la fatiga de los médicos y los turnos
intensivos (50,2%), y la falta de procedimientos estandarizados (32,1%). A la vista de
estos hallazgos, Panella et al. (2016) concluyen gque el volumen semanal de pacientes,
unido a la condicién de segunda victima, es un determinante significativo. Este término
fue acufiado por Wu (2000) para significar que el error médico afecta al profesional
médico, tanto a nivel humano como profesional, sin obviar que el primer dafio lo sufre el
paciente y su familia (primera victima). El agente que causa o contribuye al evento
adverso también se resiente (segunda victima), lo que afecta a su salud y compromete
la seguridad del paciente (Scott et al, 2009).

En Austria, el sobreuso de pruebas de imagen se atribuye a la medicina defensiva
(Kainberger, 2017), donde el sistema publico de salud consume alrededor de 42,8
millones de euros anuales en Radiologia, Ortopedia y Cirugia traumatoldgica; es decir,
el equivalente al 1,62% del gasto general (Antoci et al., 2019). En Alemania, tan solo la
especialidad de Traumatologia, generé una cifra de 120 millones de euros en concepto
de indemnizacion, que asumieron las compafiias de seguros (McGwin, 2008). El temor
a las denuncias de mala praxis impulsa la prescripcion facultativa en un 24% de médicos
generalistas, como revela un estudio en Portugal, donde el 21% prescribe ante la
insistencia del paciente, y el 62% indica pruebas adicionales para fundamentar la
decision clinica. La mayoria (95%) considera que las pruebas, procedimientos
innecesarios e intervenciones sin eficacia, son perjudiciales, considerando que
aumentar el tiempo para consulta es la medida mas eficaz para reducirlas (92%)
(Morgado et al., 2019).

Las primas de seguro de los médicos holandeses, en concreto los neurocirujanos, son
menos onerosas que en EE.UU., mostrando menos comportamientos defensivos que
los homélogos no europeos, a tenor del menor nimero de demandas y a como el
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paciente se percibe como una menor amenaza (Yan et al.,, 2017). Sin embargo, el
procedimiento disciplinario alienta la practica defensiva en los Paises Bajos (Laarman
et al., 2019).

Dentro de esta region cultural, destaca la escasez de estudios sobre medicina defensiva
en Espafia, y se adelanta que no existen estudios fiables de su medicion. La estructura
organizativa de la sanidad espafiola, distribuida en 17 comunidades auténomas
(CC.AA)), con competencias en gestion sanitaria, dificulta la investigacion frente a los
paises que cuentan con un registro que recopila informacién sobre demandas como el
NPDB americano o el Observatoire francés. Obliga a servirse de los datos de seguros
de responsabilidad médica, de las asociaciones profesionales o de pacientes. Un
estudio concluye que el 73,9% de los médicos de Atencién Primaria considera que la
medicina defensiva es una “razén” para sobreutilizar pruebas y procedimientos frente al
65,2% de los pediatras (Mira y Carrillo, 2018), si bien resulta cuestionable la validez de
la comparacion metodoldgica de la muestra entre los grupos y presumir que ambos
comparten la misma definicién (Cruz-Valifio, 2019). El estudio que realiz6 en los
Servicios de Urgencia Hospitalario la OMC y las sociedades SEMES y SESPAS, revel6
gue en un 88,7% de facultativos, “la condicién de segunda victima” y el temor al litigio
fomenta la practica defensiva, sugiriendo mas formacion de los profesionales en
Derecho. Sobresale el documento de posicionamiento de SESPAS y la OMC sobre
iatrogenia (OMC, 2017; Abraira et al., 2017).

2.3.  América del Sury Central

Destaca el estudio de la Comision de Arbitraje CONAMED de México. Otros paises
como Brasil o Chile destacan, respectivamente, por el interés investigador hacia la
Seguridad del Paciente y la mediacién: en México, el 61% de los médicos entrevistados
en el estudio de Sanchez-Gonzalez et al. (2005) practican medicina defensiva.
Sorprende la ausencia de diferencias significativas entre médicos “defensivos” vy
aquellos que no lo son. En concreto, la pregunta “documento y proporciono la mayor
informacién posible para evitar problemas” arroja un 4,4% entre los primeros frente al
4,7% de los segundos, lo que inquieta a la hora de mejorar la comunicacion que revalida
la confianza. Un estudio que evalu6 ocho Servicios de Urgencias en Paraguay hallé un
porcentaje del 82% de préactica defensiva, siendo mas frecuente en las especialidades
de Urgencias, Traumatologia y Ortopedia, y también la Ginecologia y Obstetricia como
especialidad mas demandada (Britos et al., 2018). En Argentina, la falta de evidencia
patolégica de un porcentaje elevado de informes radiologicos o estudios de alta
complejidad indicados sin criterio médico se atribuye a la medicina defensiva, que
alcanz6 90 millones de ddlares en la uUltima década del s. XX (Maglio, 2011).

2.4.  El continente asiatico
Constituye una de las regiones mas pobladas, y que presenta mayores diferencias entre
sistemas sanitarios. Sin embargo, las practicas de medicina defensiva son una practica
comun.

En Turquia, la proximidad cultural con los paises europeos ofrece una explicacién
plausible a la profusion de estudios dedicados a la medicina defensiva: un estudio hallé
que el 45% de los oncdlogos practica medicina defensiva y teme las quejas de los
familiares (Tanriverdi et al., 2015). La Obstetricia y ginecologia presenta un porcentaje
de préctica defensiva entre 83% y 96% (Kucuk, 2018). El estudio de Calikoglu y Aras
(2020) cifra en un 94,2% la practica defensiva, y los entrevistados consideran
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insuficiente la cobertura de riesgo (84,21%), considerando cambiar de profesion o
especialidad debido a la ansiedad (41,05%).

El mayor clima de litigiosidad y de practica médica defensiva se observa en Israel, como
muestra un estudio realizado entre diversos especialistas: el 25% ha sido demandado,
al menos una vez, y esto impide al 86% ofrecer la mejor atencién médica. El 60%
practica medicina defensiva y el 40% considera a cada paciente como una amenaza
potencial (Asher et al., 2012).

En Irdn, se observa una correlacion entre las demandas recibidas -incluso de
compafieros- y la practica defensiva, como muestra un estudio transversal entre
médicos generalistas, que arrojo un porcentaje de 99,8% de medicina defensiva positiva
y 79,2% de medicina defensiva negativa (Moosazadeh et al., 2014). En Pakistan, pese
a que el 47,9% de médicos entrevistados desconoce el término medicina defensiva,
resulta una practica habitual, aprobada por el 73,75% de los profesionales, tal y como
revel6 el estudio realizado entre médicos del Hospital Civil de Karachi y el Jinnah
Hospital Karachi, donde el 92,4% se distancia de los pacientes de riesgo y el 7,6 % los
evita (Khan et al., 2014).

La sobreprescripcién hospitalaria se explica en China a tenor de dos focos de tension:
1) la insatisfaccion profesional por la carga de trabajo y los salarios, y 2) el conflicto
médico-paciente, destacando los incentivos desalineados y arraigados en el sistema
tras las reformas de politica sanitaria (Jingwey He, 2014). Por su parte, las posibilidades
de acceder a la alta tecnologia de diagndstico se relacionan con la medicina defensiva
en paises como Japon, donde el 98% de los gastroenterdlogos realiza practicas
defensivas, pese a la dificultad de discernir en las respuestas entre atencién adecuada
e inadecuada, y el sesgo de respuesta socialmente deseable (o0 expectativa de la
administracion), mientras que el 96% evita pacientes de riesgo (Hiyama et al., 2006).

2.5. Africa

Los paises del continente africano no son ajenos a la practica defensiva. Aquellos que
poseen una fuerte impronta europea o vestigios de la colonizacién, como Kenya, se ven
mas afectados; en concreto, el sector privado de la salud sufre mayor porcentaje de
demandas, aunque los empleados publicos también son demandados (Adwok y Kearns,
2013). Resulta preocupante en los paises en vias de desarrollo, como los subsaharianos
con recursos escasos (Robeznieks, 2005). Sudafrica ha experimentado un aumento de
la practica defensiva por el aumento de los litigios por negligencia médica, pais en el
que la Medical Protection Society hallé que el 58% de los generalistas entrevistados
practica medicina defensiva, y el 76% era consciente del aumento de las demandas
(Malherbe, 2013). En Sudan, pese a que solo un 42,7% de profesionales conoce la
expresion medicina defensiva, el 71,8 % la practica; el 27,6% ha tenido una experiencia
y el 89,7% de especialistas en Obstetricia y Ginecologia percibe el aumento de litigios
(Ali A. et al., 2016).

3. Factores determinantes

Atender a las causas y factores determinantes exige responder a la pregunta ¢,por qué
tiene lugar esta practica? Ademas del miedo a los litigios confluyen otras causas
antropoldgicas, culturales, sociales, psicologicas, econémicas y legales, cuyo analisis
aconseja agruparlo por categorias (en detalle Cruz-Valifio, 2020). El circulo dinamico y
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pernicioso que caracteriza a la medicina defensiva hace que causas y consecuencias
se confundan y retroalimenten, p. ej: la iatrogenia es causa de medicina defensiva, y
también su consecuencia (Broggi, 2017), como se vera en los efectos.

3.1. Factores psicologicos
Estas causas atienden a la autopercepcion del profesional, en relacion con el temor
legal, la comisién de un error o las consecuencias de una denuncia: 1. El temor a las
reclamaciones judiciales, 2. La pérdida de reputacién social, 3. Alivio frente a la
sobrecarga psicolégica, 4. El temor a la critica de terceros y la autoexigencia, y 5. La
condicion de “segunda victima” y el Sindrome Clinico Judicial.

3.2.  Factores institucionales

Agrupan los factores de caracter normativo o institucional instalados a nivel “macro” de
la sociedad, intimamente relacionadas con la organizacion del poder: 1. La
instrumentalizacion del consentimiento informado, 2. La transformacion de la Bioética
en Bioderecho, 3. El sistema de negligencia, 4. La interpretacion judicial del error
médico y los eventos adversos, 5. El papel de la Medicina Forense, 6. La influencia del
Derecho sanitario sobre la practica clinica, 7. El aumento de la prima de seguros, 8. La
criminalizacion de las conductas, 9. La iatrogenia como problema de salud publica, y 10.
La cultura de la culpa.

3.3.  Factores sociales
Reune aquellos factores culturales y socioeconémicos que afectan a la precepcion de
la sociedad y/o los intereses o0 expectativas de la comunidad: 1. El imperativo
tecnolégico y la especializacion, 2. Las expectativas del consumidor en la medicina, 3.
La pérdida de confianza en la relacion clinica, 4. La informacion mediatica y el clima de
opinion, y 5. El conflicto de intereses.

3.4. Factores organizativos
Obedece a aquellos factores de caracter estructural que, instalados en las
organizaciones, a modo de déficit estructural o desajustes, actian a nivel “meso”
promoviendo la medicina defensiva: 1. El trabajo en equipo (o division del trabajo), 2. La
contencion del gasto sanitario, 3. Las condiciones de trabajo, y 4. Las agresiones al
personal sanitario.

4. Efectos de la medicina defensiva: la sobreutilizaciéon

Concebir la medicina defensiva como un problema ético de orden global requiere
preguntarse ¢ cuales son sus efectos? o, en concreto, ¢,a qué valores perjudica? Desde
el punto de vista de las consecuencias, la practica de la medicina a la defensiva produce
efectos desfavorables: 1) perjudica la salud actual y futura; 2) distorsiona la relacion
clinica; 3) erosiona al profesional sanitario; 4) disminuye la calidad asistencial; 5)
aumenta el gasto asistencial, y 6) perjudica a la sociedad (Cruz-Valifio, 2020).

Como préactica médica irracional que despliega una cadena de pruebas, procedimientos,
tratamientos e intervenciones médicas innecesarias sin evidencia empirica deviene
ineficiente, comprometiendo la calidad, el acceso y el sostenimiento del sistema de
salud, constituyendo un reto para la politica sanitaria (Kapp, 2015). El mantra de la
medicina defensiva es “haz algo, no nada; haz mas, no menos”: la intervencion
constituye la piedra angular de la medicina moderna (Berlin, 2017: 136), algo asi como
la clave de bdveda sobre la que se edifica el cuidado de la salud actual.
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El sobreuso, entendido como “la prestacion de servicios médicos en los que el dafo
potencial excede del beneficio potencial”, en la definicion de Chassin y Galvin (1998),
coexiste con necesidades sanitarias no satisfechas -o infrautilizacion-. Presumir que el
paciente prefiere un cuidado intensivo conduce al diagndstico erroneo de preferencia y
presta un servicio que no es correcto para ese paciente, obviando sus valores al
ponderar los beneficios de una terapia y el riesgo o los dafios aceptables (Brownlee et
al., 2007). El exceso de servicios médicos, adicionales o innecesarios que recibe un
paciente, priva a otros pacientes de obtener el beneficio potencial de una intervenciéon
con valor clinico. Esto permite hablar de coste de oportunidad, lo que se traduce en
“sacrificios soportados por otra gente” (Conill, 1998), cuya desviacién de recursos
perjudica la realizacion de otros procedimientos o impide la mejora de los determinantes
de la salud.

El tratamiento excesivo conlleva un mayor potencial de error y compromete la seguridad
del paciente (Leape, 1994; Lipitz-Snyderman y Korenstein, 2017). Los falsos positivos
que arrojan las pruebas conducen al sobrediagnéstico, lo que perjudica cuando se tratan
problemas que parecen existir (Novoa, 2018). De este w ]

Ly La medicina defensiva busca
modo, aumentan los errores por comision, como el compartir la responsabilidad con
sobrediagndstico y el sobretratamiento (Kainberger, otros profesionales o diluirla en
2017; Novoa, 2018). Ambos son resultado de las Ihiiesie:
pruebas innecesarias que se indican, en general de
imagenes. Las consecuencias legales de sobretratar o realizar indicaciones
innecesarias son menos severas que las de infratratamiento (Frakes, 2015; Berlin,
2017). Esto aleja la practica médica de los errores de omision y regresa a los errores de
comision, perpetuandose al margen del sistema de negligencia, y se trasmite entre
generaciones (Berlin, 2017).

La medicina defensiva invierte el fin propio de la actividad profesional y no mira al interés
del paciente, enaltece la tecnologia sofisticada y sacraliza la imagen computarizada,
menospreciando la experiencia clinica (Maglio, 2011). En este contexto, el informe
radioldgico se convierte en la fuente principal que sustenta las decisiones clinicas, cuyo
gasto sanitario deviene inutil cuando no transmite una impresion clara, con el
consiguiente dafio que las pruebas de imagen causan al paciente (Garcia C., 2019). Las
pruebas ionizantes producen costes para la sociedad como el dafio biolégico en las
futuras generaciones. La actuacion clinica que ignora la dosis y los riesgos, es una
practica médica indefendible, existiendo medios de abordaje diagndstico-terapéutico
mas prudentes (Picano, 2005).

El uso excesivo de antibibticos constituye un ejemplo paradigmatico de como el estrés
profesional y la percepcion del riesgo influyen en las decisiones clinicas. La prescripcion
de antibiéticos proporciona seguridad al profesional a nivel de prescripcion individual por
su escaso riesgo de efectos secundarios, sin ponderar en muchos casos el riesgo
particular con el riesgo poblacional mas amplio -no inmediato-, debido a la propagacion
de resistencia bacteriana (Tebano et al., 2018). El desarrollo de las multirresistencias a
nivel mundial y el sobreuso, inquietan ante la pérdida de biodiversidad (OMS, 2016);
una biodiversidad que se ve afectada por los avances en genética, biomaquinaria y
biologia sintética, que conducen a la especie humana hacia una encrucijada (Bugliarello,
2010).
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Los autores de los afios 70 anticiparon los efectos deshumanizadores de la medicina
defensiva en la “era tecnoldgica”, invitando al profesional a tomar conciencia sobre el
coste de la “sobreutilizacion” de procedimientos y técnicas (Hayes, 1977). Sociedades
cientificas, editoriales y fundaciones promueven el autocuidado y la no medicalizacion
de la vida: ElI movimiento Less is more, con el
El profesional se sitla ante una doble impulso de los Archives of Internal Medicine,
tension: la presion que ejercen los gestores L ., ,
sanitarios para contener los costes y la recopild una coleccién de articulos con
presion que ejerce el ambito judicial que practicas clinicas sin utilidad terapéutica, que
febrg%aéstiac%‘;tg‘irstggﬁﬂgsmed'os USRS aumentan el riesgo (Glasziou, 2013). La
campafia “TooMuch medicine”, impulsada por
el British Medical Journal, conciencia sobre los
riesgos y el coste de la medicina defensiva. Sostiene que aumentar los insumos medicos
produce mas dafio que beneficio, segun la tesis de Alain Enthoven (Moynihan, 2002;
Zapata et al., 2017). Hunde sus raices en el humanismo radical de Ivan llich, quien
acufia el término iatrogenesi clinica en 1976 (llich, 2006). ElI movimiento
ChoosingWisely® (elegir prudentemente), iniciativa de la Fundaciéon ABIM (Levinson et
al.,, 2015), promueve el uso de indicaciones con evidencia probada (Kapp, 2015;
Rosenberg, 2015).

5. Las ldgicas del sistema de larelacion clinicay la medicina defensiva

Un modo de completar el panorama expuesto proviene de la respuesta a la pregunta
¢coémo interactia la medicina defensiva dentro de la relacion clinica? La medicina es un
sector econdémico estratégico de caracter internacional, lo que permite comprender la
transnacionalizacion de la practica médica. Los distintos actores de la relacion clinica
retroalimentan este problema social con ldgicas de funcionamiento opuestas y
potencialmente conflictivas entre si, aunque necesarias, que convergen en un sistema
sanitario complejo. Se identifican cuatro protagonistas que actian conforme a valores
diversos (Baca-Garcia, 2006; Seoane, 2008):

1. El médico. Se rige por la légica del cuidado, y se guia por la beneficencia y
la no maleficencia.

2. El enfermo. Sigue la l6gica de la necesidad, a la que corresponden los
valores de inmediatez o accesibilidad y calidad de los cuidados.

3. El tercer pagador. Se gobierna por la l6gica del rendimiento, guiada por los
valores de la eficiencia, la viabilidad y la sostenibilidad.

4. La industria. Sigue la logica de la rentabilidad, propia del libre mercado, y la
l6gica de la innovacion, cuyos valores son la ganancia y la efectividad.

5.1. El médico o la légica del cuidado
El médico actla en el mejor interés del paciente y, en la légica de ofrecer el mejor
cuidado, realiza las pruebas indicadas y rechaza las innecesarias antes de avanzar un
diagnéstico; es decir, promueve el bienestar del paciente. Por ello, la actuacién que no
ahonda en este interés no contribuye a su seguridad juridica. Desde una perspectiva
humanista y de vocaciéon de servicio, las pruebas adicionales se justifican porque
pueden mejorar el diagnéstico o salvar la vida del paciente, pese al coste sanitario
(Bergen, 1974; Carpenter, 2006). Una zona gris dificulta el considerar una actuacion
médica como adecuada o innecesaria. No en vano, la judicializacion de la medicina muta
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la l6gica del médico que deviene calculadora, y la pseudoproteccién impulsa las pruebas
adicionales que confirman los hallazgos conocidos (Bergen, 1974; Summerton, 1995).

El profesional médico cuya primera preocupacion es evitar un posible contencioso legal
no puede ofrecer el mejor consejo terapéutico al paciente. En este escenario, la
medicina defensiva busca compartir la responsabilidad con otros profesionales o diluirla
en el sistema; huye de la toma de decisiones unilateral y apela al juicio de otros
profesionales para confirmar la opcion diagnostico-terapéutica, disminuyendo la toma
de decisiones con juicio clinico independiente (Wagner, 1990; Ridic et al., 2012; Toraldo
et al., 2015). El profesional se encuentra ante una doble tensidn: la presion que ejercen
los gestores sanitarios para contener los costes y la presién que ejerce el ambito judicial,
que lleva a agotar todos los medios diagndstico-terapéuticos disponibles. Lo cual
desencadena un circulo vicioso: cuanto mas practican unos profesionales la medicina
defensiva, mas vulnerables se sienten, a efectos legales, quienes no la practican.
Reducir la ineficiencia en la practica clinica es pedirle al profesional médico que asuma
un riesgo inaceptable y que se exponga a la responsabilidad legal, ademas de la
obligacion moral que tiene de resistir esa presiéon (Wagner, 1990; Kachalia y Mello,
2013).

La interpretaciéon que la doctrina y la jurisprudencia hacen de la legislacion sobre
negligencia médica se perfila como responsable de esta practica clinica que dafia al
paciente. La judicializacién de la medicina altera la lex artis médica que muta de forma
artificial, y sigue un criterio de mayor exigencia como parametro de normalidad, que
debe variar conforme al avance cientifico y no por la practica defensiva (Revuelta
Iglesias, 2006; Raposo, 2019). La medicina defensiva se instala en la vulnerabilidad del
profesional médico, en la incertidumbre mal tolerada y produce erosién en aquel
profesional que antepone un interés secundario al interés primario (Broggi, 2017: 46).

5.2. Elenfermo o la l6gica de la necesidad
El enfermo hace uso de los recursos disponibles, y en la légica de la necesidad se
somete a una terapia o intervencidn con la expectativa de mejorar su estado de salud y
obtener un beneficio, al tiempo que asume el riesgo que conlleva utilizar los servicios
médicos. Presenta expectativas irreales sobre lo que la medicina puede hacer para una
condicion dada (Hayes, 1975; Hirsch, 1989; Toraldo et al., 2015).

La medicina se considera, errGneamente, una ciencia exacta, y existe un gran
desconocimiento sobre los eventos adversos, aumentando las expectativas sociales
sobre el tratamiento. Los fracasos quiebran la confianza y desencadenan un circulo
pernicioso entre el error médico, la reaccién ] ] ]

del paciente y el liigio, al sospechar el |[SEERERERERIE Ao s
paciente que ha sido victima de una mala sienten, a efectos legales, quienes no la
asistencia médica (Maglio, 2011; Pellino y [Rakisas

Pellino, 2015). La salud, concebida como

“salud perfecta” deviene un producto de consumo que exige alcanzar un resultado que
se considera garantizado. No se aceptan los limites de la medicina, que el enfermo se
halla en una situacion dificil, o que la asistencia que recibe esta limitada, o “que no todo
lo posible es siempre conveniente” (Broggi, 2017: 47). En el supuesto contrario, cuando
la vulnerabilidad es maxima, como en situaciones de urgencia, el paciente se expone a
la rutina de la medicina defensiva, en la que la falta de tiempo complica los procesos
normales de decision. La ansiedad y el temor conducen a aceptar procesos diagnostico-
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terapéuticos que conllevan riesgos, tras firmar un consentimiento informado que no es
valido ni auténtico (Broggi, 1999).

5.3.  Eltercer pagador o la logica del rendimiento

El tercer pagador gobierna su actuacion por la logica del rendimiento, que se guia por
los criterios de eficiencia, viabilidad y sostenibilidad. La gestién sanitaria trata de evitar
el abuso y el despilfarro de los recursos, y en este objetivo se advierten diferencias
sutiles entre las instituciones sanitarias de caracter publico, que procuran la eficiencia 'y
la asignacion adecuada de los recursos escasos, y las empresas sanitarias de caracter
privado, que procuran la viabilidad de su proyecto (Spaeth,1983; Simdén, 2005). A mayor
abundamiento, en el sector publico influye la estructura de pago y que el paciente no
participa del coste o lo hace en una minima parte, y en el sector privado se utiliza la
tecnologia como reclamo publicitario (Adwok y Kearns, 2013). La medicina defensiva
exacerba dos problemas endémicos en el sistema sanitario: las pruebas de dudoso valor
clinico y el riesgo financiero que enfrentan centros e instituciones por el desperdicio de
recursos humanos, organizativos y econdmicos que sufren, desviando la provision de
servicios médicos (Zuckerman, 1984; Wagner, 1990; Panella et al., 2015).

La expresion “tercera victima” define aquella institucion o sistema de salud que se ve
afectado por la comision de un error 0 negligencia médicos, lo que afecta a su reputacion
y la de otros profesionales, tras lo cual se suceden estrategias y se implementan mejoras
en los sistemas de acreditacion de la calidad para prevenir el error y disminuir la
iatrogenia (Seys, 2013; Russ, 2017), y los sistemas no punitivos de comunicacion de
errores refuerzan la cultura de seguridad clinica (Sharpe, 2003).

5.4. Laindustria o la I6gica del rendimiento y la innovacién

La industria sigue las logicas de la rentabilidad y de la innovacion del libre mercado,
cuyos valores son la ganancia y la efectividad. En consecuencia, promueve la
medicalizacién del riesgo e impulsa el consumo de tratamientos y productos, y construye
un escenario social que medicaliza los problemas de la vida. El sector farmacéutico
sigue un modelo de negocio, ajeno en gran medida a la necesidad de los pacientes,
apostando por la estrategia publicitaria, en lo que invierte una gran cantidad de recursos
(Moynihan, 2002). El personal médico experimenta una doble presion a la hora de
prescribir, que oscila entre la comercializacion agresiva de los fabricantes de productos
biomédicos y las solicitudes de los pacientes, ante las que no debe sucumbir, sino evitar
la prescripcién de dudoso valor clinico o la indicacion de pruebas innecesarias (Adwok
y Kearms, 2013). El visitador médico es la principal fuente de informacién de los médicos
de Atencion primaria, con el consiguiente sesgo de informacién en la conducta
prescriptora (Villanueva et al., 2003), que unido al sesgo de adherencia que produce la
interaccion entre compafiias y pacientes que conciertan citas (dates) para probar
productos, promueve la sobremedicalizacion (Bélisle-Pipon, 2019).

La industria tecnolodgica suscribe este escenario en el que proliferan los avances y se
fomenta el consumo, conformando una “tormenta perfecta” para la sobreutilizacién de
medios diagnédsticos (Emanuel, 2012). La investigacién no es ajena a los intereses de
la industria, lo que se observa en la seleccién de temas e investigadores, la reserva de
los derechos de publicacion y el posicionamiento de las empresas en detrimento de los
centros académicos, lo que anuncia un potencial conflicto de interés entre el bienestar
social y el bienestar individual (Ortan, 2010: 410). La pseudoproteccién de los médicos,
e incluso de las instituciones, impulsa tratamientos experimentales que encierran
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riesgos y requieren ponderar el riesgo-beneficio (Bergen, 1974), como los tratamientos
fuera de ficha técnica para “uso compasivo” (off-label), que se justifican por la
desesperacion de los pacientes ante la enfermedad, escenario en el que las légicas del
médico, el enfermo y la industria se solapan. Surgen problemas éticos como la falta de
seguridad clinica en terapias experimentales, o la reciente recomendacién de incluir las
terapias fuera de ficha o aprobadas para uso compasivo dentro de ensayos clinicos
(Kalil, 2020).

La controversia sobre el gasto en investigacion clinica yerra por reduccionista y
desconoce las ventajas que ofrece, o cOmo es impulsada por las asociaciones de
pacientes (en la l6gica de la necesidad): 1) la investigacién aumenta el conocimiento y
la capacidad critica, 2) los ensayos clinicos permiten acceder a una terapia precoz, 3)
la farmacogendmica identifica enfermedades raras, e 4) investigar la efectividad de los
farmacos mejora la sostenibilidad (Chirikos, 2001; Garcia-Pavia, 2002).

6. Bioéticay medicina defensiva

La Bioética ha sido identificada como un determinante de medicina defensiva, e incluso
se asocia al auge de esta practica médica, lo que se explica por el sentido juridico que
adopta el principio de autonomia, consolidadndose en toda la teoria del consentimiento
informado (Gracia, 2014b). En perspectiva historica, el proceso de construccion de la
autonomia del paciente se solapa con la medicina defensiva. La década de los afios 70
del siglo XX se caracteriza por un gran entusiasmo en la investigacion y en la practica
médica, al hilo de acontecimientos histéricos como el desarrollo los derechos civiles y
los avances en Biomedicina que se precipitan. Este escenario se sitla al compas del
desarrollo de la Bioética, y en paralelo a los primeros estudios que denuncian las
practicas defensivas (Hershey, 1972; Tancredi y Barondess, 1978). La teoria del
consentimiento informado se gesta en el marco genérico de la Tort Law americana o
Derecho de dafios, y fomenta las demandas al considerar que se produce una lesion al
paciente cuando se realiza una intervencion médica sin haber obtenido el
consentimiento informado, sin una causa que lo justifique, por lo que se considera un
elemento clave de la medicina defensiva (Simén, 2000). Responde a la trasmision
inadecuada que se hizo a la profesién médica del trasfondo de las sentencias judiciales
que reflejaban “la anunciada e inevitable crisis del paternalismo médico tradicional”, e
imponia un cambio inaplazable en la relacién clinica (Simén y Judez, 2001), que devino
traumatico para los profesionales y desencadend una practica de baja calidad ética y
cientifica, como es la medicina defensiva, en la que pacientes, familiares, jueces,
gestores y politicos se convierten en agresores potenciales (Simén, 2006).

El abordaje de los problemas globales, como los desafios de la medicina y otras ciencias
de la vida, exige un compromiso social en paralelo a las éticas de la responsabilidad del
siglo XX que dieron origen a la Bioética (Gracia, 2004: 90). Afrontar el analisis de la
medicina defensiva necesita: 1) actualizar los conceptos de desarrollo humano y de
salud sostenible; 2) revalidar “Los fines de la Medicina”; 3) contextualizar el origen de la
Bioética y su papel como foro de debate social.

6.1. Actualizar los conceptos de desarrollo humano y de salud sostenible
El medio natural impone limites al crecimiento econémico y la sobreexplotacion de los
recursos, mientras que el bienestar razonable y prudente preserva el planeta y sostiene
una vida humana de calidad por tiempo indefinido (Gracia, 2004: 75). El desarrollo
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sostenible se impone como teoria econdémica alternativa, cuyo modelo global asume la
ONU vy obliga a tomar en cuenta en el proceso de toma de decisiones a la humanidad
presente y futura, y tomar conciencia sobre los valores salud y bienestar en relacion con
los fines, y no solo con los medios (Gracia, 2004), idea que se refuerza aplicada a la
salud global y se impone ante los nuevos desafios (Ten Have y Gordijn, 2020). El
concepto de salud sostenible incorpora “una idea, o incluso una visién de la medicina y
la asistencia sanitaria que tiene por objeto ser equitativa y accesible para todos,
asequible para los sistemas de salud nacionales, y equitativa y asequible a largo plazo,
no solamente por unos anos”. Los valores y las expectativas sociales deben de
conciliarse con una vision finita de la medicina y de la asistencia sanitaria y reformular
la idea de progreso edificada sobre un “modelo ilimitado” (Callahan, 2009: 15).

6.2. Revalidar “Los fines de la Medicina”
Reducir el debate sobre la asistencia sanitaria a mera discusién técnica sobre los
medios obvia los fines y objetivos y dota de actualidad el valioso documento “los fines
de la medicina” (Hastings Center, 1996). Al tiempo, requiere que la salud publica y la
asistencia sanitaria actien de consumo y sirvan de refrendo valioso al enfoque
salutogénico, desde la dimensién global de la salud, evitando las opciones irracionales.
La medicina defensiva pervierte estos fines a través de sus manifestaciones:

1) prioriza la obstinaciéon y la sobreactuacion frente a la prevencion de
enfermedades y promocién de la salud;

2) absolutiza el valor vida o cantidad de vida, frente al alivio del dolor y
sufrimiento y la calidad de vida o la vida con entidad biografica, que no solo
bioldgica;

3) infrautiliza las medidas de confort y medios de acompafiamiento frente a la
sobreutilizaciéon de terapias fltiles en la atencién y curacién a enfermos
incurables; y

4) produce mas dafio que bien cuando los medios indiscriminados de deteccién
precoz o las pruebas adicionales innecesarias conducen al sobrediagnostico o
la iatrogenia de intervenciones que son evitables.

6.3. Contextualizar la Bioética como foro de debate social

La Bioética surge en la década de los afios 70 con el desafio de incorporar al
conocimiento cientifico la reflexiobn ética sobre los valores ante los avances que
anunciaban posibilidades inquietantes, y se actualiza bajo la sugerente metafora de
tender un puente hacia el futuro, como recrea el titulo de una de sus obras
fundacionales, “Bioethics: Bridge to the Future” (Potter, 1971). La ética, que consiste en
promover valores, en el siglo XX se organizo en torno a las éticas de la responsabilidad
(Jonas, 1995; Weber, 1998; Gracia, 2014), cuya premisa se encuentra en el principio de
precaucion que formula Hans Jonas en 1945, y que reformula el imperativo categorico
kantiano, buscando conciliar la existencia de la vida humana con la preservacion del
medio natural para futuras generaciones, y promover la responsabilidad individual y
social por los actos presentes (Jonas, 1995).

La salud y la enfermedad son valores, y eso explica que la ciudadania conciba la salud
como un continuum entre el hecho de la enfermedad, el derecho a la salud y la
obligacion de una asistencia sanitaria universal y gratuita. La sociedad tiende a
sustantivar el lenguaje médico, cuando en realidad se trata de un gerundio. Los valores
los vamos construyendo a nivel individual y colectivo, al dotarlos de significado o decidir
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coémo gestionarlos. Los valores como la salud y el bienestar, cuando se persiguen de
forma obsesiva, se convierten en tiranos y generan lo opuesto: enfermedad y malestar
(Gracia, 1998; 2013; 2014). La Bioética se revela como una disciplina idénea para
gestionar los conflictos morales, porque huye de posiciones dilematicas, que lleva
siempre a la adopcidon de cursos extremos. La ética parte de la experiencia moral
humana, que a través del proyecto busca siempre promover la realizacion de valores.
El método deliberativo de Diego Gracia (2007) proporciona la herramienta para guiar la
toma de decisiones clinicas y deliberar sobre los posibles cursos de accién, cuando
valores potencialmente conflictivos o dimensiones de un mismo valor se enfrentan. Lo
cual obliga a encontrar los cursos intermedios que permitan la promocién o no lesién de
todos los valores en juego. La opcién 6ptima es aquella que salva el maximo de valores
y evita los cursos extremos. El deber consiste en afiadir valor a la realidad; un acto
responsable es la consecuencia de afiadir valor a los hechos. De este modo se toman
decisiones que objetivan valores y, de ese modo, enriquecen el depdsito objetivo de
valores que es la cultura (Gracia, 2014).

La crisis de salud publica provocada por la Covid-19 ha potenciado ain mas la
percepcion errénea, ya presente en los afos setenta y que cabe calificar de “falacia
tecnocratica” (Gracia, 2019: 37-38), que reduce los problemas éticos a meros problemas
técnicos, y que interpreta los fendmenos morales como meras cuestiones de hecho, con
lo que la ética se diluye, como sefala Montalvo Jaaskeldinen (2020). La incertidumbre
clinica busca refugio en el Derecho, y cuando este no da respuesta se apela a la Bioética
como ultimo recurso. Esta busca ser un foro de debate para la deliberacion social sobre
las cuestiones de valor relativas a la gestion del cuerpo, la vida y la muerte (Hastings
Center, 1996: 17).
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En persona

Entrevista a Angel Carracedo

Carlos Pose

Angel Maria Carracedo Alvarez
nacié en Santa Comba (A Corufa)
en 1955. En 1982 obtuvo el titulo
de Doctor en Medicina por la
Universidad de Santiago y desde
1989 es Catedratico en la misma
Universidad. Fue Director del
Instituto de Medicina Legal de la
Universidad de Santiago y en la
actualidad es el Director Ejecutivo
de la Fundacion Publica Galega de
Medicina Xendémica, que consta de doce grupos de investigacion, varias plataformas
tecnoldgicas e integra a mas de cien investigadores. Es también Director del Centro
Nacional de Genotipado-ISCIIl, miembro del CIBERER (Centro de Investigacion
Biomédica en Red de Enfermedades Raras) y del IDIS (Instituto de Investigacion
Sanitaria de Santiago de Compostela).

Ha publicado una docena de libros y mas de quinientos articulos en revistas
internacionales (SCl) como Nature, Science, Nature Genetics, ademas de en las
principales revistas de genética médica, cancer y medicina forense. Sus principales y
mas recientes lineas de investigacion incluyen la genética del cancer y de las
enfermedades psiquiatricas en edad infantil, las enfermedades raras y la
farmacogendmica.

En la actualidad codirige un proyecto multinacional que investiga los factores genéticos
que influyen en la evolucién de la COVID-19.

Entrevistamos a Angel Carracedo...

Carlos Pose: Hola, Angel, ;qué tal estds? Estamos viviendo uno de los
acontecimientos mas insélitos en este tiempo. Me refiero, como no, a la pandemia por
COVID-19. Mas adelante te preguntaré por la investigacion que has iniciado en este
campo. Pero, ante todo, queria saber como te esta afectando toda esta situacion, a ti y
a tu equipo, en el trabajo profesional que llevais a cabo diariamente, en la labor
investigadora que forma parte de vuestras vidas.

Angel Carracedo: En lo profesional, poco. Tenemos el mismo trabajo, la actividad
asistencial disminuyé un poco durante el primer confinamiento pero se incrementd
después y la actividad de investigacion siguié con normalidad, con un poco mas de
trabajo por el proyecto COVID que se suma a todos los proyectos ya en marcha. Quiza
lo mas notable para mi fue la disminucion de viajes, que fueron sustituidos por multitud
de teleconferencias y webminars, pero fue un cambio bueno para mi salud pues tenia
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demasiados y me cansaba mucho. En casa si hubo mas impacto, pues mi mujer es
intensivista y si que esta agotada con tantas guardias y trabajo.

CP: Tu eres ahora uno de los mayores expertos en diagndstico genético. Y tu amplia
trayectoria profesional te ha permitido ser testigo de la evolucién de la genética, una
herramienta que, como tu mismo has escrito, es “transversal” al emplearse en areas
tan dispares como la medicina forense, el cancer, el autismo, etc. Me llama mucho la
atencion, no obstante, que siendo todo esto asi, la genética no sea todavia un area de
conocimiento en los planes de formacion. ¢En qué punto nos encontramos
actualmente?

AC: Bueno, si existe la disciplina de Genética en la mayoria de las Facultades de
Ciencias Biomédicas, y hay hasta Grados y desde luego Masters de Genética. Lo
anacronico es que la Genética clinica o la Genbmica no estd como asignatura
obligatoria en algunas Facultades de Medicina como la de nuestra Universidad, y que
no exista la especialidad de Genética clinica en Espafia, que es el Unico pais de la UE
que no la tiene.

CP: ¢Qué consecuencias ha tenido o esta teniendo a dia de hoy esto que a todas
luces parece una anomalia?

AC: La no existencia de la especialidad es un problema para la formacion reglada de
los especialistas que de todos modos tienen que ejercer, lo que incide en la
organizacion y calidad de la asistencia.

CP: Antes de continuar con este tema me gustaria retrotraerme por un instante al
momento en el que accedes al puesto de Catedratico de Medicina Legal de la
Universidad de Santiago de Compostela y creas un grupo en el area de medicina
forense. ¢ Era algo vocacional? ¢ Cémo fueron los comienzos?

AC: La verdad es que la genética siempre me gustd y también la Medicina legal. Los
comienzos fueron muy bonitos pues aprendi genética, técnicas de separacion
bioguimica, y al mismo tiempo Medicina legal y Derecho penal. El profesor Concheiro
fue clave en mi formacion y su apoyo fue esencial para mi. Mi tesis fue sobre genética
de poblaciones pero siempre me importd darle a la investigacion una orientacién de
traslacién a la solucién de los problemas de la vida real, y las aplicaciones forenses
son apasionantes.

CP: En poco tiempo el grupo se convirtié en lider mundial en genética forense y de
referencia en genética evolutiva y de poblaciones. Has investigado y resuelto muchos
casos, algunos muy conocidos, por cierto. ¢ Qué es lo que te ha propiciado dar un salto
tan enorme partiendo casi de la nada?

AC: La clave es dedicarse con ilusion y pasion a las cosas y tener un equipo que te
acompafie en la aventura. Y yo soy muy afortunado en ese sentido. El ser lideres en
produccion cientifica en medicina forense con una investigacion tan aplicada y haber
desarrollado métodos para resolver problemas forenses que otros laboratorios no
pueden hacer, es la clave de que muchos casos dificiles de todo el mundo, muchos de
ellos muy mediaticos, acaben en nuestros laboratorios.

CP: Después de muchos afios dedicados a la genética forense, decides dar un cambio
de rumbo e iniciar la investigacion de las bases genéticas de algunas enfermedades,
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como el cancer, las enfermedades psiquiatricas, las enfermedades raras... (A qué se
debié esta reorientacién en la investigacion?

AC: Desde el principio de la investigacion forense ya haciamos investigacion en
genética clinica. Cuando se desarrollé el proyecto Genoma humano y empezaron a
descubrirse genes causantes de enfermedades, éramos de los pocos laboratorios en
Espafia que disponiamos de la metodologia para hacerlo (tuvimos el primer
secuenciador automatico de ADN que hubo en el pais) y empezamos a recibir
peticiones de todos los hospitales. Como no me parecia ldgico que hubiese un servicio
de Genética en cada hospital, promovi con mi amigo Fernando Dominguez y el apoyo
de un gran sabio, el Profesor Salorio, la creacién de la Fundacién Publica Gallega de
Medicina Gendmica, del SERGAS, que es un modelo asistencial. Como siempre me
parecio que la investigacion es clave para dar una asistencia de calidad, desarrollamos
muchas lineas de investigacion dentro de nuestro grupo de Medicina genémica, todas
ellas apasionantes y con gente al frente de enorme valor cientifico.

CP: La genética, como tu has mencionado en varias ocasiones, aporta conocimiento
sobre las bases genéticas de las enfermedades, pero también sobre las personas, lo
cual quiere decir que vamos encaminados hacia una medicina en la que se
subcataloguen las enfermedades en categorias cada vez mas especificas, lo que nos
permitira entender todas las enfermedades como enfermedades raras, o mas bien
como enfermedades personales. ¢Se debe a esto el boom de la llamada medicina
personalizada?

AC: Es muy dificil conseguir mayor eficacia en los tratamientos si no los
personalizamos. Esto pasa por estratificar la enfermedad en clases distintas, pues la
enfermedad es habitualmente compleja y tiene causas diversas, aunque los signos y
sintomas sean comunes. La medicina personalizada o de precision es una realidad ya
en muchas éareas y es imparable su implantacion de forma generalizada en la
Medicina.

CP: El afio pasado se organizé un simposio sobre medicina personalizada en la
Academia Pontificia de Ciencias, en el Vaticano. Y aqui en Espafia, el Gobierno acaba
de aprobar la convocatoria para lanzar la nueva infraestructura de Medicina de
Precision, IMPaCT. Parece, por lo tanto, que se trata de una realidad que empieza a
tomar cuerpo. Sin embargo, ti mismo has dicho que la medicina personalizada “sen
dubida mellorard a salde dos pacientes, pero suscita na actualidade retos importantes
tanto a nivel de investigacién, como a nivel de validacion e sobre todo a nivel de
traslacion a practica clinica”. ¢;Crees que estamos cerca de que la medicina
personalizada sea la medicina del futuro, o estamos todavia muy lejos? ¢Cuando se
podra hablar de una medicina personalizada “universal”? ;De qué dependera?

AC: El programa IMPaCT es la base del futuro Plan Nacional de Medicina
personalizada que impulsa el Instituto de Salud Carlos Ill. Estoy muy feliz de que el
programa que coordino de Medicina Gendémica haya sido el elegido dentro de
IMPaCT. Supondra un gran esfuerzo pero por una parte nos permitira consolidar unas
grandes infraestructuras de investigacion en 5 grandes facilidades que trabajaran en
red, y, por otra, aplicarlo en tres areas, una el diagndéstico de enfermedades raras, otra
en cancer y la tercera en farmacogenética, es decir, en determinaciones genéticas de
respuesta a farmacos. Estas acciones permitirdn dar un salto muy grande en la
implantacion de la Medicina personalizada.
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CP: Una de tus lineas de investigacion son las enfermedades raras. ¢Qué aporta la
genética a esos pacientes que tienen patologias de las que se desconoce su causa? A
pesar de que hay muchas patologias para las que aun no hay terapia, ¢ crees que el
hecho de conocer la causa de sus sintomas clinicos puede aportar algun beneficio al
paciente o a sus familiares?

AC: Aporta mucho para muchas cosas. Una, para el asesoramiento o consejo
genético, otra, para el manejo clinico, adelantarse a posibles co-morbilidades,
establecer un prondstico. Por otra parte, gracias a los avances en terapia génica y
celular, cada vez hay mas tratamientos para enfermedades raras de origen genético y
el objetivo del IRdIRC, el consorcio internacional de enfermedades raras, es hallar
1000 nuevos tratamientos para el afio 2027. Otro objetivo es que el 90% de estas
enfermedades estén diagnosticadas en un afio desde el comienzo de los sintomas, y
estos son objetivos realizables.

CP: La posibilidad de predecir, en una persona completamente sana y en sus
familiares una enfermedad antes de que produzca sintomas, es revolucionaria y ya se
ha hecho y se sigue haciendo en proyectos de investigacion en EEUU, en Europa e
incluso en Espafa, pero esto plantea varios problemas éticos. Uno de ellos tiene que
ver con la informacion, y sobre ello queria hacerte varias preguntas. ¢ Crees que esta
practica se estandarizard en un futuro, de tal modo que todos los nifios seran
secuenciados al nacer? ¢Qué repercusion tendria esto para esos nifios y para sus
familiares: padres, hermanos o hijos?

AC: La prediccion del riesgo de enfermedad comin, que en este momento solo es
posible y de forma limitada para muy pocas cosas, puede ser util para mejorar
cribados (por ejemplo en cancer de mama o colorrectal), pero seria muy arriesgado
popularizarlo en forma de genética recreativa abierto al publico y sin una informacion y
asesoramiento médico adecuado. Hay muchos problemas éticos y médicos que hay
gue abordar antes de la implantacién masiva de esos andlisis y sobre todo avanzar
mucho en el conocimiento que de momento es limitado, salvo para unas pocas cosas.
La enfermedad comun es fruto de la genética y del ambiente y la prediccion adecuada
de riesgo no se consigue solo con la genética. Distinto es el caso en la enfermedad
genética mendeliana, a la que me referia en la pregunta anterior.

Yo espero que ese futuro de ciencia ficcion, como la pelicula Gattaca, no llegue a
suceder nunca.

CP: ¢Y como afrontar los hallazgos inesperados? ¢Qué hacer con esa informacién?
¢,De qué se deberia informar y quién deberia hacerlo?

AC: Esto hace referencia a que al hacer andlisis masivos del genoma para el
diagnéstico de enfermedades genéticas, pueden aparecer hallazgos inesperados (que
llamamos “incidentales”) no relacionados con la enfermedad. Es un tema delicado y
controvertido, pero pasa en todo caso por un consentimiento informado adecuado en
el que se le explique al paciente esta posibilidad y se le dé la oportunidad de, sabiendo
los pros y contras, decidir si quiere ser informado o no.

CP: En EEUU, el American College of Medical Genetics and Genomics cred un listado
de las enfermedades que deben ser informadas y las que no, si se hallan
inesperadamente en el marco de un estudio genético. Aqui tenemos un sistema
distinto, ciertamente regulado pero que deja mas capacidad, y yo diria, incluso, mas
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responsabilidad, para que se transmita la informacion si se considera clinicamente
relevante. ¢ Qué sistema te parece mas adecuado? ¢Qué ventajas e inconvenientes
ofrece cada uno de ellos?

AC: Lo hemos debatido muchisimo en el grupo. Nosotros comunicamos los hallazgos
incidentales solo cuando se trata de variantes clasificadas como patogénicas o
probablemente patogénicas que revelan un riesgo de padecimiento de causa genética
altamente penetrante y medicamente tratable con los conocimientos actuales, y si el
paciente ha respondido afirmativamente a “Deseo ser informado de un hallazgo no
relacionado con mi enfermedad y que pudiera tener repercusion en mi salud o en la de
mis familiares” en su consentimiento informado. En el caso de que el paciente haya
marcado la casilla “No deseo ser informado ...” en su consentimiento informado, y en
atencion a la gravedad del hallazgo en particular u otras circunstancias, como la
repercusion que pudiera tener en otros miembros de la familia, llevamos el caso a un
comité de ética asistencial.

CP: Parece claro que los analisis genéticos solo deben ser realizados por
profesionales cualificados y ademas es necesario que se lleven a cabo en centros
acreditados para ello. Sin embargo, esto no siempre ocurre asi. Cada vez hay mas
laboratorios que ofrecen kits diagnosticos para predecir, por ejemplo, el Alzheimer,
para determinar la paternidad, etc. ¢Qué validez tienen estos analisis genéticos? ¢ Se
deberia alertar a los ciudadanos de estas practicas?

AC: Una cosa son las pruebas de paternidad, que las deben realizar siempre
laboratorios acreditados (en Espafia el sistema de acreditacion y control de calidad es
muy bueno) y siempre cumpliendo las garantias éticas y legales. En Espafia estan
permitidas pruebas privadas de paternidad con el consentimiento de las partes y a mi
me parece bien.

Otra cosa distinta son test de prediccion de riesgo para enfermedades como el
Alzheimer, que solo consideran, y de forma parcial, el riesgo genético y que no me
parece adecuado trasladarlas en el momento actual del conocimiento, e incluso,
cuando lo tengamos, ya que hay que meditar mucho sobre si se deben trasladar o no.
Y si, hay que alertar a los ciudadanos de gue muchos test que se ofrecen no tienen las
garantias cientificas para su aplicacion.

CP: En investigacion biomédica hubo un gran avance a partir de la ratificacién del
Convenio de Oviedo y el desarrollo en Espafia de la normativa sobre utilizacion y
almacenamiento de muestras, biobancos y disponibilidad de muestras a toda la
comunidad investigadora. En lo referente a la utilizacion de muestras, por ejemplo, no
habia hospital que no tuviera grandes archivos de muestras en los servicios de
anatomia patoldgica, que eran usadas en investigacion sin mucho control. Con la
regulacion hubo un gran avance, como acabamos de decir, pero, visto lo visto, nos
queda la duda de si es suficiente con la regulacion, o siempre existira un espacio que
debe ser gestionado desde el compromiso del investigador con su profesién y con la
sociedad en general.

AC: Yo creo que la regulacion es suficiente pero seguramente habria que reactualizar
la Ley de Investigacion Biomédica que contiene aspectos mejorables. También pienso
gue si, que siempre quedan espacios que deben de ser gestionados desde la
responsabilidad del investigador con los pacientes y la sociedad en general.
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CP: Actualmente técnicas como la secuenciacibn masiva de exomas, o incluso del
genoma, son habituales en el &mbito clinico y cientifico, pero estas técnicas generan
gran cantidad de datos que necesitan de una rigurosa custodia y un espacio de
almacenamiento. TUa tienes mucha experiencia en el tratamiento de los datos
personales, no solo en el area clinica, sino también en el area forense. Conoces muy
bien la relevancia de estos datos personales, el peligro de la pérdida de control sobre
los mismos vy, por lo tanto, lo cuidadoso que hay que ser con su custodia. ¢ Tenemos
los medios suficientes para proteger esos datos y guardarlos adecuadamente para su
uso por parte del paciente o sus familiares en un futuro, tanto en clinica como en
investigacion?

AC: La proteccién de las bases de datos de ADN forense, con fines de investigacion
criminal y de las que la Policia Nacional es la garante, es muy seria y estan muy
protegidas. En lo que se refiere a los datos clinicos, creo que progresivamente los
protegemos mejor. Ahora practicamente no hay nada en soporte de papel a nivel de
diagnostico y la historia clinica electronica esta muy protegida. Los datos genémicos
desconectados de informacién clinica son menos sensibles pero también los
procuramos proteger convenientemente.

CP: ¢Qué opinas sobre la reutilizacion de los datos de salud en investigacion
biomédica?

AC: Creo que se debe facilitar su uso, pues van a permitir ayudar a los propios
pacientes y a otros en su situacién, pero tienen que venir acompafados de los
correspondientes consentimientos informados, que me parece que tienen que ser mas
simples y mas entendibles para el paciente que los que se usan en la actualidad.

CP: ¢Cbmo se explica que en Espafia existan desigualdades y diferencias en el
diagnéstico genético entre territorios y hospitales del mismo territorio? ¢De qué
manera se puede garantizar la equidad en el acceso al diagnostico genético?

AC: El diagndstico genético esta en la cartera de servicios del SNS pero es cierto que
hay desigualdades en el acceso. En parte esta motivado por la falta de especialidad y
por la organizacién, que es muy desigual en las comunidades autbnomas. También
por la falta de organizacion del asesoramiento genético, que es una pieza clave en
todo el proceso.

CP: Como he mencionado al principio, ta diriges actualmente un proyecto de
investigacion internacional sobre COVID-19. ¢Puedes adelantarnos algin resultado,
aunque sea preliminar, sobre esta investigacion y si tendra consecuencias tempranas
para la erradicacion del virus, o la mejora de la respuesta de los pacientes al
tratamiento?

AC: Nuestro proyecto trata de ver la influencia de la genética del huésped (es decir,
del ser humano) en la severidad y complicaciones de la Covid y es un estudio muy
grande con casi cien centros implicados y el andlisis genbmico masivo de 20.000
pacientes. Sabemos que parte de esta respuesta es genética y todo parece apuntar a
que hay una regién de cromosoma 3 fuertemente implicada en la severidad, donde
hay un grupo de genes que todavia tenemaos que estudiar con mas detalle, pero donde
el gen FYCO1 parece que juega un papel relevante. También se van encontrando
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otros genes involucrados que son muy interesantes como potenciales dianas
terapéuticas. Esperamos los resultados definitivos para febrero.

CP: Por lo visto, los avances en genética van a ser, estdn siendo ya, un mundo
fascinante, lleno de posibilidades. Quisiera compartir contigo una reflexién y luego
hacerte una pregunta. Como sabes, el término bioética (que, como la genética, y
conviene decirlo también, tampoco se ha constituido todavia en area de conocimiento),
apareci6 inicialmente en relacion a la aplicacion de la ética a los problemas de la
biologia y la ecologia, aunque casi paralelamente se extendié a los problemas de la
practica clinica, donde, por cierto, tuvo un desarrollo exponencial hasta nuestros dias.
Debido a la evolucion de la biologia hacia la biologia molecular y hacia la genética, la
llamada bioética, si naciera hoy, quiza el nombre que mejor le iria en el ambito de la
investigacion biomédica seria el de “gen-ética”, puesto que son muchos los problemas
éticos que la genética esta planteando en la actualidad a la ética. ¢ Cudles son para ti
los mas importantes, o cudles lo seran en el futuro?

AC: No solo en genética la reflexion bioética es esencial. A mi no me parece que sean
tan diferentes los problemas éticos de su aplicaciébn que en otras facetas de la
medicina. Pero es cierto que en aquellas areas de gran potencial de crecimiento como
la genética y sobre todo con aplicaciones tan variadas, la convierten en un area con
singulares implicaciones bioéticas. Y si que ya he visto utilizado el nombre de gen-
ética (que no le viene mal). Problemas éticos que se plantean en genética merecerian
otra entrevista de esta extension como minimo. Me preocupan los problemas mas
practicos de traslacion: las bases de datos de ADN con fines de investigacion criminal
y su extension y control, la equidad en el diagnéstico genético, los problemas éticos
que se presentan en el dia a dia de las aplicaciones clinicas y forenses.

CP: Un asunto que esta preocupando es el del mejoramiento de la especie y del
individuo. La intervencion en el caso de la erradicacion de enfermedades hereditarias
graves resulta mas que justificada. Pero siempre existe la sombra de que la
intervencion se haga pura y simplemente para obtener un mejoramiento de la especie.
Hasta hace poco este mejoramiento solo cabia enfrentarlo por la via practica a través
del analisis y gestion del comportamiento individual o social, y muy escasamente a
través de la intervencién directa en el cuerpo de cada uno. Ahora, gracias a los
conocimientos proporcionados por la genética y a las nuevas técnicas de edicion
génica, el asunto adquiere una envergadura preocupante. Todo aquello que el ser
humano primero sofié y después tuvo la posibilidad de hacer, acabd haciéndolo.
¢ Sucederd todo esto con el asunto del mejoramiento de la especie interviniendo en la
modificacion o seleccién de nuestros genes? Sinceramente, no lo sabemos. Pero, en
todo caso, ¢qué opinion tienes al respecto? ¢ Estamos realmente preparados para dar
un salto evolutivo por una via nunca antes practicada en el ser humano (aunque si en
el ser vegetal y animal)?

AC: Espero que no. Una cosa son las enfermedades raras hereditarias, su diagndstico
y la toma de decisiones reproductivas de padres o afectos, otra, muy distinta,
actuaciones para mejorar la especie como se hace en la mejora animal, por ejemplo.
En el primer caso, el de enfermedades raras, el fin no es la mejora de la especie y
tampoco es una consecuencia, ya que la enfermedad hereditaria esta ligada a la
mutacién y, con ella, al disefio de la vida en la tierra y siempre la habra.

En el caso de una pretendida mejora genética de la especie, como sucedié con las
gemelas chinas, me parece un disparate. Es pura eugenesia y nadie puede definir lo
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que es bueno y lo que no y por otra parte es una locura biolégica pues comprometeria
la diversidad de la especie. Me pareceria un disparate ya no solo ético sino
perseguible penalmente.

CP: Sé que t0 estas muy interesado en la comunicacion y la divulgacion de los
resultados de la investigacion y, en general, en los temas de ciencia. ¢Por qué?
¢Crees que seria una manera mas eficaz de educar a la sociedad, que mejoraria la
opiniéon de los ciudadanos en relacion a la labor investigadora?

AC: Me parece muy importante que la sociedad en general y los jovenes en particular
entiendan lo que es la ciencia. Me parece vital estimularles la curiosidad y la
creatividad y como la ciencia les puede ayudar a entender el mundo que nos rodea. Y
no es esfuerzo para mi, porque me encanta ese contacto con los mas jovenes y
transmitirles pasién e ilusion por lo que hacemos.

CP: ¢ Piensas también que quiza el aumento del conocimiento cientifico por parte de la
sociedad contribuiria, por ejemplo, a que los politicos fueran mas sensibles con el
reparto del presupuesto destinado a la financiacion de proyectos de investigacion
(ahora mismo, casualmente, hay una campafia a favor de una inversion minima del
2% en ciencia)?

AC: No es ese el objetivo de mis charlas al alumnado, pero poner en valor la
investigacion y que aumente su prestigio social y nos demos cuenta de su importancia
para el progreso de la humanidad y el bienestar me parece muy importante. Y si, a ver
si conseguimos llegar al objetivo del 2% del PIB que aln estamos tan lejos y para lo
que hace falta no solo aumentar el 1+D publico sino también el privado, pero para eso
son necesarias otras acciones con mayor urgencia, aunque propiciar un cambio
cultural sobre el valor de la investigacién puede ayudar, sin duda.

CP: Quiza deberia existir la obligacion de que los investigadores fueran, en cierta
medida, divulgadores, o que en cada gran centro de investigacion existiese una figura
que divulgara los proyectos y avances gque se estan llevando a cabo en su seno. ¢ Te
parece interesante la propuesta? ¢ Conoces algun caso en el que se haya tomado una
iniciativa parecida?

AC: Cada vez hay mas conciencia de la importancia de la divulgacion, y veo que
cuando hacemos jornadas de puertas abiertas en nuestro centro mucha gente joven
se involucra y eso me da mucha alegria. Creo que mas que una figura que divulgue
debe ser un esfuerzo colectivo. Solo se transmite bien y con pasion lo que hace uno,
creo yo. Y tampoco lo haria obligatorio. Tiene que gustarte y creo que a muchos
investigadores, sobre todo los mas jévenes, les gusta.

CP: La cuestion anterior plantea, quiza, el problema de cémo hay que hacer la
divulgacion de los resultados finales de un proyecto; primero, porque a veces ho es tan
facil explicarlos, ademas de exigir tiempo y requerir a su vez una cierta inversion
econdémica; y segundo, porque en algunos casos se veria que hay proyectos que no
aportan nada nuevo y que, quiza, son dificiles de justificar. No es tu caso,
evidentemente, pero me parece que tu experiencia puede arrojar luz sobre esta
cuestién que nos afecta a todos. ¢ Cual es tu opinidon?

AC: Una cosa es la divulgacion, otra la comunicacion de los resultados de
investigacion a través de los medios de difusiéon. Esta labor si que me parece que
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exige profesionalizacion y también estandares sobre lo que es relevante comunicar y
lo que no.

CP: Otra cuestion afiadida es advertir que una sociedad necesita investigacion y
divulgacion de resultados, no solo en materia cientifica, sino también en materia,
digamos, social, cultural, ética, etc. Voy a ponerte un ejemplo. La llamada “medicina
personalizada” se refiere sobre todo a la “medicina de precision individualizada” segtn
la carga genética de cada individuo. Sin embargo, propiamente, la ‘medicina
personalizada” deberia incluir también aspectos sociales, religiosos, éticos, estéticos,
etc., porque el propio concepto de persona abarca todas estas dimensiones, que es
ademas necesario tener en cuenta antes de tomar una decision. ¢ Piensas que esto es
asi y que, paralelamente, también deberia financiarse y divulgarse mas intensamente
este tipo de investigaciones? ¢ Percibes, bien cuando hablas a tantas personas en
publico, bien cuando intercambias impresiones con otros profesionales, que también
hace falta cubrir este tipo de dimensiones personales para que los datos cientificos
sean correctamente evaluados, interpretados y gestionados?

AC: La medicina personalizada de precision no se refiere a los aspectos de la persona
gue transciende a los tratamientos, sino al uso de biomarcadores para estratificar la
enfermedad y predecir la respuesta a tratamientos. Yo siempre les hablo a los
alumnos de que paralelamente a la medicina personalizada hay que mejorar en la
atencion personalizada, y que los médicos comprendan que un paciente es un ser
humano unico e irrepetible, y que la proximidad, la comprension, el carifio y la empatia
son aspectos como minimo tan importantes como los conocimientos y avances
técnicos.

CP: Para terminar, me gustaria saber cual esta siendo el objetivo o la linea de
investigacion que mas te estd ocupando e ilusionando en estos momentos.

AC: Ademas de cuidar de los proyectos del grupo, muchos de ellos muy apasionantes,
mis esfuerzos se centran en la génica de los trastornos psiquiatricos en edad infanto-
juvenil y especialmente el autismo. También en el desarrollo y traslacion de la
Medicina personalizada en el pais, a través del programa IMPaCT, en el que coordino
el programa de Medicina gendmica y que esta en conexion con la accion europea de 1
millon de genomas, y que comentdbamos al principio de la entrevista; me ilusiona
mucho. Finalmente, el proyecto de Genética del huésped en la COVID que es un
proyecto internacional importante, y la nueva accion de la Fundacién Kaertor, que
presido, de busqueda precoz de farmacos para el cancer (muy en conexién con otro
proyecto de cancer de cabeza y cuello) me ocupan mucho tiempo y son a la vez de
gran importancia para mi y para el grupo.

CP: Muchas gracias, Angel, en nombre de los editores de EIDON y de sus lectores por
el tiempo que nos has dedicado. Queremos reconocer y reconocerte con esta
entrevista la labor investigadora en la que has empefado tu vida y que tantos
beneficios esta proporcionando a muchos pacientes y a la sociedad en general. Te
estamos enormemente agradecidos.

AC: Un placer y un abrazo a todos.
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Introduccion

El éxito logrado en la longevidad de la humanidad conseguido en las ultimas décadas
es impresionante y podria ser aun mayor si los grandes retos que constituyen las
enfermedades neurodegenerativas, la enfermedad cardiovascular y el cancer pudieran
ser controlados.

De los tres retos anteriores, quiza el tratamiento del cancer esta consiguiendo mas
éxitos que los otros dos, no solo por una mejor prevencion y un diagndstico mas
precoz, sino también por un tratamiento cada vez mas eficaz y mejor tolerado.

Los virus, ofrecen una primera aproximacién al diagndstico etiolégico en el caso del
cancer y el papel de algunos de ellos en la patogenia de determinados tumores es hoy
indiscutible. Su prevencion como en el caso del HPV y el cancer de cuello uterino ha
cambiado radicalmente nuestras expectativas para el futuro y permite vislumbrar la
erradicacion de dicho tumor. Desafortunadamente, la relacidn virus-cancer no es tan
diafana en muchos otros tumores y cuando buscamos datos globales sobre esa
relacion, nos encontramos con una literatura dispersa y poco precisa, irregular y de
naturaleza y calidad muy desiguales.

Por esa razon, la Fundacion de Ciencias de la Salud, ha planteado examinar la
relacion virus-cancer, de forma global, en un foro multidisciplinar, tratando de obtener
respuestas a una serie de preguntas sencillas de la mano de expertos en distintos
aspectos del problema. Esta reunion ha incluido a oncélogos, gastroenterélogos,
internistas, ginecdlogos, especialistas en Enfermedades Infecciosas y HIV,
microbidlogos, bidlogos basicos, representantes de asociaciones de pacientes y de los
medios de comunicacion y especialistas en Medicina Preventiva y ética.
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Un primer bloque de preguntas ha sido dirigido a poner en perspectiva la dimension de
la relacion Virus-Cancer, los canceres mas claramente causados por virus, los grandes
hitos histéricos de dicha relacion y algunos aspectos de la oncogénesis.

En una segunda mesa, se abordaron algunas potenciales soluciones que van desde
las vacunas hasta el tratamiento de la hepatitis C y se discutié también el posible papel
de bacterias y parasitos como agentes oncogénicos alternativos. Hemos querido
conocer también la importancia que dan a esta relacion las asociaciones de pacientes
con cancer, el conocimiento que los medios de comunicacion tienen del problema y los
aspectos éticos que todo ello suscita.

Material y método

Los miembros del Patronato de la Fundacién de Ciencias de la Salud propusieron una
serie de preguntas sobre la relacion Virus y Cancer que respondieran a las principales
incertidumbres del problema en el momento presente. Las preguntas fueron aceptadas
por un panel multidisciplinar de expertos. Cada pregunta era informada por uno de los
expertos y posteriormente el texto y sus conclusiones fueron discutidos por el grupo de
trabajo hasta llegar a conclusiones aceptadas por todos.

Pasamos a continuacion a plantear las preguntas y su desarrollo. Los puntos de vista
expresados no pretenden sentar ninguna recomendacion particular ni ninguna
indicacion terapéutica y representan soélo la opinion de los ponentes del grupo y no
necesariamente de las entidades en las que trabajan.

Pregunta: ;Cuales son los grandes hitos histéricos de la relacién Virus y
Cancer?

A comienzo de la década de 1970, se suponia la mayoria de los tumores eran causados
por virus, por lo que un gran parte de la investigacion en cancer giraba alrededor de los
virus tumorales. Esta suposicion, eventualmente se desechd y hoy se calcula que solo
un 10%-15% de los canceres son provocados por virus. Sin embargo, la investigacion
sobre los virus y el cancer, cuyos hitos se resumen a continuacion, resulté ser decisiva
para conocer la etiologia de la enfermedad (1-4).

Descubrimiento del virus del sarcoma aviar

A principios de 1900 Peyton Rous, trabajando en el Instituto Rockefeller de Nueva York
mostré que un tipo de sarcoma que afecta a las gallinas era transmisible mediante
filtrados de homogeneizados que s6lo podian contener virus. Afios después se aislé el
virus causante y se denomino virus del sarcoma de Rous (Rous Sarcoma Virus, RSV).
Este descubrimiento marca el inicio de la investigacion sobre los virus tumorales.

Transformacioén en cultivos celulares

Durante la década de 1960, Harry Rubin y Howard Temin fueron capaces de establecer
un nuevo modelo experimental para estudiar los virus tumorales en el Instituto
Tecnologico de California. Consistia en la infeccion de fibroblastos en cultivo con el
Rous Sarcoma Virus. La infeccion causaba cambios radicales en el fenotipo de las
células, que adquirian capacidades caracteristicas de las células tumorales, tales como:
dependencia reducida de factores de crecimiento, inmortalidad, crecimiento
independiente de anclaje, motilidad, invasividad, pérdida de la inhibicién por contacto,
reprogramacién metabdlica y capacidad de formar tumores en ratones singénicos o
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inmunodeprimidos. Estos cambios se denominaron transformacion celular. El nuevo
sistema experimental inauguré una nueva era en la investigacion de los virus tumorales
(5, 6).

Descubrimiento de virus tumorales ADN

En 1960, Richard Shope identificé el virus causante de papilomas en conejos en el
Instituto Rockefeller de Nueva York. Los papilomas son tumores benignos que
raramente progresan a carcinomas de células escamosas de la piel. A diferencia del
Rous Sarcoma Virus, cuyo material genético es RNA, los papilomavirus estan
constituidos por DNA. En la actualidad hay descritos mas de 100 papilomavirus
humanos (HPV). El descubrimiento de los HPV fue seguido del descubrimiento de mas
virus tumorales cuyo material genético es el DNA, incluyendo: i) Poliomavirus, que al
infectar ratones causaban tumores de origenes diversos, de ahi su nhombre, ii) Simian
Virus 40 (SV40), es un virus litico en algunos tipos celulares de primates y silente en
células de roedores que, por tanto, se denominan no permisivas. En células no
permisivas el SV40 produce transformacion celular, aunque con una frecuencia muy
baja (7-9).

Los papilomavirus, poliomavirus y SV40 se conocen como papovavirus. Su DNA es una
molecular circular de pequefio tamafio.

Otros virus con capacidad oncogénica incluyen: i) Adenovirus, que infectan las vias
aéreas y pueden producir tumores cuando infectan células de hamster, ii) Herpesvirus,
que producen distintos tumores en células humanas, iii9 Virus de Epstein Barr (EBV),
que puede producir linfomas de Burkitt o carcinomas nasofaringeos. En comparacion
con los papovavirus, estos tres ultimos son de gran tamano.

Integracion de los virus en genoma de la célula huésped

Varias lineas de evidencia mostraron que los virus tumorales debian permanecer activos
en las células tumorales para mantener el fenotipo transformado. La inactivacién del
virus producia una vuelta al estado celular normal.

Distintos virus usan distintos mecanismos para mantenerse en las células tumorales
division tras division. Algunos, como el EBV o los HPV se integran, pasando a ser una
parte mas del genoma celular. La practica totalidad de tumores de cérvix son producidos
por HPVs, que integran la parte de su genoma necesaria para la transformacion celular
(los oncogenes E6 y E7) (10).

Los herpesvirus usan dos estrategias para perpetuar su genoma en las células
tumorales. Algunos, como el herpesvirus humano-6 (HHV-6) se integran en las regiones
teloméricas de los cromosomas, que estan transcripcionalmente silenciadas, haciendo
que el virus pueda permanecer latente durante largos periodos de tiempo. Otros, como
el herpesvirus que produce el sarcoma de Kaposi (HHV-8), se replican de manera
episomal, es decir, extracromosémica, pero son capaces de unirse a los cromosomas
de manera transitoria para asegurar su replicacion.

Si bien la integracién de virus DNA resolvia como pueden permanecer en las células
tumorales, generaba un problema aparentemente insoluble. ;Cémo permanecian los
virus RNA como el Rous Sarcoma Virus? La solucién de este problema llevé a uno de
los descubrimientos mas sorprendentes en biologia: la retrotranscripcion. Howard Temin
y David Baltimore mostraron que los virus RNA copian su genoma a DNA de doble
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cadena, que se integra en el genoma de la célula huésped. La retrotrancripcién violaba
el dogma propuesto por Francis Crick segun el cual el flujo de la informacion bioldgica
sigue el sentido DNA-RNA-Proteina. En realidad, la retrotranscripcién es un paso
obligatorio en el ciclo vital de los retrovirus; asi se llaman los virus RNA que sufren este
proceso. En contraste, la integracién de los virus DNA, es un evento muy infrecuente (<
de 1 en 1.000 infecciones).

Identificacion del primero de una larga lista de oncogenes

El Rous Sarcoma Virus, como la mayoria de retrovirus, poseen un genoma reducido
(~10 kb). En él estan codificados los genes necesarios para su retrotranscripcion e
integracién, asi como las proteinas que forman parte de su capside. Esta simplicidad los
hizo herramientas muy utiles en la identificacion de los elementos necesarios para la
transformacion celular. Mediante la comparacion de variantes virales capaces de
replicarse, pero no transformar, con variantes capaces de transformar, pero no
replicarse, se llego a la conclusién de que un unico gen, al que se denominé src, era el
responsable de la transformacion celular.

Caracterizando el oncogén src, en 1974 Harold Varmus y Michael Bishop, trabajando en
la Universidad de California en San Francisco, obtuvieron un resultado totalmente
inesperado (11-13). Encontraron copias de src en células que no habian sido
transformadas por Rous Sarcoma Virus. En realidad, src es un gen presente en células
totalmente normales que fue secuestrado por el virus tumoral Rous Sarcoma Virus. Este
resultado fue una auténtica revolucion y llevé a varias conclusiones que revolucionaron
la manera de pensar sobre el cancer, algunas de las cuales se detallan a continuacion:

* La version celular de src, conocida como c-src debia jugar un papel en la homeostasis
de las células sanas.

» Una forma ancestral del Rous Sarcoma Virus adquirié el src tras infectar una célula
normal. En realidad, existe el ALV (el virus de la leucosis aviar) que es infectivo, pero no
tumoral y tiene los mismos genes que el Rous Sarcoma Virus, excepto src.

* La identificacion de c-y v-src abrié la posibilidad de que en el genoma normal
existieran numerosos proto-oncogenes que pudieran haber sido co-optados por otros
retrovirus tumorales.

* Un unico oncogén, v-src era suficientemente pleiotropico como para modificar las 20-
30 caracteristicas que diferencia una célula normal de una tumoral.

El descubrimiento de src inicié una carrera en la identificaciéon de oncogenes portados
por retrovirus, lo que llevdé a la caracterizacion de oncogenes involucrados en la
patogenia de numerosos tumores. Estos son dos ejemplos:

» El virus de la myelomatosis aviar, que produce transformacién de las células de la
médula mediante el oncogén v-myc. En este caso el virus original no tumoral también
fue el AVL.

* Los virus de sarcoma Harvey y Kirsten, que llevaron a la identificacion de los
oncogenes H-Ras y K-Ras.

En la actualidad la lista de oncogenes asociados a retrovirus excede las dos docenas
(14).
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Conclusion

A pesar de que los virus causan sélo un 10-15% de los canceres, los avances en
la comprensién de esta enfermedad se deben, en gran medida, a la investigaciéon
que se realizé durante el siglo pasado sobre los virus tumorales. Por ejemplo, los
oncogenes se descubrieron gracias a las investigaciones realizadas con el virus
del sarcoma de Rous.

Pregunta: ;En el momento actual, qué proporcion de los tumores malignos en
¢
general tienen una causalidad probada o probable en una infeccién viral?

En términos estimativos se acepta que uno de cada seis tumores en el Mundo se encuentra
asociado de manera probable o probada a una infeccion. Es importante destacar que en las
series publicadas al respecto las fuentes de informacién y los criterios de deteccion de
agentes infecciosos son heterogéneos y ello condiciona la aproximacion fidedigna al tema.

La “International Agency for Research on Cancer” (IARC) de Lyon (15) a través de Grupo de
Epidemiologia e Infecciones ha realizado contribuciones relevantes que fundamentan parte
del conocimiento actual en este ambito. En un estudio de Plummer et al (16), publicado con
datos de 2012, se establecio que de los 14 millones de casos nuevos anuales de cancer, 2,2
millones (15,4%) se atribuyeron a infecciones. Excluyendo a una bacteria (Helicobacter pylori
con 770 000 casos), que resulté predominante, los otros cuatro agentes infecciosos mas
importantes en todo el Mundo fueron el HPV (640 000), el Virus de la Hepatitis B (HBV, 420
000), el Virus de la Hepatitis C (HCV, 170 000) y el EBV (120.000). Ademas, en Africa
subsahariana el Sarcoma de Kaposi (originado por el HHV-8) se erigié como el segundo
mayor contribuyente a la carga de cancer. En 2008 se produjeron 7,5 millones de
fallecimientos por este tipo de tumores. Las dos terceras partes de estas muertes acontecen
en paises pobres. A ellos cabe afiadir el papel de determinados retrovirus vinculados a
capacidades oncogénicas como el HTLV-1 y los Virus de la Inmunodeficiencia Humana (HIV)
(17).

Parece oportuno destacar que el protagonismo de los virus como agentes etioldgicos de
tumores esta condicionado por su prevalencia, por sus métodos de deteccién y por la
estimacion del riesgo atribuible en poblaciones expuestas. Resulta critica la precision de la
medicion de la exposicion, ya que ésta garantiza que los diferentes métodos para calcular el
riesgo atribuible oferten resultados compatibles con la realidad. La experiencia del grupo
“Global burden of cancers attributable to liver flukes” demuestra que las infecciones capaces
de transformarse en cancerigenas han demostrado que los biomarcadores que son
sensibles y capaces de distinguir las infecciones de alto riesgo de las de bajo riesgo resultan
esenciales para dilucidar la verdadera fuerza de su protagonismo en el cancer (18, 19).

Ahondando en las contribuciones al respecto, en nuestro entorno, parece oportuno aludir a
una evaluacién de la carga del cancer en Francia en 2015 atribuible a agentes infecciosos
(20). Los autores realizan una revision sistematica de series representativas sobre la
prevalencia de agentes infecciosos en los principales tipos de cancer asociados. Para ello
rastrearon en PubMed estudios originales publicados hasta septiembre de 2016 y realizaron
un metanalisis de efectos aleatorios. Los datos de incidencia de cancer se obtuvieron de la
Red Francesa de Registros de Cancer, permitiendo el calculo de estimaciones de incidencia
nacional de acuerdo con métodos validados. De los 352.000 casos nuevos de cancer en
Francia en 2015, 14.336 (4,1% de todos los casos nuevos de cancer) fueron atribuibles a
agentes infecciosos. La mayor contribucion por agentes infecciosos la representaron los
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HPV vy el Helicobacter pylori, responsables de 6.333 y 4.406 casos nuevos de tumores (1,8 y
1,3% de todos los casos nuevos de cancer) respectivamente.

Un aspecto adicional que avala la robustez de las contribuciones reside en que para la
estimacion de tumores atribuibles a la infeccién se utilizaron tres grupos principales de
agentes infecciosos y las modalidades de cancer. En primer término, sitios de cancer donde
se supone que los agentes infecciosos contribuyen con casi el 100% de todos los casos
(cancer de cérvix debido al HPV de alto riesgo). En segundo lugar, sitios de cancer
atribuibles a la infeccién cada vez que se detecta el agente infeccioso en el tejido tumoral
utilizando métodos de deteccion sensibles y validados (cancer de cavidad oral, orofaringeo,
anal, laringeo, vulvar, vaginal y de pene debido a HPV de alto riesgo; cancer de nasofaringe,
linfomas de Hodgkin y no Hodgkin debido a EBV y —aunque se trata de una infeccién
bacteriana- linfoma MALT gastrico debido a H. pylori). En tercera instancia casos de cancer
donde los agentes infecciosos aumentan el riesgo de desarrollar un tumor, pero no son
responsables de todos los nuevos casos de cancer, incluso cuando se detecta la presencia
de anticuerpos frente al agente infeccioso en el suero.

La proporcidon de nuevos casos de cancer en Francia asociados con agentes infecciosos es
comparable a la de paises de altos ingresos (21, 22). Las estimaciones de este estudio son
en conjunto ligeramente mas altas (4,1%) que las de los analisis especificos para el Reino
Unido (21) y Australia (22) en 2010, donde la categorizacion por sexos mostré que el 2,5y el
2,4% de todos los casos nuevos de cancer entre los hombres eran atribuibles a agentes
infecciosos en ambos paises respectivamente, y 3,5 y 3,7% de todos los casos nuevos de
cancer entre las mujeres eran también atribuibles a agentes infecciosos. Estas diferencias
con estudios anteriores se deben, en parte, a las diferencias en el riesgo de infeccion entre
areas, asi como a las diferencias en lo que se considera el estandar de oro para medir la
prevalencia de infeccidn en asociacion con canceres especificos (23).

Existen importantes diferencias mundiales, en funciéon de sus condiciones sanitarias y
socioculturales, de cémo estas infecciones son responsables de la génesis tumoral. Asi, en
Australia y Nueva Zelanda el origen infeccioso de un cancer esta en el 3,3% de los casos
frente a un 32,7% en el Africa Subsahariana (24). Mejorar la calidad y cantidad del
conocimiento parece esencial para priorizar los programas preventivos y reducir la carga de
enfermedad.

Conclusion

Se estima que uno de cada seis tumores en el Mundo se encuentra asociado de
manera probable o probada a una infeccion. El protagonismo de los virus como
agentes etiolégicos de tumores estd condicionado por su prevalencia, por sus
métodos de deteccion y por la estimacion del riesgo atribuible en poblaciones
expuestas. Los agentes mas relevantes son HPV, HBV, HCV, EBV y en funcién de la
zona HHV-8, HTLV-1 y los Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

Pregunta: ;Cuales son los tumores con etiologia viral mas claramente
demostrada?

Las infecciones por ciertos microorganismos (virus, bacterias y parasitos) son factores de
riesgo para desarrollar determinados canceres. Segun la ultima actualizacion de la
monografia sobre agentes bioldgicos asociados a cancer de la IARC, se clasificaron como
cancerigenos (grupo 1) los siguientes microorganismos (ver tabla 1).
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Tabla 1. Agentes infecciosos asociados a cancer. Adaptada de Monograph 100. Review IARC; The

Lancet Oncology. 2009

Grupo 1. Agente Canceres con | Canceres con | Mecanistica
suficiente evidencia | evidencia limitada
de asociacion en | de asociacion en
humanos humanos
Virus Epstein-Barr Cancer nasofaringe, | Carcinoma Proliferacion celular,
(EBV) linfoma Hodgkin, | gastrico, inhibicién apoptosis,
linfoma de Burkitt carcinoma inestabilidad gendmica,
linfoepitelioma- migracion celular
like
Virus Hepatitis B Cancer hepatico Linfoma no- | Inflamacidn, cirrosis
(HBV) Hodgkin, hepdtica, hepatitis
colangiocarcinoma | croénica
Virus Hepatitis C Cancer hepatico, | Colangiocarcinoma | Inflamacidn, cirrosis
(HCV) linfoma no-Hodgkin hepatica, fibrosis
hepatica
Herpervirus asociado | Sarcoma de Kaposi, | Enfermedad de | Proliferacion celular,
con elsarcoma de | linfoma primario de | Castleman inhibicién apoptosis,
Kaposi (HHV-8) cavidades inestabilidad gendmica,

migracion celular

Virus de la
Immunodeficiencia
Humana (HIV)

Sarcoma de Kaposi,
linfoma Hodgkin,
linfoma no-Hodgkin,
cancer de cervix,
ano, conjuntiva

Cancer de wvulva,
vagina, pene,
hepatico, de piel
no melanoma

Immunosupresion
(mecanismo indirecto)

Virus del Papiloma | Carcinoma de cérvix, | - Immortalizacion,
Humano de alto | vulva, vagina, pene, inestabilidad gendmica,
riesgo ano, orofaringe, inhibicién de la respuesta
(HPV) cavidad oral y laringe de la reparacion de ADN,
actividad anti-apoptotica
Virus Leucemia y linfoma | - Immortalizacion y

linfotropico humano | de células T en transformacion de células

de células T (HTLV) adultos T

Helicobacter pylori Carcinoma gastrico - Inflamacion, estrés
oxidativo,  proliferacion
celular y expresion de
genes alterada, mutacion,
metilacion

Clonorchis sinensis Colangiocarcinoma - Inflamacion, estrés
oxidativo, proliferacidn
celular

Opisthorchis Colangiocarcinoma - Inflamacidn, estrés

viverrini oxidativo, proliferacidn
celular

Schistosoma Cancer de vejiga | - Inflamacion, estrés

haematobium urinaria oxidativo,  proliferacion
celular
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En 2016, se publico la estimacion de la carga de canceres asociados a agentes infecciosos
(17). En esta estimacion se calcularon el nimero de casos nuevos diagnosticados en 2012
atribuidos a las infecciones previamente descritas en la tabla por pais, gracias a la
combinacion de las tasas de incidencia de los diferentes canceres con las estimaciones de
las fracciones atribuibles de los diferentes agentes infecciosos. Las fracciones atribuibles
para cada infeccién se calculan con la prevalencia de la infeccién en los casos de cancer y el
riesgo relativo. Estas fracciones atribuibles son muy variables segun agente infeccioso y
pais. De 14 millones de nuevos casos de cancer diagnosticados en 2012, segun
GLOBOCAN 2012, 2,2 millones (15%) fueron atribuibles a infecciones. Este porcentaje varia
mucho segun region, desde 5% en USA, Canada, Australia y algunos paises de Europa, a
méas del 50% en algunos paises de Africa Sub-Sahariana. Los agentes infecciosos mas
importantes fueron Helicobacter pylori (770 000 cases), HPV (640 000 cases), HBV (420,000
cases), HCV (170 000 cases y EBV (120,000 cases). Para muchas de estas infecciones-
canceres existen estrategias preventivas claramente efectivas como vacunas y programas
de deteccion precoz. Para reducir la incidencia de estos canceres asociados a infecciones se
deben establecer programas de vacunacion y de deteccion precoz con tratamiento.

Conclusion

El 15% de los canceres estan asociados a un agente causal infeccioso. Los agentes
virales mas importantes en funcion de numero de casos nuevos de cancer
diagnosticados son Virus Papiloma Humano, Virus Hepatitis B, Virus Hepatitis C y
Virus Epstein-Barr.

Existen grandes diferencias de incidencia en estos tumores segun regiones
geograficas y desarrollo socioeconémico.

Las vacunas y los programas de deteccion precoz podrian reducir drasticamente la
incidencia de cancer asociado a virus, como en el caso del HPV y los virus de las
hepatitis By C.

Pregunta: ;Es posible entender, a grandes rasgos, la patogenia de la oncogénesis
mediada por virus? ;Cuadles son los principios de causalidad de Bradford Hill?

Como se ha descrito anteriormente, los virus pueden transformar células normales en
tumorales mediante la activacion de oncogenes. En algunos casos como el Rous Sarcoma
Virus el propio virus contiene el oncogén. En otros, como el EBV, el virus provoca la
proliferacion de células linfoides que eventualmente remodelan su genoma de modo que la
expresion del oncogén c-Myc pasa a ser aberrantemente alta. Los HPV integran trozos de su
genoma al azar en las células. Cuando dichos trozos incluyen los oncogenes E6 y E7,
transforman las células, como pasa en la inmensa mayoria de los tumores de cérvix y
algunos orofaringeos (2-4, 7, 14, 25-31).

En 1965, Sir Austin Bradford Hill (1) enumeré nueve principios que deben evidenciarse
epidemioldgicamente para establecer una relacion causal entre un hecho y el efecto
observado. Los principios de causalidad de Bradford Hill se han usado con frecuencia en
investigacion en salud publica. Ninguno de los principios prueba una relacion causal per se,
cuantos mas principios se cumplan mas se fortalece la nociéon de una relacion causal. De
especial relevancia fue la aplicacion de los principios de Bradford Hill en la demostracion de
la relacién causal entre el consumo de tabaco y el cancer.
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A continuacién, se enumera la lista de principios y cémo evidencian la relacion causa-efecto
entre el HPV y los tumores orofaringeos (10), propuesta recientemente:

1. El poder de la asociacién. Aunque una asociacion pequefia no significa que no haya
efecto causal, una asociacion mayor la hace mas plausible. Por ejemplo, el riesgo de sufrir
un cancer oral de células escamosas es 2.8 veces mayor en pacientes infectados con ciertas
cepas de HPV.

2. Consistencia. Si los hallazgos de diferentes observadores en diferentes poblaciones son
consistentes, la probabilidad de causalidad aumenta. Diferentes estudios independientes,
llevados a cabo en poblaciones totalmente distintas llegaron a la misma Conclusién sobre la
relacién entre el HPV y los canceres orales.

3. Especificidad. El HPV se asocia a los canceres orofaringeos, donde se han identificado las
infecciones por HPV.

4. Temporalidad. El efecto tiene que ocurrir tras la causa. Las infecciones por HPV precede
al desarrollo de los tumores orofaringeos. Es mas, cuanto mas tiempo ha durado la infeccion
mayor es el riesgo de contraer cancer.

5. Gradacion biolégica. Una mayor exposiciéon deberia conducir a un efecto mas acusado,
aunque a veces la mera existencia del factor puede desencadenar el efecto. En el caso de
las infecciones por HPV la gradacion es dificil de establecer.

6. Plausibilidad. Un mecanismo que explique cémo la causa puede generar el posible efecto
es de gran utilidad, aunque depende de nuestro estado de conocimiento. El hecho de que el
HPV contenga oncogenes, cuyo mecanismo de accion estd muy bien caracterizado,
aumenta las posibilidades de una relacién causal.

7. Coherencia. La coherencia entre las observaciones epidemiolégicas y los hallazgos en el
laboratorio aumentan la posibilidad de causalidad. Los oncogenes del HPV pueden
transformar células en el laboratorio.

8. Evidencia experimental. Esta muy relacionado con el punto anterior. Existe amplia
evidencia experimental de la capacidad del HPV de dirigir la transformacion maligna en
diversos modelos experimentales.

9. Analogia. Que el efecto se observe en situaciones analogas. Ciertas variantes
oncogénicas del HPV, como el HPV16 tienen una clara relacion causal con el cancer oral,
mientras que variantes muy poco tumorogénicas son dificiles de encontrar en este tipo de
tumores.

Conclusion

Los principios de Bradford Hill son una herramienta ampliamente utilizada para
establecer una relacion causal entre un evento y una enfermedad. Algunos virus
tumorales como el Virus del Papiloma Humano cumplen estos criterios por lo que se
consideran el agente causante de los carcinomas de cérvix y, mas recientemente, de
carcinomas orofaringeos.
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Pregunta: ;Como podria resumirse en cifras la implicacion de HPV en tumores
genitales?

HPV es uno de los principales agentes causales de cancer ya que esta implicado en el 4.5%
(640,000 casos) de todos los nuevos casos de cancer que se producen al afio en el mundo
(8.6% mujeres; 0.9% hombres). Se estima que en 2012 causé mas de la mitad de todos los
canceres atribuibles a infecciones en mujeres (570,000 casos) (32). La inmensa mayoria de
las neoplasias relacionadas con el HPV se desarrollan en el tracto ano-genital
(fundamentalmente cancer de cérvix y con menor frecuencia cancer de vagina, vulva y ano).

El cancer de cuello uterino es el cuarto cancer mas frecuente entre las mujeres y la cuarta
causa de muerte por cancer en todo el mundo (el segundo en mujeres de 15 a 44 afnos). En
2012 el numero de nuevos casos se estimé en 528,000 y el numero de muertes en 266,000
(33). Mas del 84% de los casos se diagnostican en paises en vias de desarrollo. La tasa de
incidencia estandarizada por edad es de 14.0 casos y la tasa de mortalidad de 6.8 muertes
por 100,000 mujeres/afio, con grandes variaciones entre regiones geograficas y paises,
especialmente dependiendo la implantacién mas o menos extensa del cribado.

El resto de los canceres anogenitales que afectan tanto a mujeres como hombres presentan
una menor incidencia. A nivel mundial, se diagnostican 115,000 casos, de los cuales 68,500
son atribuibles al HPV. En los hombres, se diagnostican 30,000 casos (17,000 en el ano y
13,000 en el pene) y en las mujeres 38,500 casos (18,000 en el ano, 8500 en la vulva y
12,000 en la vagina) (32). Tanto en el pene como en la vulva existe una clara distincion entre
los tumores basaloide o “warty” claramente relacionados causalmente con el HPV y los
tumores queratinizantes que se observan en edades mas avanzadas y no estan
relacionados con HPV. Ademas, también en estas localizaciones es mas dificil establecer en
qué casos el HPV es el factor atribuible. En este sentido, la mayoria de los estudios aceptan
ademas de la deteccion de DNA-HPV en el tumor, otros marcadores de actividad
transformante como la presencia de RNAm E6 o E7 o p16. En base a estos datos, se estima
que los casos atribuibles al HPV son, aproximadamente, el 88% del cancer anal, el 51% del
cancer de pene, el 78% del cancer vaginal, y entre el 15% y el 48% del cancer de vulva (17).

Recientemente se han publicado datos sobre la carga de la enfermedad neoplasica
relacionada con HPV en 32 paises de Europa correspondientes al 2015. El numero de
nuevos casos anuales estimado es para el cancer de cérvix de 34.939 casos, para el
conjunto de 31 paises (asumiendo que practicamente el HPV es responsable del 100% de
los casos). En el cancer de vulva se estiman 9.776 casos (1.554 si tenemos en cuenta una
fraccion atribuible al HPV del 15,8%). Para el cancer de vagina se estiman 2.224 casos
(1.562 si tenemos en cuesta la fraccion atribuible al HPV del 70,2%). En el cancer anal de
4.663 casos (2.801 con una fraccién atribuible al HPV del 87,1%). Finalmente, para el cancer
de pene 4.231 casos (1.227 casos con una fraccién atribuible al HPV del 20,9%) (34).

A pesar de que las lesiones premalignas anogenitales son muchisimo mas frecuentes que el
cancer, su falta de registro comporta una gran dificultad a la hora de estimar su prevalencia.
Un analisis reciente aporta datos sobre Europa referidos a 2015. Se estima que anualmente
se diagnostican entre 263.227 y 503.010 casos de neoplasia cervical intraepitelial (CIN)
grado 2+; 1.549 casos en mujeres y 1.097 casos en hombres de neoplasia anal intraepitelial
(AIN) grado 2/3, entre 13.997 y 27.773 casos de neoplasia intraepitelial vulvar (VIN) grado 2
y 3, y entre 2.596 y 4.751 casos de neoplasia intraepitelial vaginal (ValN) grado 2 y 3.
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Es indispensable disponer de datos de incidencia de cancer de alta calidad. Dicha
informacién actualmente sélo esta disponible para una pequena fracciéon de la poblacion
mundial. La ausencia de esta informacién puede conducir a una interpretacion errénea de la
carga de enfermedad real, asi como a un posible retraso o descuido en la aplicacién de
medidas preventivas o bien una imposibilidad de evaluar dichas medidas.

Conclusion

La carga de enfermedad neoplasica y pre-neoplasica relacionada con HPV es muy
elevada, afectando especialmente a las mujeres.

En Europa, a pesar de que la mayoria de los paises tienen programas de cribado del
cancer de cérvix, las neoplasias relacionadas con HPV suponen anualmente mas de
53.000 casos y las lesiones precancerosas aproximadamente entre 680.000 y 844.000
casos.

Los canceres relacionados con HPV, a pesar de la disponibilidad de miuiltiples
estrategias preventivas, siguen siendo una causa principal de morbimortalidad en
muchas partes del mundo particularmente en los paises menos desarrollados. Una
fraccion muy elevada de dichas neoplasias es prevenible con el cribado y deteccion
de lesiones precursoras y con las vacunas actualmente existentes.

Pregunta: ¢Cual seria el impacto de HPV como agente causal de tumores
extragenitales?

Mas alla de las localizaciones anogenitales, el VPH se asocia al cancer de cabeza y cuello El
término "cancer de cabeza y cuello" se ha adoptado ampliamente en la literatura reciente,
para incluir las lesiones en varios sitios anatoémicos: el labio, la cavidad oral, la nariz y los
senos paranasales, la nasofaringe, la orofaringe, la hipofaringe y la laringe(35). El VPH se
asocia predominantemente al cancer de orofaringe y dentro de este al cancer de amigdala.

Los factores de riesgo clasicos del cancer de cabeza y cuello son el consumo de tabaco y
alcohol, pero en las ultimas décadas se ha visto un incremento de la proporcion de casos de
cancer de orofaringe asociado al VPH. Este incremento puede deberse a cambios en el
comportamiento sexual, asi como a una disminucion de la prevalencia de tabaquismo.

Anualmente se diagnostican 24000 casos nuevos de cancer de orofaringe asociados al VPH
en varones y 5500 en mujeres [de Martel et al.]. Globalmente la proporcion de casos
asociados al VPH en el cancer de orofaringe es del 30% (y de amigdala alrededor del 50%)
con una gran diferencia segun paises-regiones, siendo de mas del 80% en paises como
USA o el Norte de Europa, y por debajo de 10% en paises de Africa u otras regiones
[Plummer M. et al.]. EI HPV 16 es el tipo mas prevalente que se encuentra en mas del 80%
de los tumores HPV positivos Cabe destacar que los casos de cancer de orofaringe VPH-
relacionados son diferentes a los no relacionados tanto en las caracteristicas epidemolégicas
como clinicas y moleculares. Los pacientes con tumores positivos HPV16 parecen tener una
mejor supervivencia global y especifica de la enfermedad, en comparaciéon con el grupo
negativo. El papiloma laringeo de células escamosas y la papilomatosis respiratoria
recurrente son tumores bien establecidos inducidos por el HPV, principalmente 6 y 11.
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Conclusion

El HPV causa una alta proporcion de los canceres de cabeza y cuello, muy
particularmente de los de orofaringe y dentro de la orofaringe especialmente los de
amigdala.

Pregunta: ;Es posible dimensionar el impacto de los virus de la hepatitis By C en
la incidencia de tumores hepaticos?

Dentro de la historia natural de la hepatitis crénica de origen viral la secuencia hepatitis
cronica-cirrosis-cancer es bien conocida desde hace décadas. Este dato incontrovertible
permite plantear diferentes interrogantes de gran relevancia, como por ejemplo determinar si
es posible conocer el impacto epidemioldgico de esta asociacion.

La pregunta no es sencilla; a diferencia de la relacion unidireccional y casi lineal entre otro
tipo de infecciones virales y el desarrollo de cancer, la capacidad oncogénica de los virus
hepatotropos esta modulada por diferentes factores que se exponen a continuacion

i) La cirrosis es un elemento oncogénico “per se”

Un dato diferencial y caracteristico de la hepatocarcinoma es que en mas del 85 % de los
casos asienta sobre un higado afecto de cirrosis. Llamativamente, es frecuente encontrar
hepatocarcinoma en pacientes con cirrosis de causa no viral (como por ejemplo el
alcoholismo y muy especialmente la enfermedad hepatica grasa metabdlica). Este hecho,
ademas de influir de forma marcada en la estrategia de tratamiento, indica que los
mecanismos asociados al desarrollo de cirrosis (inflamacion, angiogénesis, fibrogénesis,
etc.) generan un microambiente con potencial oncogénico propio independiente de la
infeccion viral en si misma

i) Cada virus posee un potencial oncogénico propio

Independientemente de la historia natural relativamente similar de las hepatitis cronicas
asociadas al virus B y al virus C, ambos virus son muy diferentes en lo que respecta a su
propio caracter (virus DNA o RNA), a su ciclo replicativo (con o sin integracion en el genoma
de la célula anfitriona) o los diferentes grados de produccion de necrosis, estrés oxidativo,
expresion de proteinas virales etc. Ademas, la relacion entre la intensidad de la replicacion
viral y el riesgo de cancer es claramente diferente; mientras que es clara en el virus B, no
existe en el caso del virus C (37, 38). Finalmente, la posibilidad de cancer hepatico en
pacientes sin cirrosis es marcadamente mas frecuente en pacientes con hepatitis B,
especialmente en Asia.

iii) Existen diferencias geograficas notables

La contribucion de los diferentes factores de riesgo vinculados al desarrollo de
hepatocarcinoma tiene claras diferencias geograficas que se relacionan con la/s causas mas
frecuentes de cirrosis en cada zona. Asi, la incidencia de hepatocarcinoma en Europa esta
mayoritariamente asociada a pacientes con cirrosis por virus C, mientras que en Asia esta
asociacion es con el virus B (tabla 2).

iv) La infeccion viral cronica se asocia a otras condiciones de riesgo

Es bien conocido que la progresion de la enfermedad hepatica crénica se ve afectada por
diferentes factores presentes con frecuencia en pacientes con hepatopatia crénica de origen
viral como, por ejemplo, el consumo de alcohol, la presencia de sindrome metabdlico o el
consumo de tabaco. Debe sefalarse que todos ellos son cofactores bien conocidos
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implicados en el desarrollo de cancer. Por tanto, la contribucion precisa de cada uno de los
factores implicados (virales y no virales) en el desarrollo de neoplasias hepaticas es dificil de
delimitar(39).

En cualquier caso, es indudable que tanto por mecanismos directos como indirectos (a
través como se ha mencionado de la presencia de cirrosis) la asociacién entre virus
hepatotropos y cancer hepatico es de una relevancia incuestionable, siendo responsable
posiblemente de mas del 60 % de los tumores hepaticos primarios.

Tabla 2: Incidencia de hepatocarcinoma en diferentes areas geograficas y factores de riesgo

AREA GEOGRAFICA INCIDENCIA  AJUSTADA FACTORES DE RIESGO
/100.000 habitantes
Hombre Mujer HCV (%) HBV (%) Alcohol (%) Otros (%)
Europa 6,7 2,3 60-70 10-15 20 10
Europa del Sur 10,5 3,3
Europa del Norte 4,1 1,8
América Norte 6,8 2,3 50-60 20 20 10 (NASH)
Asia y Africa 21,6 8,2 20 70 10 10 (Aflatox)
China 23 9,6
Japon 20,5 7,8 70 10-20 10 10
Africa 1,6 5,3
Mundial 16 6 31 54 15 é?

Conclusién

Los virus de la Hepatitis B y C tienen un poder oncogénico indiscutible, pero su papel
relativo es dificil de precisar al unirse otros elementos oncogénicos independientes
como la propia cirrosis, el higado graso, el alcohol o el tabaco.

Pregunta: ;Qué ha supuesto el HTLV-l y el HIV como agentes causales directos o
indirectos de cancer?

ElI HTLV-1 y el HIV son dos virus descritos por primera vez en los anos 80 del siglo pasado e
implicados de forma directa o indirecta en la oncogénesis humana. Ambos comparten las
vias de transmision (leche materna, relaciones sexuales, productos sanguineos), la
integracion de su genoma en la célula T y un prolongado periodo de latencia, mas acusado
en el HTLV-1, entre la infeccion y el desarrollo de la enfermedad.
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Human T lymphotropic virus type 1 (HTLV-1)

El HTLV-1 infecta a 10-20 millones de personas en el mundo y su distribucion geografica
fundamental es Japoén, Caribe, Sudamérica y Africa subsahariana. Sélo el 5% de las
personas infectadas desarrollan enfermedad y los 2 cuadros que origina son la leucemia-
linffoma de células T del adulto (LTA) y la mielopatia asociada al HTLV-1 o paraparesia
espastica tropical (40).

Las personas con serologia positiva frente al HTLV-1 tienen un riesgo del 2-5% de
desarrollar LTA a lo largo de su vida. El riesgo es mayor en varones y tipicamente aparece 4-
5 décadas después de la infeccion en los sujetos que la adquieren en la infancia ocurriendo
raramente en los que se infectan en la edad adulta (41).

El genoma del HTLV-1 esta compuesto por una sola cadena de RNA que se integra en la
célula. Tras ello, expresa 2 proteinas oncogénicas: la proteina transactivadora (Tax) y la
proteina HBZ. Ambas proteinas, Tax y HBZ, estan especifica y directamente implicadas en la
oncogénesis siendo Tax la iniciadora de la génesis tumoral y HBZ la encargada del
mantenimiento (41).

La LTA se caracteriza por una proliferacién clonal de células T CD4+ con el HTLV-1
integrado. Estas células, morfolégicamente, tienen un ndcleo dentado con cromatina densa y
citoplasma basdfilo (flower-like). Existen 4 formas clinicas cuyas caracteristicas se resumen
en la tabla 3. El tratamiento es poco eficaz en cualquiera de los estadios y, aunque en los
casos agresivos hay respuesta inicial con quimioterapia, se producen recaidas precoces con
evolucion fatal en cortos periodos de tiempo. En algunos pacientes se ha utilizado la
combinacion de AZT con interferdn con resultados variables.

Tabla 3: Clasificacion de Shimoyama (42, 43)

Subtipo Afectacion Células leucémicas | Hipercalcemia | LDH Supervivencia

Leucemia Linfadenopatia | Si Si Elevada | 6 meses

aguda (60%) Extranodal

Visceromegalias

Linfoma (20%) | Linfadenopatia | No (< 1%) Si Elevada | 10 meses
Extranodal

Visceromegalias

Cronica (15%) Piel, higado, bazo| Ocasionalmente No <2,5 24 meses
pulmén,
linfadenopatia

Indolente (5%) | Piel, pulmdn Ocasionalmente No <1,5 Afos
(>5%)

Virus de la inmunodeficiencia humana (HIV)

El origen de las enfermedades tumorales en los pacientes con infeccion por el HIV es
multifactorial, siendo los factores mas importantes el propio HIV, la inmunodepresion, la
coinfecciéon con virus oncogeénicos y la mayor supervivencia debida al uso de tratamiento
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antirretroviral (TAR). EI HIV es una condicién necesaria, pero no suficiente, ya que
estrictamente no se considera un virus oncogénico. Sin embargo, se han encontrado
fragmentos de su genoma en algunos pacientes con LNH, y el gen tat parece estar implicado
en el crecimiento de las células del Sarcoma de Kaposi. Por todo ello, se considera un
agente imprescindible, pero no el Unico para el desarrollo de los tumores que aparecen en
estos pacientes (44).

La inmunodepresion y la viremia del HIV no controlada aumentan el riesgo de desarrollar
neoplasias, de tal forma que una carga viral indetectable y unos linfocitos CD4+ >500 por
mm? son factores que protegen del desarrollo de algunos tumores lo que explica por qué con
el uso de TAR se ha observado una disminucién de los tumores diagndsticos de sida (TDS).
Por otro lado, de forma paraddjica, se observa un aumento en los tumores no diagndsticos
de sida (TNDS) debido, en parte, a la mayor supervivencia de los pacientes como
consecuencia del uso de TAR, que prolonga la vida sin restaurar completamente la funcion
inmune. Todo ello condiciona una mayor exposicion a carcindgenos ambientales (tabaco, luz
ultravioleta), una mayor posibilidad de sobreinfeccién por virus oncogénicos y un aumento de
las posibilidades de aparecer mutaciones genéticas en pacientes con historia familiar de
cancer dando lugar a la aparicion de neoplasias que en otras épocas no se desarrollaban por
mortalidad precoz de los pacientes (Figura 1) (44, 45).

Otro punto importante es que la presencia del HIV origina un estimulo persistente de los
linfocitos B, lo que altera la inmunidad antitumoral, facilita la expresién de genes oncogénicos
y permite la sobreinfeccidén por virus con capacidad oncogénica, como el EBV, el HVH-8, el
HBYV, el HCV o el HPV. Todos los TDS esta asociados a enfermedades virales, asi como los
mas frecuentes dentro de los TNDS exceptuando el carcinoma pulmonar directamente
relacionado con el habito tabaquico (Figura 2) (45)

En la tabla 4 se establecen las diferencias y similitudes entre el HTLV-1 y el HIV.

Figura 1. Efectos del TAR sobre la inmunidad que condicionan la aparicion de neoplasias en los
pacientes HIV+ en tratamiento.
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Tabla 4: Diferencias y similitudes entre el HTLV-1 y el HIV
HTLV-1 HIV
Clasificacion Retrovirus Retrovirus
Célula diana Linfocitos CD4+ Linfocitos CD4+

Mecanismo de accion

Proliferaciéon y transformacion de
células T

Muerte de células T

Integracién en el genoma

Si

Si

Vias de contagio

Sexual

Lactancia materna

Sexual

Lactancia materna
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Transfusion Transfusion

Latencia Si Si

Oncogénesis Directa Indirecta

Neoplasia asociada Leucemia linfoma de células T de| Relacién con TDS y TNDS
adulto

Conclusién

Ambos virus, HTLV-l y HIV comparten las vias de transmision, infectan los linfocitos T
CD4+ y estan implicados en la oncogénesis humana. El HTLV-l de forma directa,
originando la Leucemia-Linfoma de células T y el HIV favoreciendo la aparicion de
Tumores, tanto diagnosticos como no diagnoésticos de Sida.

Pregunta: ;Qué proporcion de los pacientes HIV que fallecen lo hacen por una
neoplasia asociada al HIV?

Desde la introduccion del TAR en 1996, la mortalidad en las personas que viven con el HIV
(PVHIV) ha disminuido de forma significativa (Figura 1) de tal forma que en el afio 2016
fallecieron 498 personas mientras que en los anos iniciales de la epidemia las cifras fueron
mucho mas elevadas alcanzando en 1995 los 5.857 fallecimientos. Sin embargo, la
reconstitucion inmune generalmente no es completa, por lo que los pacientes estan
expuestas a los efectos de la inflamacion crénica y la activacion inmune persistente. Ambos
procesos favorecen la aparicion de las llamadas enfermedades no sida, abreviadas como
ENOS, cuya importancia ha aumentado de forma progresiva en los ultimos afios y son una
de las principales causas de morbi-mortalidad en las PVHIV. En este amplio grupo de
enfermedades se incluyen la mayoria de las comorbilidades, que en algunos casos llegan a
ser mas importantes que la propia infeccion por HIV. Destacan, entre otros procesos, la
patologia cardiovascular, la enfermedad renal, la osteoporosis y las fracturas oseas, el
deterioro neurocognitivo y la patologia tumoral.

Las neoplasias malignas son una de las principales causas de hospitalizacion y muerte en
las PVHIV como consecuencia del uso del TAR y la disminucion de las infecciones
oportunistas. En la actualidad puede diagnosticarse un cancer en el 25-40% de los
pacientes y, mientras que en las épocas previas al TAR sélo el 10% de las muertes eran de
origen tumoral, ahora lo son hasta el 30%. En nuestro medio, segun datos de la cohorte
CORIS, las neoplasias fueron la causa mas frecuente de muerte por ENOS entre 2004 y
2015. En este mismo estudio es importante resefar que el 38,2% de los tumores
diagnosticados fueron tumores diagnosticos de sida (TDS) y el 61,8% tumores no
diagnosticos de sida (TNDS) (46).

En el Congreso de la EACS se comunicaron los resultados obtenidos de revisar las
neoplasias diagnosticadas desde 1986 hasta 2018 en un centro espafriol (47). Sufrieron al
menos una neoplasia, 643 de 5,411 pacientes (12%). Los TNDS aumentaron a lo largo del
tiempo con descenso del cociente TDS/TNDS (Figura 3). Murieron por progresion tumoral
101 pacientes (15,9%) con mayor mortalidad entre TNDS 25,3% vs TDS 10,6% (p<0,001).
La mortalidad mas elevada se vio en tumores de pancreas (90%), pulmon (68%) y colon
(69%).
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Otro grupo espanol (48) analizé la mortalidad en 157 PVHIV encontrando que 56 muertes
estuvieron relacionadas directamente con el sida y de ellas 13 (23,2%) fueros debidas a un
TDS. En la misma serie otras 86 muertes se produjeron por procesos no relacionados con el
sida y 14 (16,4%) fueron como consecuencia de un TNDS. Por tanto, la mortalidad global
debida a una neoplasia en esta serie fue del 17%.

En otras series fuera de nuestro ambito, los resultados son similares. Asi, Engels et al (49)
encontraron que aproximadamente el 10% de las muertes en PVHIV que recibian TAR
durante el periodo de 1995 a 2009 fueron debidas a una neoplasia con incremento
progresivo a lo largo del tiempo. Una gran proporcion de las muertes fueron debidas a
linfomas no Hodgkin, cancer de pulmén y hepatocarcinoma. Al igual que en nuestro medio,
se observa que las muertes debidas a TNDS aumentan en importancia a la vez que se
observa un descenso en el numero de muertes debidas al propio sida.

Todos estos estudios ponen de manifiesto un descenso de la mortalidad por enfermedades
indicadoras de sida y un predominio de las muertes por ENOS en los ultimos afios, siendo
las neoplasias una de las causas mas frecuentes en todas las series, aunque los pacientes
estén en TAR y suprimidos virologicamente.

En la tabla 1 vemos reflejada la importancia de la muerte de origen tumoral en las PVHIV en
otras series diferentes a las descritas en el texto.

Figura 3: evolucién de la mortalidad en las personas que viven con HIV en Espaia desde 1991 hasta
2016 (datos tomados del Instituto Nacional de Estadistica)
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Figura 4: cambios temporales observados en el cociente TDS/TNDS
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Tabla 5: mortalidad de origen tumoral en diferentes series de personas que viven con HIV

Autor

Estudio Anos Resultados

Gotti et al (50)

Andlisis  dd 1998-2012 Se diagnosticaron 866 tumores entre 13.38§
supervivencia pacientes:

- 4357TDS (51%)
- 431TNDS 49%)

40% muertos por causa tumoral al final del analisis

Trepka et al (51)

Mortalidad | 2000-2014 Seguimiento de 89.171 PVHIV
Fallecieron por un cancer

- 419 mujeres (8,2%)

- 1062 hombres (9,1%)

Cevallos et al (52)

Mortalidad | 2007-2014 Fallecieron 1999 pacientes (11,7%)
- 336 por TNDS (16,8%)
- 115 por TDS (5,8%)

Croxford et al (53)

Mortalidad | 2016 Hubo 206 muertes entre 38.700 pacientes
Los TNDS produjeron 40 muertes (19,4%)
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Conclusion

Las neoplasias no diagnosticas de SIDA son una de las causas mas frecuentes de
muerte en pacientes infectados por HIV pese a que los enfermos reciban tratamiento
antirretroviral efectivo.

Pregunta: ;Cual es la implicacién en la causalidad del cancer de los Herpesvirus?

El grupo de virus herpes humanos (HHV) incluye los virus herpes simple (HSV) 1y 2, el virus
varicela zoster (VZV), Citomegalovirus (CMV), Epstein Barr Virus (EBV), HHV-6, 7 y 8. En
general, se caracterizan por producir primoinfeccion a edades tempranas de la vida y
establecer posteriormente latencia en diferentes tejidos, desde los cuales son capaces de
reactivarse, produciendo nuevamente manifestaciones clinicas. En la tabla 6 hemos
resumido sus manifestaciones clinicas mas frecuentes, incluyendo los procesos tumorales
con los que se les ha relacionado.

La implicacion en procesos tumorales esta bien establecida para EBV y para HHV-8, y a
ellos dedicaremos la mayor parte de nuestra revision (54) (55) (56). El resto de los virus
herpes no se consideran directamente causantes de ningun tipo de cancer, aunque se
discute su papel como cofactores. Por ejemplo, hay algunos datos que sugieren que el HSV-
2 puede incrementar el riesgo de cancer cervical después de la infeccion por HPV y que
puede desempeinar un papel en la génesis tumoral del carcinoma ovarico seroso y en
algunos tumores de prostata (57). Se han buscado también asociaciones entre HHV6 y
diferentes tumores, que por el momento no se han confirmado.

Nos centraremos en la implicacion del EBV en el desarrollo de procesos tumorales. El
EBV es el agente primario de la mononucleosis infecciosa, establece latencia
asintomaticamente en practicamente la totalidad de los adultos, en los linfocitos B, los
linfocitos T, las células epiteliales y los miocitos y no suele causar un efecto citopatico. Sin
embargo, muestra clara capacidad de transformar las células y esta asociado con el
desarrollo de linfomas de células B, linfomas de células T, linfomas de Hodgkin y carcinomas
nasofaringeos y otros carcinomas de cabeza y cuello (58). En los receptores de trasplante,
produce un trastorno linfoproliferativo (PTLD, por sus siglas en inglés de posttransplant
lymphoproliferative disorder) que puede ser muy agresivo (59).

e El linfoma de Burkitt (LB), es la neoplasia maligna infanti mas comin en Africa
ecuatorial (8-10 casos/10 (58) anualmente) y afecta caracteristicamente a la mandibula.
La relacion entre LB y EBV es practicamente del 100% en los casos endémicos, del 10-
80% en los esporadicos y del 30-40% de los relacionados con el HIV. Las células suelen
expresar EBNA y CD20. Se considera que la malaria puede ser también un cofactor en
la produccion de este tumor, aunque no esta claro el mecanismo (inmunosupresiéon de
células T especificas, incremento de la carga viral de EBV, o favorecer la reactivacién del
virus en linfocitos B, entre otras teorias).

e El carcinoma nasofaringeo es un tumor poco frecuente en la mayor parte del mundo,
salvo en el sur de China, donde es uno de los canceres mas comunes(60). A diferencia
del linffoma de Burkitt, el EBV esta presente en todas las células de carcinoma
nasofaringeo anaplasico, tanto en zonas de alta como de baja incidencia (61). Sin
embargo, son necesarios otros cofactores (exposicion a carcindgenos ambientales en la
comida, alteraciones genéticas, etc.), ya que la seroprevalencia de infeccion por EBV es
mucho mas elevada que la incidencia del tumor. Las células del carcinoma nasofaringeo
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expresan proteinas latentes del EBV, incluyendo EBNA-1 y dos proteinas de membrana,
LMP-1y LMP-2, junto con el fragmento BamHI-A del genoma del EBV.

e Los pacientes HIV + tienen una incidencia de linfoma 60-100 veces superior a lo
esperado y el 70% de ellos se asocian a infeccion por el EBV, generalmente de origen
monoclonal. La profunda inmunosupresion de estos pacientes facilita el fracaso del
control del EBV por disminucién de los linfocitos citotéxicos especificos. Los linfomas no
Hodgkin del paciente HIV+ afectan con frecuencia el SNC. En los linfomas de células B,
las proteinas codificadas por EBV promueven la inmortalizacion celular y su proliferacion
mediante la estimulacion de la via NF-kB y el aumento de la expresién de genes
antiapoptéticos. En nifios HIV +, la infeccion por EBV se ha relacionado con el desarrollo
de tumores de musculo liso (leiomiomas y leiomiosarcomas). El linfoma no Hodgkin
mas frecuentemente relacionado con el EBV es el difuso de células grandes.

e Yaen los anos 80 se demostrd que el genoma de EBV se encuentra en mas del 50% de
los linfomas Hodgkin, incluyendo las células de Reed-Sternberg (62). También se
demuestra en los pacientes con sindrome hemofagocitico inducido por el LH. La
proporcion de LH con EBV es aun mucho mayor en nifios menores de 10 afios. Los dos
marcadores mas frecuentes en los LH son EBER-1 y la proteina de membrana de
latencia (LMP) (54).

e La infeccién por EBV también se relaciona con linfomas de células T, incluyendo
formas fulminantes de linfoma de células T después de infeccién EBV aguda. En el
contexto de los linfomas T/NK maduros, con la posible excepcién del linfoma
extraganglionar de células NK/T, el papel desempefiado por la infeccién por EBV es aun
mas complejo que en los linfomas B y excede la intencidon de esta revision. Se ha
propuesto que el tipo de célula infectada, la carga viral de EBV en plasma y el grado de
replicacion linfatica viral tienen valor prondstico en los linfomas de células T/NK.

¢ Oftro linfoma asociado a la infeccién por EBV es el Linfoma angiocéntrico nasal que es
endémico en Asia, América Central y del Sur. Este tumor afecta al tabique nasal, paladar,
tracto gastrointestinal y, menos frecuentemente, la piel, testiculos y nervios periféricos.
Se detecta EBV practicamente en todas las células neoplasicas que son probablemente
derivadas de células NK (63).

e El PTLD estad asociado en la mayoria de los casos con EBV. El término incluye un
continuo de anomalias que van desde la proliferacion benigna de células B policlonales
hasta el linfoma maligno de células B. En estos desordenes el virus induce directamente
la transformacion celular células naive o de células de memoria maduras. La frecuencia
del PTLD se relaciona con la inmunosupresion postrasplante y es mas frecuente en
receptores EBV negativos que desarrollan infeccion primaria, y por lo tanto en nifios
trasplantados. La recuperacién de la inmunidad T o la administracion de células T
especificas (inmunidad adoptiva) haran regresar la enfermedad.

e Otras entidades relacionadas con este virus son la linfohistiocitosis hemofagocitica, la
granulomatosis linfomatosa o Ila enfermedad linfoproliferativa ligada al
cromosoma X.

El tratamiento de todos estos tumores no incluye la administracion de antivirales dado que
las células no estan en ciclo litico, lo que es preciso para que el Aciclovir sea eficaz. Se esta
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estudiando la utilidad de la terapia celular con linfocitos T citotoxicos especificos frente a EBV
y la de rituximab.

Tabla 6. Taxonomia de los Virus Herpes humanos y enfermedades que producen

Subfamilia Especie Enfermedades relacionadas (en negrita

las enfermedades tumorales)

Alfa-herpesvirinae Herpes simplex Herpes labial
VHS-Tipo 1 Estomatitis herpética, encefalitis
VHS-Tipo 2 Herpes genital, encefalitis
Varicella-Zoster Varicela

Herpes Zoster

Beta-herpesvirinae Citomegalovirus Neumonia, hepatitis, sindrome viral, etc.

Herpesvirus 6 Exantema subito

Herpesvirus 7

Gamma-herpesvirinae Epstein Barr Mononucleosis infecciosa, Linfoma de
Burkitt, Carcinoma nasofaringeo,
linfoma de Hodgkin, PTLD, linfoma B
difuso de células grandes, linfoma T
angioinmunoblastico, linfoma T NK

nasal, linfoma plasmablastico, ...

Herpesvirus 8 Sarcoma de Kaposi
Enfermedad de Castleman

Linfoma de cavidades

Conclusion

Entre los virus herpes la asociacion con el desarrollo de neoplasias esta bien
establecida para EBV y HHV-8. El EBV es capaz de promover la transformacién
tumoral de multiples células y se relaciona, entre otros, con linfomas de células B,
incluyendo linfomas tipo Hodgkin y no Hodgkin, linfomas de células T, carcinomas
nasofaringeos, otros carcinomas de cabeza y cuello y con el trastorno
linfoproliferativo postrasplante.
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Pregunta: ;Cual es la relacion entre Sarcoma de Kaposi y Virus Herpes?

El sarcoma de Kaposi (SK) es un tumor angioproliferativo y uno de los ejemplos mas claros
de tumor que precisa de la infeccién por un virus y que es ademas modulado por el estado
de inmunodepresién del paciente. La patogénesis del tumor requiere la infeccion por el virus
del herpes humano 8 (HHV-8), también llamado virus herpes asociado al sarcoma de Kaposi
(VHSC)(64). Debe su nombre a Moritz Kaposi, un dermatdlogo hungaro que describio la
entidad por primera vez en 1872.

Antes de describir brevemente algunas de las caracteristicas del SK, es preciso comentar
que el HHV8 causa también de otros dos tumores: el linfoma de cavidades o linfoma de
derrame primario (PEL por sus siglas en inglés) y la enfermedad de Castleman. El
linfoma de cavidades es un linfoma no-Hodgkin de células B que tiene preferencia por los
espacios peritoneal, pleural y pericardico. La enfermedad de Castleman es también un
trastorno linfoproliferativo, muy poco frecuente, que cursa con fiebre, esplenomegalia,
hepatomegalia y linfadenopatias, y que puede afectar tanto a pacientes HIV negativos como
positivos.

El SK se caracteriza por la proliferacion de vasos (angiogénesis), acompanada de
inflamacién y de proliferacion de células endoteliales fusiformes (spindle cells). HHV-8 infecta
las células y los productos génicos del virus influyen tanto en la regulacion del ciclo celular,
como en el control de la apoptosis. La infeccién induce una proliferacion desordenada de las
células que en su mayoria no expresan un ciclo litico, sino de infeccion latente. Ademas, se
interrumpe la funcioén de los genes supresores de tumores y se evita el reconocimiento por
parte del sistema inmunoldgico del huésped, favoreciendo asi el crecimiento del tumor. Al
realizar una PCR en la biopsia es posible amplificar secuencias del DNA viral y también
identificar, mediante inmunohistoquimica, antigeno viral latente en las células fusiformes
(proteinas de membrana).

Se reconocen 4 tipos de SK en funcion del tipo de los pacientes afectados: 1) SK clasico o
esporadico, que corresponde a la forma descrita originalmente por Kaposi y que es
extraordinariamente infrecuente (0,03% anual entre varones seropositivos mayores de 50
anos del area mediterranea). Suele presentarse en varones mayores de 50-60 afos y afecta
sobre todo a poblacion del area Mediterranea (Cerdefia, Sicilia, etc.) o con ascendencia
judia; 2) SK endémico prevalente en Africa subsahariana antes de la epidemia del SIDA.
Afecta a nifios y adultos y se cree que la exposicion continuada a cierto tipo de terrenos
facilita la aparicion de la enfermedad; 3) SK yatrogénico, asociado al uso de
inmunosupresores y que se describe sobre todo en receptores de trasplante de érgano
s6lido; 4) finalmente, SK asociado al SIDA (SK epidémico) (65). Con el mejor control de la
epidemia del SIDA la incidencia en los EEUU ha descendido de unas tasas que llegaron a 47
casos por afno por cada millén de personas. Desde entonces, el sarcoma de Kaposi se ha
vuelto menos comun, produciendo alrededor de 6 casos por millén de personas cada afio.
Los diferentes aspectos epidemiolégicos y clinicos de estos cuatro tipos se resumen en la
tabla 7.

La infeccion por el virus HHV8 es una condicion necesaria para el desarrollo del SK, pero no
suficiente, ya que para su aparicion se precisan otros cofactores como predisposicion
genética (forma esporadica), y sobre todo inmunosupresion, bien iatrogénica (trasplante de
6rgano) o debida a la infeccién por HIV. Asi la prevalencia de la seropositividad en la
poblacién es mucho mas elevada que la del sarcoma de Kaposi.
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La presentacién clinica mas habitual del SK, sobre todo en las fases iniciales del tumor,
son las lesiones en piel y en mucosas. Se caracteriza por la aparicion de lesiones violaceas
sobreelevadas que afectan fundamentalmente las extremidades inferiores, la cara
(especialmente la nariz), la mucosa oral y los genitales. Pueden acompafarse de importante
edema, reflejo de la obstruccion vascular por linfadenopatias o de la accion de las citoquinas
que participan en la patogénesis del tumor. Las lesiones orales aparecen en un tercio de los
pacientes y afectan sobre todo a las encias y al paladar y pueden interferir con la nutriciéon y
con el habla. Es importante recordar que el SK puede tener también manifestaciones
extracutaneas, fundamentalmente en estadios avanzados, afectando sobre todo el tracto
gastrointestinal y el respiratorio. La afectaciéon del sistema gastrointestinal es ahora menos
frecuente. Su diagndstico es dificil en ausencia de lesiones cutéaneas concomitantes. Las
manifestaciones clinicas del SK gastrointestinal incluyen pérdida de peso, dolor abdominal,
nauseas y vomitos, sangrado gastrointestinal, malabsorcién, obstruccion intestinal y diarrea.
En cuanto a la afeccién pulmonar puede aparecer con hallazgos radiolégicos muy variables,
incluyendo nédulos, Unicos o multiples, infiltrados intersticiales o alveolares, derrame pleural,
adenopatias o nodulos solitarios. El diagndstico se basa en el aspecto caracteristico de las
lesiones en la endoscopia o en la broncoscopia y se confirma mediante la biopsia.

La incidencia de SK en trasplantados de 6rgano sélido es del 0-5-1% y representa
aproximadamente el 6% de los tumores postrasplante, excluyendo el cancer de piel. Esta
incidencia es muy superior a la de la poblacion general y se justifica por la inmunosupresion
cronica que precisan los pacientes trasplantados. Aunque el SK se describe sobre todo en
pacientes seropositivos, la primoinfeccion después del trasplante ha demostrado ser el factor
de riesgo mas importante en nuestro medio (66). Dicha primoinfeccién puede adquirirse a
través del érgano trasplantado, o a través de la administracion de hemoderivados u otras
vias. Aproximadamente la mitad de los SK diagnosticados en los pacientes trasplantados
responden tan soélo reduciendo la inmunosupresién, o cambiandola por sirolimus
(rapamicina) que tiene efectos antitumorales y anti antiangiogénicos (67).

En el paciente con infecciéon por el HIV, el SK ha sido descrito en todos los grupos de
riesgo, aunque con una incidencia superior entre hombres homosexuales o bisexuales, en
relacion a una mayor tasa de seropositividad entre estos pacientes (cercana al 40%) (68).
Las tasas de SK alcanzaban en algunos estudios el 18%-50% a los 10 afios del diagnostico
de infeccion por HIV, si la cifra de CD4 era <200 células/mm3 (69). Sin embargo, y a pesar
de que la tasa de infeccion por HHV-8 no ha cambiado, el tratamiento antirretroviral,
temprano y eficaz, ha reducido significativamente la frecuencia de este tumor. El indice
estandarizado de incidencia (SIR) para el sarcoma de Kaposi en comparacion con la
poblacién general era 22.100, y disminuyd a 3,640 con el uso generalizado del tratamiento
antirretroviral (70).

Algunos pacientes HIV + con sarcoma de Kaposi presentan un sindrome inflamatorio
sistémico por liberacién de citoquinas (KICS) que cursa con fiebre, manifestaciones
gastrointestinales, respiratorias y neurologicas y que se asocia a una carga tumoral de KSHV
elevada.

El tratamiento del SK depende de la extension del tumor y de su localizacion y
sintomatologia. Al igual que lo comentado en los receptores de TOS, los pacientes HIV
positivos pueden responder a la recuperacion inmunolégica derivada del inicio de terapia
antirretroviral de alta eficacia (TAR), aunque otros pueden precisar ademas quimioterapia
local o sistémica. Se ha observado también que el SK es menos frecuente en pacientes que
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han recibido ganciclovir o foscarnet, demostrando la relativa sensibilidad del virus a estos
antivirales. La supervivencia relativa a los cinco anos es superior al 75%.

Tabla 7.- Clasificacién de los diferentes Sarcomas de Kaposi

Tipo Grupos de riesgo Afectacion Afectacion Evolucion
cutdnea profunda
(visceral)
CLASICO Hombre/Mujer 3:1 | MMII distal Raramente Normalmente
(Esporadico) Edad>60 indolente
Origen Raro rapidamente
mediterraneo, progresivo
Europa central o
del Este u Oriente
medio
ENDEMICO Hombres adultos; Similar al Nifos: ganglios | Indolente o
(Africa) nifios de ambos clasico (a veces | y organos localmente
Sexos. mas agresivo, profundos. invasivo en
Africa Ecuatorial con linfedema Adultos: mas adultos.

en adultos) raro Agresivo en nifios
YATROGENICO IS exdgena, st TOS | MMII distal o Frecuente Puede desaparecer
Inmunosupresidon | Edad >50 diseminado al modificar IS.
Ciclosporina A Puede ser agresivo
Relacionado con HSH en paises Localizado o Frecuente si Agresivo o
el SIDA desarrollados diseminado mal control HIV | indolente.

Africa hombres y
mujeres

heterosexuales

Puede desaparecer
con el control del

HIV

HSH: hombres que tienen sexo con hombres; IS; inmunosupresion; TOS: trasplante de érgano

sélido

Conclusion

El Sarcoma de Kaposi es un tumor que requiere como causa necesaria, pero no

suficiente, la infeccion previa por el Herpes Virus Humano tipo 8.

El desarrollo

tumoral requiere de factores asociados que pueden ser genéticos o debidos a
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inmunosupresion. Existe en cuatro versiones clinicas: Sarcoma de Kaposi Clasico,
Endémico, latrogénico o asociado al HIV.

Pregunta: ¢Tienen microorganismos distintos a los virus algun papel
oncogénico?

Los virus son ciertamente los agentas infecciosos mas oncogénicos. Sin embargo, hay otros
microorganismos no virales claramente relacionados. Una bacteria: Helicobacter pylori; y tres
parasitos (los llamados “duelas hepaticas orientales”): Schistosoma haematobium,
Clonorchis sinensis y Opisthorchis viverrini,” estan clasificados dentro del grupo | de
carcinégenos por la Agencia Internacional de Investigacion del Cancer

Bacterias relacionadas con el cancer

- Helicobacter pylori es un bacilo helicoidal que habita exclusivamente en el epitelio gastrico
humano. La infeccion por H. pylori puede producir inflamacion de la mucosa gastrica que
puede progresar, llevando a la gastritis, a la Ulcera péptica y al linfoma de tejido linfoide
asociado a mucosa (MALT). Por su forma de espiral puede «atornillarse» literalmente por si
misma para colonizar el epitelio estomacal, ademas de contar con la ureasa que le permite
neutralizar su entorno acido. La bacteria genera radicales libres, inyecta una citotoxina
conocida como CagA que altera la estructura de las células del revestimiento del estémago y
genera niveles localmente altos de moléculas sefializadoras de inflamacion, tales como TNF-
alfa o interleucina 6 que podrian inducir la mutacién de las células epiteliales del estémago.
Tropheryma whipplei, otra bacteria del tubo digestivo causante de la enfermedad de Whipple
podria estar asociada de manera similar a neoplasias.

Salmonella typhi ha sido relacionada con tumores hepatobiliares y de vesicula(71, 72) y -
Chlamydia pneumoniae (73) y Mycobacterium tuberculosis (71, 72) han sido relacionadas
con el cancer de pulmon.

La osteomielitis bacteriana crénica (74, 75) y la hidradenitis supurativa se asocian con el
carcinoma de células escamosas de la piel (71, 72).

Parasitos relacionados con el cancer

Millones de personas en el mundo, especialmente los moradores de los tropicos sufren
alguna enfermedad parasitaria. El papel oncogénico de ciertos parasitos se conoce desde
hace muchas décadas. Tres parasitos, helmintos trematodos, causan tumores urinarios o
hepatobiliares(76, 77):

- Schistosoma haematobium es muy prevalente en Africa subsahariana y es una de las
principales causas de carcinoma de vejiga urinaria. La enfermedad se adquiere tras contacto
de la piel con agua dulce infectada de larvas. Los adultos parasitan los plexos venosos
urinarios y los huevos se expulsan con la orina tras atravesar la pared de la vejiga, causando
hematuria, fibrosis y calcificaciones. En la pared de la vejiga se forman granulomas que
evolucionan a nédulos o masas que se ulceran, degenerando tanto en tumores benignos
como malignos. Ademas, las lesiones vesicales podrian aumentar la exposicién del epitelio a
sustancias carcinogenicas. Schistosoma japonicum quizas pudiera ser oncogénico y
producir cancer colo-rectal (78).

- Clonorchis sinensis es muy prevalente en el Sudeste de Asia (China, Tailandia, Corea,
Vietnam, Laos y Camboya) y Opisthorchis viverrini (se encuentra también en Rusia), en
menor medida, causan colangiocarcinoma (79, 80). La enfermedad se adquiere con la
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ingesta de pescado crudo de agua dulce. Los adultos parasitan las vias biliares y
ocasionalmente la vesicula biliar y el conducto pancreatico, donde causan colangitis y
colecistitis pudiendo llegar a producir cirrosis. En infecciones masivas y crénicas la
inflamacion, la descamacion, la metaplasia y la fibrosis ductal pueden degenerar en
colangiocarcinoma y carcinoma hepatico, especialmente en pacientes expuestos a agentes
carcinogénicos como las nitrosaminas. Opisthorchis felineus quizas pudiera ser igualmente
oncogeénico.

- Oftros parasitos podrian tener un papel oncogénico putativo o indirecto. No esta del todo
aclarada la asociacion entre Plasmodium falciparum y el virus de Epstein-Barr en la
oncogénesis del linfoma de Burkitt en Africa. Toxoplasma gondii ha sido detectado en
algunos pacientes con linfoma intraocular. Strongyloides stercoralis podria estar asociado
con el linfoma gastrico y con el adenocarcinoma de colon.

- Una nueva forma de neoplasia asociada a un parasito, concretamente Hymenolepis nana,
ha sido descrita en 2015 en un paciente inmunodeprimido: la transformacion del parasito en
un tumor que posteriormente se disemina(81). Es el primer y uUnico caso conocido en que
una persona sufre cancer originado en un parasito (las células cancerosas no eran humanas
sino parasitarias).

¢, Pero, como puede un parasito causar cancer? De forma constante, los helmintos adultos
se estan moviendo, excavando, depositando huevos que secretan proteinas toxicas,
mientras que el hospedador intenta librarse de ellos, lo que induce una inflamacion crénica
que con el tiempo puede degenerar en metaplasia.

Sin embargo, algunos parasitos podrian ser protectores en la génesis tumoral, induciendo
fenébmenos de apoptosis e inhibiendo las sefiales de la regulacion inflamatoria y la
angiogénesis. Ciertas proteinas excretadas por Fasciola hepatica, Echinococcus granulosus,
Trichinella spiralis, Toxoplasma gondii y Trypanosoma cruzi son capaces de inhibir el
crecimiento de células tumorales in vitro, y podrian ser utilizadas como terapia anticancerosa
en un futuro.

Conclusion

Una bacteria, Helicobacter pylori, y tres parasitos: Schistosoma haematobium,
Clonorchis sinensis y Opisthorchis viverrini, estan clasificados dentro del grupo | de
carcinoégenos por la Agencia Internacional de Investigacion del Cancer. Helicobacter
pylori esta claramente asociado al cancer gastrico y al linfoma de tejido linfoide
asociado a mucosa (MALT).

Algunos parasitos como Schistosoma haematobium, Clonorchis sinensis y
Opisthorchis viverrini estan clasificados por la OMS como agentes oncogénicos del
grupo 1 (los de etiologia demostrada). Otros parasitos tienen un papel menos definido
como Plasmodium falciparum.

Una nueva y excepcional enfermedad tumoral humana ha sido descrita tras la
transformacioén en tumor de Hymenolepis nana.

Pregunta: ;Podrian resumirse los conceptos de Oncogen y Oncoproteinas? ¢Y el
concepto de inestabilidad genémica?

Estudios realizados en sarcoma de pollo en la primera década del siglo XX sugerian que el
origen de los tumores era viral. Por ejemplo, estudios pioneros de Peyton Rous mostraban
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como al filtrar sarcoma de pollo pulverizado a través de un tamiz que no permitia pasar
células, pero si virus, la inyeccion de dicho extracto transmitia el sarcoma al pollo receptor. A
lo largo de practicamente dos tercios del siglo esta teoria viral del origen del cancer fue la
principal fuerza motriz de la investigacién oncolégica y, de hecho, se encontraron un buen
numero de virus capaces de desencadenar procesos tumorales. Asi, el oncologo Ludwik
Gross decia en 1970, "El origen viral de la mayoria de los tumores malignos ha sido ya
documentado mas alla de cualquier dura razonable. Seria bastante dificil asumir una
etiologia fundamentalmente diferente para los tumores humanos"(82). Sin embargo, algunas
observaciones escapaban a este modelo. Por ejemplo, tratando de explicar la alta incidencia
de tumores entre los mineros, el japonés Katsaburo Yamagiwa (83) observé que la
exposicion repetida de la piel al carbon inducia sarcomas en conejos. Esto sugeria que el
carbon deberia tener algun agente quimico que inducia un cambio en las células de la piel
del animal, y que las hacia crecer sin control, pero §,cémo?

La respuesta llegé finalmente en la década de los 80 del siglo XX con el descubrimiento de
los oncogenes. El concepto de oncogenes deriva de la presencia de genes que se
encuentran mutados en las células tumorales, y que son responsables de transformarlas en
malignas. Estos genes cumplen funciones normales en la célula como estimular el
crecimiento, aumentar la supervivencia o definir su identidad. Sin embargo, la presencia de
ciertas mutaciones en los mismos hace que, una vez traducidos a proteina, estas presenten
una capacidad alterada capaz de transformar a una célula normal en maligna. Los genes
que, una vez mutados, originan los oncogenes son llamados proto-oncogenes, y las
proteinas que se generan a partir de estos se llaman oncoproteinas. El descubrimiento del
primer oncogén fue publicado en 1982 por 3 laboratorios independientes, los dirigidos por los
doctores Robert Weinberg, Michael Wigler y el espafol Mariano Barbacid, (84) quienes
fueron capaces de secuenciar oncogenes transformantes aislados de células de cancer de
vejiga (85).

El primer oncogén descubierto fue RAS, que hoy conocemos es una familia de genes cuya
funcion es la de regular el crecimiento celular en respuesta a factores de crecimiento.
Posteriormente se descubrieron muchos otros, casos notables como MYC o ciclina E
(CCNE) que, como en el caso de RAS, controlan el crecimiento celular. Asi, hoy en dia
sabemos que muchos de los oncogenes estan relacionados con genes que controlan el
crecimiento celular, de tal manera que las mutaciones oncogénicas promueven la
proliferaciéon sin control caracteristica de los tumores. Si bien durante varias décadas se
pensaba que la mayoria de los oncogenes estaban relacionados con la proliferacion de las
células o el incremento de su supervivencia, los estudios de secuenciacion de genomas
tumorales desvelaron no sin sorpresa que de hecho la clase de genes mas representado
entre los oncogenes son aquellos relacionados con la cromatina y la epigenética. Aunque
aun no comprendemos completamente como en muchos casos estas alteraciones en genes
relacionados con la epigenética pueden llegar a desencadenar procesos tumorales, la idea
mas aceptada es que estas mutaciones cambian la identidad de las células y generan
estados indiferenciados. Esta célula indiferenciada, que ha perdido su identidad, es la que
posteriormente -y gracias también a otras mutaciones que promueven su crecimiento- da
origen a los tumores. Como es de esperar, las mutaciones oncogénicas son frecuentemente
dianas de los tratamientos tumorales, y en la actualidad el desarrollo de farmacos que tienen
como diana todo tipo de oncogenes, incluidos los asociados a la epigenética, es un campo
muy activo dentro del desarrollo de farmacos y de nuevas terapias antitumorales.
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Ademas de la presencia de oncogenes, otra caracteristica presente en practicamente la
totalidad de las células tumorales es la de la inestabilidad genémica. Descrita por primera
vez por Teodor Boveri en los albores del siglo XX (86), la inestabilidad genémica se define
como la presencia de genomas con multiples aberraciones cromosdémicas en las células
tumorales tales como: la ganancia o pérdida de cromosomas enteros, las translocaciones
cromosomicas o la pérdida o duplicacién de regiones de uno o varios cromosomas. La
inestabilidad gendmica tiene su origen en fallos en la replicacién del DNA (87) o en la
reparticion de los cromosomas durante la mitosis, procesos que estan frecuentemente
comprometidos en las células tumorales. Ademas, recientemente se ha descubierto que los
oncogenes también son fuente de inestabilidad gendmica, ya que promueven una
replicacién anormal que deriva en dafios en el DNA. Por fortuna, todas las células cuentan
con mecanismos que suprimen la inestabilidad genémica y las células normales mantienen
su genoma estable. El hecho de que la inestabilidad gendmica sea una caracteristica
distintiva de las células tumorales ha abierto la puerta a estrategias antitumorales basadas
en matar selectivamente células con inestabilidad gendmica. Un ejemplo conocido es el de
los inhibidores de las poly (ADP)-ribosil polymerasas (PARP) que se han mostrado eficaces
en matar células tumorales con deficiencias en la reparacion del DNA en tumores de mama,
ovario y prostata (88). Otra alternativa que se esta estudiando ahora en la clinica, y en la que
nuestro laboratorio jugd un papel importante, es la de los inhibidores de la quinasa ATR,
principal responsable del tipo de inestabilidad genémica iniciada por los oncogenes (89).

Conclusion

Tanto la presencia de oncogenes como la inestabilidad genémica son caracteristicas
propias de las células tumorales, que las distinguen de las normales, y que por lo
tanto se estan intentando explotar para el desarrollo de terapias capaces de matar
selectivamente a las células cancerosas.

Pregunta: ;Qué proporcion de las muertes por cancer causadas por virus podria
ser evitable por vacunas ya existentes?

Las series de mortalidad por cancer ofrecen una vision desigual entre las regiones del
Mundo, debido a la multiplicidad de factores que intervienen en su génesis. Desde un
enfoque global se estima alrededor de un millén y medio de muertes por cancer se podrian
evitar anualmente si se previnieran o se trataran las infecciones de base que propiciaron el
desarrollo del tumor (90) (22) (17).

Una contribucion pionera en este ambito es la de Catherine de Martel et al (90) quienes
publicaron en 2012 en Lancet Oncology su analisis de la incidencia de 27 tipos de cancer en
184 paises, describiendo que las dos terceras partes de estas muertes acontecen en paises
poco desarrollados. Estos autores han realizado un andlisis para estimar la proporcién de
canceres que podrian atribuirse globalmente a infecciones y han calculado, categorizando el
Planeta en ocho regiones, la poblacidon que podria estar afectada por nuevos tumores y que
podrian haberse prevenido con una intervencion especifica frente a la exposicion. Sefialan
que, de los 12,7 millones de nuevos canceres ocurridos en todo el mundo en 2008, en torno
a 2 millones fueron atribuibles a infecciones y de ellos 1,6 millones (un 80%) se produjeron
en paises en vias de desarrollo. En el ambito de la mortalidad de los 7,5 millones de muertes
que ocurrieron en 2008 atribuibles a un proceso oncoldgico, se estima que 1,5 millones
fueron debidas a infecciones potencialmente prevenibles y tratables. Cada hora se podrian
evitar en una estimacion ponderada al alza 172 fallecimientos a nivel mundial debidos a
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tumores ocasionados por agentes infecciosos potencialmente evitables mediante
inmunizacion.

Existe importantes contrastes entre diferentes zonas del planeta de cémo estas infecciones
son responsables de la oncogénesis. Asi, en Australia y Nueva Zelanda el origen infeccioso
de un cancer se identifica en el 3,3% de los casos frente a un 32,7% en el Africa
Subsahariana. En las mujeres, el cancer de cuello uterino representaba aproximadamente la
mitad de la carga de cancer relacionada con la infeccion; en los hombres, los canceres de
higado y gastrico representaron mas del 80%. Alrededor del 30% de los casos atribuibles a
infecciones ocurren en personas menores de 50 afios. En un ambito mas reducido nuestro
grupo ha podido describir, en una serie de 190.203 muestras de frotis cervical recolectadas
entre 2012 y 2014, en mujeres sometidas a cribado de Virus del Papiloma Humano (HPV) en
Castilla y Ledn que su prevalencia en mujeres extranjeras fue del 23,51%, significativamente
mayor que en las mujeres espafolas (9,6%; p <0,001) y que la presencia de cambios
morfoldgicos en las mujeres extranjeras también fue mas elevada (91).

La aplicacion de métodos preventivos de salud publica, que ya existen, como las vacunas (o
los tratamientos antiinfecciosos en otro marco conceptual), podrian tener en un futuro un
efecto importante en la carga mundial del cancer. En el ambito concreto de los agentes
viricos es de destacar que frente a los HPV y al Virus de la Hepatitis B (HBV) disponemos de
vacunas con efectividad probada (92) (93). "Incrementar la cobertura de vacunas deberia ser
una prioridad para los sistemas de salud en paises con una alta carga de estas infecciones",
tal y como afirma G Danaei (94) en un editorial que acompana al estudio inicialmente
comentado (90).

Una proporcion considerable de casos de cancer atribuibles a infecciones puede prevenirse
mediante mejoras en los programas de vacunacién y deteccion. La expansion de la
vacunacion (para HBV y HPV), los programas de deteccion y tratamiento (por ejemplo, para
el Virus de la Hepatitis C -HCV-) podrian reducir en gran medida la mortalidad debida a los
mismos.

Un aspecto adicional en los programas de vacunacién es describir su aceptaciéon por parte
de la poblacién, realizar estudios de evaluacion econémica que avalen su idoneidad vy
disponibilidad desde las perspectivas del financiador social, asi como establecer la
accesibilidad a los mismos.

En los paises desarrollados en el contexto de los pacientes coinfectados por los Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (HIV) se han establecido lineas de trabajo muy sugerentes a
partir del propio grupo de Martel y Plummer (95). Estos autores indican que, si bien el HPV y
los virus hepatotropos como HBV y HCV no representan un peso diferenciado en esta
categoria de pacientes en los EEUU, si lo constituyen el Hespervirus Humano 8 (HVH-8) a
expensas de su implicacion etioldgica en el Sarcoma de Kaposi y el Virus de Epstein-Barr
(EBV) por su relacion causal con la patologia linfoide. Sin duda la investigacién aplicada en
vacunas extensibles a la familia Herpesviridae representara un impulso decisivo de cara a
minimizar su impacto en los pacientes coinfectados por HIV.

Conclusion

Las series de mortalidad por cancer ofrecen una vision desigual entre las regiones del
Mundo, debido a la multiplicidad de factores que intervienen en su génesis. Desde un
enfoque global, en una estimacion a la baja, alrededor de un millén y medio de
muertes por cancer (de ellas las dos terceras partes acontecidas en paises poco
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desarrollados) se podrian evitar cada afo si se previnieran o se trataran las
infecciones de base que propiciaron el desarrollo del tumor.

Pregunta: ;Qué impacto en cifras ha tenido la vacunacién frente a HPV en la
reduccién de cancer genital femenino?

Las vacunas frente al virus del papiloma humano (HPV) inducen una elevada produccion de
anticuerpos capaces de neutralizar al virus e impedir la infeccién del tracto anogenital y, por
tanto, el posible desarrollo de lesiones precancerosas y cancer. Dada la historia natural de la
infeccion, que requiere afos o décadas desde el inicio hasta el desarrollo del cancer, la
proteccion frente a la infeccién persistente y las lesiones premalignas se considera un
marcador subrogado de la proteccién frente al cancer.

Tras mas de 10 afos desde la comercializacion de las vacunas frente al HPV son multiples
los estudios que ofrecen datos sobre su efectividad (eficacia en la poblacién general y en la
vida real)(96-100). Constatar que en la poblacidon vacunada existe una reduccion de la
prevalencia de los genotipos vacunales o una reduccion de la tasa de lesiones premalignas
es sin ninguna duda indicativo de la proteccion frente al cancer.

Una reciente revision sistematica y metaanalisis evalua el impacto a nivel poblacional de la
efectividad de las vacunas en el entorno del mundo real. Desde 2007 un total de 99 paises y
territorios iniciaron programas de vacunaciéon. En 2016 la OMS amplié la recomendacién a
favor de promover la vacunacién de multiples cohortes de nifias frente a la vacunacion de
una sola cohorte. El analisis de 1.702 articulos potenciales permitid la inclusién final de 65
articulos llevados a cabo en 14 paises con renta alta (23 articulos para evaluar la infeccién
por HPV, 29 para las verrugas anogenitales y 13 para las lesiones de CIN2 +). Este meta-
analisis sobre mas de 60 millones de individuos y 8 afios de seguimiento tras la vacunacion
aporta evidencias convincentes sobre el impacto sustancial de los programas de vacunacion
en la reduccién de la infeccion por HPV, y el diagndstico de verrugas anogenitales y CIN2+
(101).

Concretamente, la prevalencia de HPV 16 y 18 disminuyé significativamente en un 83% (RR
0-17, IC 95% 0-11-0-25) entre las nifias de 13 a 19 afos, y un 66% (RR 0-34, 95 % Cl 0-23—
0-49) entre mujeres de 20 a 24 afos. Asi mismo, la prevalencia de HPV 31, 33 y 45
disminuy0 significativamente en un 54% (RR 0-46, IC 95% 0-33—-0-66) entre las nifias de 13
a 19 afos. Pasados 5-9 afios tras la vacunacion, el diagnéstico de lesiones CIN2+
disminuy6 significativamente en un 51% (RR 0-49, IC 95% 0-42-0-58) entre las nifas de 15—
19 afos y en un 31% (RR 0-69, IC 95% 0-57-0-84) entre las mujeres de 20 a 24 afos.

Este metaanalisis demuestra un impacto directo mas acusado y mas rapido, asi como un
efecto rebano, en los paises con altas coberturas y que incluyeron multiples cohortes
vacunales. Por tanto, estos datos procedentes del mundo real permiten confirmar que tanto
la causa (infeccién por HPV de alto riesgo oncogénico) como la condicién previa inmediata al
cancer (CIN2+) estan disminuyendo significativamente entre las poblaciones vacunadas y
por tanto la vacuna es eficaz en la prevencion del cancer de cérvix y otros canceres
relacionados con el HPV (101).

Otro estudio reciente en EE. UU evalua el tipo de HPV presente en muestras de citologia de
mujeres con 20-29 afos evaluadas en el Kaiser Permanente Northwest en 2007 y en dos
periodos de la era de la vacuna: 2012-2013 y 2015-2016. La prevalencia de tipos de HPV
vacunales paso6 del 13,1% en 2007 al 2,9% en 2015-2016. Tras 9 a 10 afos de la
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introduccién de la vacuna, la prevalencia de tipos vacunales de HPV disminuy6 un 78%
entre las personas de 20 a 24 afnos y un 38% en las de 25 a 29 anos. Esta disminucion se
observo tanto en mujeres vacunadas como no vacunadas, lo que supone una evidencia
tanto de la proteccion directa como de rebario (102).

En esta misma linea, se han publicado datos de Escocia, procedentes de nueve cohortes de
mujeres de 20 afos para evaluar la efectividad de la vacuna bivalente en la prevencion de
lesiones precancerosas. El analisis confirma una reduccion del 89% de CIN3+ prevalente;
una reduccion del 88% de CIN2+; y una reduccion del 79% de CIN1 en las mujeres
vacunadas nacidas en 1995 y 1996 en comparacion con las mujeres no vacunadas nacidas
en 1988. Las mujeres no vacunadas también mostraron una menor prevalencia de lesiones
CIN3+, lo que respalda un efecto de proteccion de rebano. Por dicho efecto, una reduccién
en las infecciones por HPV 16/18 no solo tendria un impacto en las mujeres mismas sino
también en la red general de relaciones sexuales entre hombres y mujeres. El hecho de que
el programa de vacunacioén redujera todo tipo de lesiones CIN3 +, y no solo las relacionadas
con los tipos 16 y 18 incluidos en la vacuna bivalente, indica una fuerte proteccion cruzada
frente a ofros tipos oncogénicos comunes como el HPV 31/33/45, de acuerdo con ensayos
clinicos previos (103).

Por ultimo, los datos de los registros que constaten una disminucién del cancer de cérvix son
todavia muy preliminares. Concretamente, en Finlandia, el seguimiento de los registros de
cancer en las mujeres vacunadas en los ensayos clinicos y su comparacion con las cohortes
no vacunadas (periodo 2002/2007-2015) confirma que no se diagnosticd un solo caso en la
cohorte vacunada frente a 10 casos de cancer relacionado con el HPV en la no vacunada (8
casos de cancer cervical, un cancer vulvar y un cancer orofaringeo). Sin embargo, en este
analisis las cohortes vacunadas y no vacunadas no fueron comparables, lo que limita la
interpretacion de los datos (98).

Oftro estudio de la incidencia anual de cancer de cuello uterino invasivo en los EE. UU,
compara los cuatro afos anteriores a la introduccion de la vacuna (2003—-2006) con la era de
la vacuna (2011-2014). Se observé una reduccion significativa del 29% en las tasas de
incidencia anual promedio durante el periodo de estudio (6.0 versus 8.4 por 1.000.000 de
personas, razon de tasas = 0.71, IC 95%: 0.64-0.80) entre las mujeres de 15 a 24 afos, y
13.0% menor entre las mujeres de 25 a 34 afos. Durante estos afos, la cobertura de la
vacuna aumentd hasta un 55,3% en las cohortes mas jovenes. Aunque las tasas de
incidencia ya habian disminuido antes de la introduccién de la vacuna, estos datos con una
fuerte tendencia baijista sugieren que puede en parte atribuirse a la introduccion de la vacuna
frente al HPV (99)

En relacion al impacto en tumores no genitales, tanto en el caso del cancer anal como el
cancer de orofaringe mas del 80% de los casos asociados al HPV estan producidos por el
HPV16, y mas del 90% por al menos uno de los tipos 16/18/31/33/45/52/58/6/11. Las
vacunas actualmente disponibles tendrian un impacto de reduccién muy alto en estos dos
tipos de canceres.

Conclusion

Los estudios evidencian que con una elevada cobertura vacunal (vacunaciéon de mas
de la mitad de la poblaciéon femenina), la carga de la infeccion por HPV y las lesiones
precancerosas relacionadas pueden disminuir significativamente.
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La proteccion cruzada frente a otros tipos no incluidos en la vacuna y el efecto rebaiio
expanden significativamente el efecto de las vacunas y confieren protecciéon a
personas no vacunadas.

Pregunta: ;En un mundo ideal en que se erradicase la Hepatitis C, podriamos
estimarse la disminucién de la mortalidad atribuible a tumores hepaticos? ¢ Cual
seria el impacto en mortalidad tumoral de un mundo donde la vacunacion frente a
Hepatitis B fuese universal?

La pregunta planteada es un interesante ejercicio de “epidemiologia-ficcion” de gran
importancia futura y de un enorme valor potencial en términos de salud publica.

El sustrato tedrico de la pregunta se basa esencialmente en el hecho de que no existe un
reservorio diferente del ser humano para los virus B y C lo que alienta la I6gica esperanza de
que su eliminacion (por la implantacion de vacunacién universal o por medio de tratamiento
antiviral aplicado a todos los pacientes posibles) seria capaz de atenuar de manera clara,
hasta su desaparicion incluso, las enfermedades hepaticas asociadas a la infeccion viral
cronica, incluyendo el cancer primario del higado. Este atractivo concepto seria
particularmente cierto en un escenario ideal de ausencia de nuevos pacientes con hepatitis B
por la vacunacion, si bien el riesgo de cancer persistiria en aquellos pacientes ya infectados,
en los cuales el cribado seguiria siendo esencial

Sin embargo, existen varios elementos que atenuan este indudable impacto potencial sobre
la incidencia de hepatocarcinoma.

i) En pacientes con hepatitis C avanzada la eliminacién viral no anula el riesgo de
progresion de la enfermedad hepatica

Diferentes estudios han demostrado con claridad que la respuesta viral sostenida en
pacientes tratados con antivirales directos tiene efectos muy marcados en la progresion de la
enfermedad hepética en pacientes en fases precoces de la infeccion y que disminuye el
riesgo de complicaciones en pacientes con enfermedad mas avanzada. Sin embargo, en
pacientes con hipertension portal significativa (mas de 10 mm de Hg), es decir aquellos con
enfermedad mas avanzada y en riesgo para desarrollar complicaciones de la cirrosis, el
tratamiento antiviral no consigue disminuir la presion portal por debajo del umbral de riesgo
en una proporcion significativa de pacientes, tanto mas alta cuanto mayor es el grado de
deterioro. Por tanto, el riesgo de desarrollo de hepatocarcinoma (claramente influido por la
presencia de cirrosis con hipertension portal grave) no se anula a pesar de la eliminacion del
virus en paciente con enfermedad avanzada.

Por tanto, en la medida en la que existan pacientes tratados en los cuales hubiera
basalmente fibrosis avanzada, el riesgo de desarrollar hepatocarcinoma no es nulo. No hay
datos sin embargo que permitan cuantificar el umbral seguro de fibrosis por debajo del cual
no seria necesario realizar cribado en este sentido

i) ¢El tratamiento antiviral de la hepatits C es capaz de desencadenar
hepatocarcinoma?

Este es un tema muy controvertido que surge a partir de la observacion en un estudio
multicéntrico espafiol de un incremento de la frecuencia de recurrencia de hepatocarcinoma
y su gravedad en pacientes con hepatocarcinoma tratado con intencién radical y que
inmediatamente después recibieron tratamiento antiviral para la hepatitis C. Los
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investigadores especulaban acerca del posible impacto de la supresion brusca de la
respuesta inmunitaria crénica asociada a la curacion de la infeccién por virus C con una
pérdida de la ‘vigilancia antitumoral” mediada por células del sistema inmune.
Posteriormente a este estudio ha aparecido informacion a favor y en contra de esta hipotesis.
En general, se puede considerar que el tratamiento antiviral no incremente per se el riesgo
de desarrollar hepatocarcinoma en pacientes con cirrosis sin tumor conocido. Sin embargo,
se recomienda demorar el intento de erradicacion del virus en pacientes recientemente
tratados de hepatocarcinoma (104-107).

i) Existen otras causas de cirrosis y de hepatocarcinoma

Como se comentd en preguntas previas, la presencia de cirrosis per se, independientemente
de su causa, es un factor pro-oncogénico. Este dato es extremadamente importante en
pacientes portadores de enfermedad hepatica metabdlica grasa que, por otra parte, supone
una auténtica epidemia en el mundo occidental. Llamativamente, esta enfermedad, cuya
complejidad patogénica y su sustrato inflamatorio sistémico son ampliamente conocidos,
posee mecanismos pro-oncogeénicos propios. Desde el punto de vista epidemioldgico
destaca que los pacientes con hepatocarcinoma asociado a la enfermedad hepatica
metabdlica grasa se observan mas frecuentemente que en otras etiologias sobre higado no
cirrético, son diagnosticados en estadios mas avanzados y, por tanto, tienen menor
probabilidad de recibir tratamiento con intencion curativa. El impacto futuro en términos de
incremento de la incidencia de hepatocarcinoma asociado a esta enfermedad se desconoce
con certeza, pero si las previsiones de incremento de prevalencia en todo el mundo son
ciertas, cabe esperar un drastico incremento a medio plazo. De hecho, estudios recientes
(108) refuerzan claramente esta tendencia.

En definitiva, el impacto de una eliminaciéon universal de los virus hepatotropos sobre el
desarrollo del cancer de higado seria de gran importancia, si bien no eliminaria de forma
completa esta temible enfermedad

Conclusion

En pacientes con hepatitis C, tratados y curados médicamente, no desaparece el
riesgo de hepatocarcinoma y por tanto hay que continuar la vigilancia.

La hipotética desaparicién de las infecciones crénicas por virus de la hepatitis By C
tendria un enorme impacto en la disminuciéon de tumores hepaticos a la que en este
momento no nos es posible poner una cifra.

Pregunta: ¢Hay perspectivas para una vacunaciéon frente a EBV? (Virus de
Epstein- Barr)?

La relacion ente virus y cancer esta claramente minusvalorada y es poco conocida, tanto a
nivel profesional como a nivel poblacional, a pesar de datos tan contundentes como el hecho
de que el segundo carcinégeno demostrado a nivel mundial actualmente es un virus
(HPV)(109-116).

Se han logrado vacunas exitosas y de gran difusion frente al HBV y el HPV, pero una vacuna
de gran difusion frente a EBV sigue resistiéndose. EBV, como ya se ha comentado, es un
virus oncogénico como lo ha probado su asociacion con el linfoma de Burkitt y su capacidad
de transformar las células B in vitro (117), mediante la expresién de antigenos nucleares de
Epstein-Barr (EBNA) y de las proteinas latentes de membrana (LMP). Las células infectadas
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por el EBV también son capaces de soportar la lisis celular de la infeccién aguda y ello
contribuye también al desarrollo neoplasico.

La persistencia de por vida de EBV en el humano es un proceso complejo de varios pasos
que empieza con la infeccion de la orofaringe, y culmina con el mantenimiento del EBV en
las células B de memoria circulante. EBV probablemente utiliza la via normal de
diferenciacion de las células B para lograr su persistencia gracias a que es capaz de
implementar varios programas de latencia y transcripcion litica, asumiendo distintos estados
antigénicos dentro de los individuos infectados. Sin embargo, a pesar de la amplia variedad
de antigenos que predominan a lo largo del ciclo de vida del EBV, las vacunas candidatas al
EBV se han centrado tradicionalmente sélo en un numero limitado de antigenos del
EBV(118)

Se han explorado vacunas tanto terapéuticas como profilacticas.

Las vacunas terapéuticas tienen como objetivo potenciar y mantener la respuesta inmune en
pacientes con trastornos asociados al EBV y se han estudiado sobre todo en el carcinoma
nasofaringeo mediante células dendriticas con epitopos CD8 especificos frente a LMP2 y
usando la plataforma MVA (virus de Ankara modificado) con inclusién de antigenos LMP2 y
EBNA 1 (119-121). Los datos sugieren que el crecimiento del tumor puede ser controlado por
el sistema inmunolégico(122, 123). Estos estudios han conducido a ensayos con distintas
vacunas terapéuticas que se han tolerado bien y los resultados de ensayos en fase |y Il son
alentadores pero apuntan que, por si mismas, no son la solucidon para el carcinoma
nasofaringeo (carcinoma principal en el que se han probado este tipo de vacunas) ya que
tienen efecto sélo en una baja proporcién de pacientes y con caracter temporal (124-127).

El mayor nimero de estudios se ha centrado en vacunas profilacticas.

En 1995 se realizé un primer ensayo con el propio virus atenuado recombinante y no indujo
anticuerpos en adultos seropositivos. Los expertos, ante estos resultados, decidieron que la
vacunacion no era un enfoque adecuado para controlar este virus

En las ultimas dos décadas, los ensayos se han basado en la glicoproteina 350 que llego
hasta un ensayo en fase Il con un tamafo muestral de 181 personas. Con un protocolo de
tres dosis, los anticuerpos permanecieron 18 meses y se redujo la incidencia de la
mononucleosis infecciosa en un 78% pero la vacuna no logré disminuir el riesgo de adquirir
la infeccion por EBV (118).

También se ha trabajado con una vacuna basada en la glicoproteina 350 para su aplicacion
pre-trasplante renal en nifios que fue poco inmundgena (128, 129).

Se obtuvieron datos similares al ensayo en fase Il con una vacuna que utilizaba el antigeno
nuclear EBNA3 conjugado con toxoide disefiada para obtener respuestas de células T
especificas frente a EBV pero tampoco fue capaz de prevenir la infeccion por EBV. Es de
destacar que esta vacuna es muy sencilla de realizar debido a la simplicidad del antigeno
(130).

Se han utilizado también como candidatos vacunales, los conjugados antigeno-anticuerpo, o
anticuerpos armados con antigenos (AgAbs), que especificamente entregan péptidos
antigénicos a los antigénicos que presentan células (131), sin lograrse resultados
concluyentes.

Los antigenos del EBV también han sido introducidos en particulas similares a virus (107,
108) y en nanoparticulas autoensamblables. Estas plataformas permiten que los antigenos
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monomeéricos sean semejantes al EBV, pero al carecer de DNA no son infectantes. También
se logran virus quiméricos mediante la fusién de antigenos de EBV con las proteinas
estructurales del virus de la enfermedad de Newcastle. En estas estructuras se consigue, por
ejemplo, que el gp350 induzca una respuesta mayor a la vacunacién (117, 132-138).

Todos estos estudios nos situan todavia lejos de la consecucion de una vacuna eficaz frente
a EBV y sus enfermedades primarias y, mas importante aun, frente a su capacidad de inducir
procesos tumorales.

Conclusion

Pese a resultados prometedores ni las vacunas de orientacion terapéutica, para el
carcinoma nasofaringeo, ni las de caracter preventivo, para evitar la infeccion primaria
por EBV han demostrado todavia niveles de protecciéon suficientes como para
considerarse préximas a su entrada en el mercado.

Pregunta: ;Qué son los virus oncoliticos? ¢Qué perspectivas existen de
tratamiento con los mismos?

Un virus oncolitico es un virus que infecta y mata preferentemente a las células cancerosas.
A medida que las células cancerosas infectadas son destruidas, la oncolisis libera nuevas
particulas virales que ayudan a destruir el tumor restante.

El potencial de los virus como agentes anticancerigenos se descubrié por primera vez a
principios del siglo XX, aunque los esfuerzos coordinados de investigacion no comenzaron
hasta la década de 1960. Varios virus, incluyendo adenovirus, reovirus, virus del sarampién,
HVS, virus de la enfermedad de Newcastle y otros, se han probado clinicamente como
agentes oncoliticos.

La mayoria de los virus oncoliticos actuales estan disefiados para ser selectivos frente a
células tumorales, aunque existen ejemplos que ocurren naturalmente, como el Reovirus y el
Senecavirus, que se han empleado en ensayos clinicos.

La adquisicion de selectividad del virus por la célula tumoral se puede obtener mediante
modificacién de las proteinas de la capside viral, dotandola de una gran selectividad por las
células tumorales. También puede lograrse por modificacion del genoma del virus para que
su replicacion sélo tenga lugar en el interior de la célula tumoral. Esto se consigue
modificando la transcripcidon en la célula diana, o bien mediante atenuacion, que implica
introducir delecciones en el genoma viral para favorecer su entrada en las células tumorales
y eliminar su capacidad para penetrar en células sanas. También es posible lograr introducir
genes en los virus oncoliticos que codifiquen la sintesis de endostatina y angiostatina,
proteinas naturales inhibidoras de la angiogénesis, con la consecuente necrosis del tumor.

Los virus oncoliticos no sélo causan la destruccién directa de las células tumorales, sino que
también estimulan las respuestas del sistema inmunitario antitumoral del huésped. La
mayoria estan genéticamente modificados para aumentar el tropismo tumoral y reducir la
virulencia para las células huésped no neoplasicas (139). Por lo tanto, pueden estimular un
entorno pro-inflamatorio mejorando la liberacion/reconocimiento de antigenos y la
subsiguiente activacion inmunolégica para contrarrestar la evasion inmunolégica de las
células malignas. De hecho, los virus de tic oncolégicos también tienen como objetivo
aprovechar o tomar ventaja de los mecanismos de tolerancia del tumor, que pueden facilitar
la infeccion viral y la muerte de las células que no estan protegidas por el sistema

132

© Todos los derechos reservados - FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD



EIDON, n° 54
diciembre 2020, 54: 96-150
DOI: 10.13184/eidon.54.2020.96-150

La opinién del experto Emilio Bouza, Miguel Martin Jiménez et al.

inmunoldgico. Esto permite un tedrico efecto domind que incluye la transferencia viral
encadenada entre las células neoplasicas y una mayor activacion inmunolégica.

Actualmente hay numerosas especies virales en diferentes etapas de investigaciéon para uso
inmuno-oncoldgico. Posiblemente las mejor estudiadas hasta ahora son los virus herpes, de
los cuales se ha encontrado que algunas cepas tienen un tropismo para células tumorales
naturales mientras que otras han sido disefiadas para mejorar la selectividad (140-144). Las
exploraciones iniciales usando el herpes han mostrado resultados prometedores en el
glioblastoma murido. Se ha visto eficacia adicional en el cancer de préstata, usando un virus
recombinante de vacuna y viruela capaz de regular el antigeno especifico de la préstata y la
expresion de tres factores coestimulantes involucrados en la presencia del antigeno y la
activacion de las células T(145, 146). Ademas, varias cepas del virus de la vacuna
recombinante han demostrado ser prometedoras como agentes antineoplasicos. Una cepa
tiene antiangiogénesis tumoral, otra ha demostrado eficacia contra el carcinoma
hepatocelular en modelos animales y la tercera mejora el reconocimiento de las células
tumorales (147-150). Otros virus que han sido o estan siendo explorados como posibles
vehiculos de inmunomodulacién en el cancer, como el virus de la enfermedad de Newcastle,
el coxsackie, el reovirus e incluso el virus del sarampién (151-154).

Entre los aprobados para tratamiento por la FDA esta Talimogene laherparepvec (OncoVEX
GM-CSF), también conocido como T-vec, de Amgen que completd con éxito los ensayos de
fase lll para el melanoma avanzado en marzo de 2013. En octubre de 2015, la FDA de EE.
UU. Aprobd T-VEC, con la marca Imlygic, para el tratamiento del melanoma en pacientes
con tumores inoperables, convirtiéndose en el primer agente oncolitico aprobado en el
mundo occidental. Se basa en el virus del herpes simple (HSV-1). También se ha probado en
un ensayo de Fase | para el cancer de pancreas y en un ensayo de Fase Ill en cancer de
cabeza y cuello junto con quimioterapia y radioterapia con cisplatino.

Los virus oncoliticos generalmente se asocian terapéuticamente con otras estrategias
terapéuticas tales como la asociacion a inhibidores del checkpoint, Ipilimumab,
Pembrolizumab, Atezolizumab, linfocitos antitumorales (CAR-T) o asociaciones de virus
oncoliticos con epitopos tumorales: vacunas.

Hay ensayos clinicos en marcha con virus oncoliticos en entidades tan distintas como como
el cancer colorectal, el glioblastoma, los tumores con metastasis diseminadas, el cancer de
pancreas, el cancer de vejiga, el cancer de ovario o los tumores primarios del peritoneo que
constituyen una esperanza para el futuro terapéutico de estas enfermedades malignas.

Conclusion

Los virus oncoliticos son virus naturales, o artificialmente diseiiados en el laboratorio,
con tropismo selectivo para células tumorales. Pertenecen a distintos grupos virales,
actuan selectivamente con distintos mecanismos de accion. Algunos han sido
aprobados para su uso clinico en humanos y se estan utilizando ya en algunos
tumores, generalmente en asociacion con quimioterapia o con anticuerpos
monoclonales.
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Pregunta: ;Qué le cuestan al sistema sanitario los tumores debidos a virus que
podrian haberse evitado? ;Qué papel deberian tener las autoridades sanitarias en
la aproximacioén a este tema?

Ademas del coste humano del cancer, el coste financiero es considerable. Los costes
directos incluyen gastos de tratamiento, asi como el coste de la atencién y rehabilitacién. Los
costes indirectos incluyen la pérdida de produccion econémica debido al trabajo perdido y
muerte prematura, También hay costes dificiles de cuantificar cancer como gastos no
médicos. Se desconoce el coste global exacto del cancer pero se espera que aumente
debido al aumento en el nimero de nuevos casos de cancer, asi como el coste creciente de
las terapias contra el mismo (17, 155, 156)

Las autoridades sanitarias deben actuar en este tema, fundamentalmente modificando la
prevencion de los factores de riesgo y llevando a cabo estrategias preventivas.

Los factores de riesgo de mas inmediata intervencién son la disminucion de las infecciones
genitales por HPV en las que entre otros medios, es posible intervenir con vacunas y la
vacunacion y tratamiento de infecciones por virus de las hepatitis (157, 158).

Conclusion

El gasto asociado a canceres causados por agentes infecciosos y particularmente por
virus es dificil de cuantificar, pero claramente esta aumentando.

Las autoridades sanitarias pueden intervenir mediante campaias de prevenciéon y de
vacunacion preferentemente con la vacunacion frente a HPV y Hepatitis B y mediante
el tratamiento de la hepatitis C.

Pregunta: ;Tiene la prensa conocimiento sobre este tema? ;Qué papel deberia
jugar?

La prensa y los medios de comunicacidon han debilitado en los ultimos diez afios los
recursos, espacios y personal dedicados a generar, producir y redactar contenidos de salud
y medicina como consecuencia de la crisis econdmica que les afecté tanto por el cierre de
empresas y cabeceras periodisticas, como por ajustes financieros y recortes de plantillas.

También los niveles de formacion y especializacion se han visto mermados en las secciones
de salud, sanidad y ciencia por los mismos motivos.

A pesar de la variabilidad de la crisis econémica, los medios no han recuperado el terreno
perdido y siguen inmersos en situaciones de debilidad y fragilidad econémico-financiera.

El impacto de las nuevas tecnologias -ya no tan nuevas- y las posibilidades que han ofrecido
para abrir a la sociedad la publicacion de contenidos, asi como la aparicién de nuevos
canales de comunicacién, han supuesto para los medios un riesgo y una amenaza de
pérdida o disolucion de su papel preponderante como referente central y principal de
informacion a la sociedad, al tener que competir con plataformas como internet -en su faceta
mas amplia de distribucion de todo tipo de productos-, las redes sociales o el llamado
periodismo ciudadano.

A pesar de estas circunstancias, la prensa y los medios de comunicaciéon han situado al
cancer y todo lo relativo y relacionado con esta enfermedad en primerisima linea de
relevancia e interés respecto a los temas y contenidos de salud y sanidad, dedicandole un
protagonismo mediatico por delante del resto de enfermedades, con un abordaje informativo
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amplio y compacto que contempla angulos y enfoques que van desde la politica sanitaria, la
variedad de tumores, el papel de los pacientes, la investigacion y los avances cientificos, el
trabajo de las sociedades médico-cientificas y del sector de la oncologia, la actividad de
centros y empresas sanitarias o farmacéuticas, la conmemoracién de Dias Mundiales, etc.

El periodismo quiere al cancer, seria un titular rapido y sencillo.

Explicado y expuesto asi el relieve del cancer en la prensa y los medios de comunicacién
con un calado amplio, diversificado y completo, también hay que decir que los virus, las
infecciones, sus prondsticos, sus efectos y su afectacion médica y social como asunto de
salud publica son también un tema de fuerte abordaje en los medios de comunicacién, como
por ejemplo la gripe, el sida o la hepatitis.

Sin embargo -y aqui se produce la paradoja de dos mundos que estando relacionados estan
desconectados tanto en los medios como en la sociedad-, a pesar de los muchos estudios y
evidencias que vinculan y concatenan los virus con el cancer, la informacion, divulgacion,
conocimientos y contenidos aportados por los medios en sus informaciones de salud y de
cancer a la sociedad dificilmente conectan ambos aspectos, a diferencia de otros como
cancer-tabaco, o cancer-envejecimiento.

El papel de las vacunas, en un momento en el que los movimientos antivacunas se rearman
y avanzan, primero en las redes sociales y luego en la sociedad, es decisivo también en este
tema, y mientras en el imaginario popular se sigue planteando como gran pregunta, ¢jse
descubrira una vacuna contra el cancer?, la medicina tiene algunas que sirven para frenar
determinados tumores.

Por tanto, la prensa y los medios de comunicacién ni transmiten ni tienen un gran
conocimiento sobre este binomio tema de estudio en esta Jornada, no dedican especial
tiempo, ni espacio, ni recursos, ni contenidos (informativos o divulgativos) a este angulo
concreto de las muchas noticias que publican sobre cancer.

Sugerimos, por tanto, algunas actuaciones desde los medios para informar de cancer y virus:

- Incluir en las coberturas informativas sobre cancer -que son muchas y frecuentes-
informaciones relativas a su relacion con los virus, bien como informacion que se
produce de forma emergente o subyacente. Es un aspecto que importa a la sociedad
y, por tanto, los medios no deben ignorarlo.

- Indagar y activar desde las mesas de planificacion informativa contenidos sobre el
binomio virus/cancer, con fuentes fiables y especializadas.

- Ampliar el sentido de la divulgacion en medicina, enfermedades, prevencion e
investigacién, mas alla de las informaciones fruto de convocatorias, informes o
campanfas; y poner el acento en este tratamiento de los contenidos.

- Combatir los mitos en salud y cancer, y las ‘fake news’, con practicas de verificacion
y aportacién de rigor, claridad y precision para frenar la confusion, las noticias
deficientes y las lagunas informativas existentes.

- Sin lugar a dudas, la prensa y los medios de comunicacion estan comprometidos con
la lucha contra el cancer e incluyen las coberturas informativas en sus agendas y
estrategias de trabajo, pero la relacion de las enfermedades oncoldgicas con los
virus debe tener mayor incidencia, recorrido, desarrollo y presencia.
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Conclusion

Pese a una informacion en los medios de comunicacion, frecuente y relevante sobre
cancer, por una parte, e infecciones virales por otra, la informacién sobre la
asociacion virus y cancer, en dichos medios, dificilmente conectan ambos aspectos, a
diferencia de otros como cancer-tabaco, o cancer-envejecimiento.

Pregunta: ;Cémo se vive la relacion Virus y Cancer, bajo la perspectiva del Grupo
Espanol de Pacientes con Cancer, GEPAC?

La asociacion Virus y Cancer es poco conocida por la poblacion y la informacion de las
asociaciones de pacientes con cancer es también parcial y deficiente en este aspecto.
Queda por tanto por hacer una gran labor educativa e informativa en esta materia. Esta
ausencia obliga con frecuencia a recurrir a "Doctor Google” para informarse, algo que puede
llevar a la desinformacion, ya que no se conoce qué webs son fiables, o no se tiene
conocimientos suficientes para entender e interpretar completamente los datos que
aparecen.

Probablemente, lo que mas resuena entre los pacientes, los familiares y la sociedad en
general, sean asociaciones como HPV, HBV o HIV y cancer. Segun sefala el Instituto
Nacional del Cancer de Estados Unidos de América, "ciertos gérmenes infecciosos, incluso
virus, bacterias y parasitos, pueden causar cancer o aumentar el riesgo de que se formen
tumores. También, algunas infecciones debilitan el sistema inmunitario, lo que hace que el
cuerpo tenga menos capacidad para combatir otras infecciones que causan el cancer.
Algunos virus, bacterias y parasitos causan también inflamacién crénica que puede conducir
al cancer" (159) (160, 161).

No sobrando conocimientos de estos hechos basicos, no debe sorprender que la demanda y
exigencia social de las adecuadas vacunas, cuando existen, no sea tampoco de la
intensidad adecuada por parte de los pacientes y las asociaciones. Suele ignorarse que no
siempre la proteccion con preservativo es suficiente para la prevencion de todos los tipos de
virus de transmision sexual, ademas de la limitacion de parejas sexuales.

Desde la GEPAC se quiere destacar la necesidad de una educacion sexual para la
prevencion de ETS, para ensefar practicas sexuales sin riesgo, cuidados para la salud
personal y de nuestra pareja sexual. Si estamos informados, conocemos todas las formas de
contagio y somos conscientes de la importancia de las revisiones médicas si vivimos
situaciones de peligro, podremos reducir el nimero de personas afectadas por este tipo de
enfermedades.

Hay que tener en cuenta, que la mayor parte de los virus que pueden acabar significando un
riesgo de cancer pueden ser contagiados a través de ciertos fluidos del cuerpo o por la
sangre. Y no solo eso, este tipo de virus y por lo tanto de enfermedades, ademas de los
problemas de salud que conllevan, vienen vinculadas a repercusiones psicoldgicas que
dependeran de la gravedad de su situacién, sintomas o tratamientos recibidos.

Ademas, puede llevar a la ansiedad, depresion o los sentimientos de culpa o el miedo a las
criticas por la estigmatizacion social. Quizas sea la culpa la emocion mas dificil de manejar
en una situacion en la que la contraccién de un virus que parece relacionarse con las
practicas sexuales en las que se asumen riesgos.
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Por todo ello, podemos concluir que solo con la educacion de los jévenes y trabajando con
los grupos de mayor riesgo podremos tener en un futuro adultos informados y con ello
reducir los casos de infeccion.

Conclusion

Las asociaciones de pacientes deben contribuir a divulgar la relacién virus y cancer y
las medidas preventivas existentes, incluidas las vacunas, que hayan demostrado
eficacia en prevenir canceres evitables.

Pregunta: ;Qué reflexiones se plantean en la relacién virus y cancer desde la
perspectiva de la ética?

La formacion médica clasica, la que hemos recibido en las Facultades de medicina, ha sido y
es victima de un sesgo que vicia muchos de nuestros enfoques sobre temas como el que
aqui se plantea, el de las relaciones entre virus y cancer. Es un sesgo que no existié en la
medicina clasica, pero que se ha hecho invasivo desde comienzos del siglo XIX. Los
avances de la investigacion experimental permitieron, a partir de ese momento, describir con
gran precision los sintomas patognomonicos de algunas enfermedades, casi a la vez que se
hallaban sus agentes causales. Piénsese, por ejemplo, en los microorganismos que se
identificaron por docenas en las décadas finales del siglo XIX, y que llevaron a la utopia de
pensar que cada especie morbosa estaria producida por un agente especifico: la meningitis
por el meningococo, la neumonia por el neumococo, etc. Por otra parte, los avances de la
farmacologia experimental permitieron identificar los primeros “especificos”, farmacos que
actuaban contra los agentes etiologicos productores de enfermedades, dejando indemnes
todas las demas estructuras organicas. Fue el suefio del “atoxil” de Béchamp y de las “balas
magicas” de Ehrlich.

En el fondo de todo esto latia un presupuesto inconsciente, el de la “especificidad”. Las
enfermedades constituian especies como las de la botanica y la zoologia. Cabia, pues,
elaborar un catalogo de enfermedades similar al Systema naturae de Linneo, el catalogo de
las “especies morbosas”. Cada una de ellas tendria una “etiologia especifica”, que, por
ejemplo, la microbiologia iria descubriendo, y también comenzaban a encontrarse
“terapéuticas especificas”, que al atacar la causa de la enfermedad, restituian el estado de
salud. Se trataba, pues, de un proceso lineal, que comenzaba con una causa especifica,
continuaba con el cuadro clinico propio de una especie morbosa y finalizaba con la
aplicacién de un tratamiento también especifico. Era la cadena de la especificidad. La
funcion de la medicina era encontrar los remedios, por lo general farmacoldgicos, que
actuaran sobre el agente especifico y permitieran la “restitutio ad integrum”. Un ejemplo
paradigmatico de esto lo tenemos en la tuberculosis pulmonar. El cuadro clinico de esta
enfermedad, muy frecuente en la época de la revolucion industrial, fue descrito con toda
precision por los grandes maestros del método anatomoclinico, entre otros Laénnec. Koch
identificd el bacilo que la causaba, y mas tarde, a mediados del siglo XX, se puso a punto el
primer tratamiento especifico, la estreptomicina. A partir de ese momento, todo médico supo
lo que tenia que hacer: utilizar ese antibidtico, y los farmacos tuberculostaticos y
tuberculicidas que vinieron poco después, para acabar con el bacilo de Koch y curar de ese
modo la enfermedad.

Pero el ejemplo de la tuberculosis es muy ilustrativo de las limitaciones propias de este modo
de entender la enfermedad. Aun recuerdo los debates de mis afos de estudiante de
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medicina, en la década de los 60, a propésito de la tuberculosis. ¢Podia decirse que la
tuberculosis tenia como causa el bacilo de Koch? ;No era también verdad que influian el
pauperismo, la desnutricion, la higiene deficiente, etc.? ;Cual era la causa de la
tuberculosis? ¢ Era una sola o eran muchas? ;Y como articularlas?

He traido a cuento este ejemplo porque es muy ilustrativo del modo como ha entendido la
enfermedad la medicina escolar, y porque expresa muy bien la llamada “cadena de la
especificidad”. La tuberculosis esta producida por el bacilo de Koch. Si consiguiéramos
erradicarle, no habria tuberculosis pulmonar, incluso con pauperismo, desnutricidn, etc.
Estas, por otra parte, no son cuestiones propiamente medicas, sino sociales.

Vengamos ahora a nuestro problema, el de virus y cancer. Es claro que el cancer es el
resultado de una disregulacion genética. Esta alteracién esta producida por agentes
diversos, entre ellos los virus. Si consiguiéramos eliminar éstos, o corregir mediante técnicas
de edicion génica las alteraciones que producen en el genoma, desaparecerian, si no todos,
si algunos importantes tipos de cancer. Ese es el objetivo de la medicina, y a eso va
orientada la investigacién que hoy se hace. Es, de nuevo, el esquema lineal, la cadena de la
especificidad.

Las cosas son, sin embargo, mas complejas. No hay un unico factor causal. De hecho, este
término deberia desaparecer de nuestro vocabulario, o al menos pasar a un discreto
segundo término. Causa es lo que produce un efecto necesariamente, de tal modo que,
aunque desaparecieran todos los factores concomitantes, con solo él, se produciria el efecto.
Algo imposible de afirmar nunca en el mundo empirico. Lo que conocemos no son causas,
aunque nos lo parezcan, sino correlaciones funcionales. De hecho, toda la investigacion
experimental tiene por objeto identificarlas con la mayor precision posible. Son correlaciones,
no causas. Y entre esas correlaciones, no hay duda de que el bacilo de Koch juega un papel
importante, pero también la inmunidad, y las condiciones ambientales, etc. De hecho, no
toda persona infectada por el bacilo de Koch desarrolla una tuberculosis.

Mas que establecer una relacion lineal entre causa, cuadro clinico y terapéutica, es preciso
echar mano de esquemas mas complejos, de caracter circular o, al menos, espiral. En la
génesis del cancer intervienen factores enddgenos, como el genoma que tenemos, pero
también factores exdgenos. De hecho, los virus son algunos de esos factores exdgenos que
infectan las células y alteran su informacién genética. Hay otros muchos factores exdégenos
que producen resultados similares. Piénsese, por ejemplo, en las radiaciones, o en el tabaco.
Son los factores que cabe llamar directos. Pero hay otros muchos indirectos. Asi, el tabaco
es agente directo en el caso de ciertos canceres de pulmodn, pero actia como agente
indirecto en el hepatocarcinoma. Y junto al tabaco y el alcohol, ponganse los habitos
sexuales en el caso de la infeccion por el virus del papiloma humano, los alimentarios en el
higado graso y la mayor probabilidad de cancer de higado, etc.

La conclusion de todo este ya largo recorrido es que los habitos de vida son factores
importantes en la génesis del cancer, en unos casos indirectamente, a través de virus, y en
otros de modo directo. Esto parece elemental, pero dista de estar claro, no solo en la
poblacién, sino incluso entre los médicos. Creemos que lo importante es el control de las
alteraciones génicas que disparan de modo incontrolado la reproduccion celular, y que lo otro
no es cuestion de la medicina. Y perdemos de vista que antes que curativa, la medicina debe
ser preventiva. El vertiginoso aumento de su capacidad terapéutica nos esta haciendo
olvidar esta verdad primaria. La funcion primaria del médico no es la curaciéon sino la
prevencion; mejor, la educacion sanitaria. De lo contrario, llegamos al absurdo que vivimos y
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padecemos todos los dias. Es el caso del diabético que come pasteles porque eso se
arregla subiendo la dosis de insulina, o la pérdida del respeto al HIV porque ya tenemos
terapéuticas eficaces.

La prevencion, o mejor, la educacion sanitaria, no consiste sélo en informacién. Ese es uno
de los grandes errores que han cobrado vigencia casi universal. Educar es bastante mas
dificil y complicado que informar. La educacion lo es siempre para saber gestionar autbnoma
y prudentemente la propia vida. Es saber tomar decisiones correctas. O dicho en otros
términos, es tomar las decisiones que debemos tomar. Y aqui aparece la ética. El objetivo de
esta disciplina no es otro que el de ensenar a tomar decisiones, las decisiones correctas, de
tal modo que hagamos lo que debemos hacer. La gran pregunta de la ética es siempre la
misma, qué debo hacer. Y la respuesta no puede ser mas que una: entre todos los cursos de
accion posibles en una situacién concreta, solo es buena o correcta aquella decision que
realiza el curso 6ptimo, es decir, aquella que realiza mas o lesiona menos los valores en
juego. Solo el curso optimo es bueno. Todos los demas son malos. Buen cirujano es el que
hace la mejor operacidon posible, y buen juez el que dicta la mejor sentencia posible, etc.
Saber hacer esto, y hacerlo bien, es estar educado. Cosa no facil, porque la mente humana
esta repleta de zonas oscuras, esas que Freud llamaba inconscientes, que sesgan nuestras
decisiones sin que nos demos cuenta. La buena educacion consiste en el arte de manejar
todos esos factores de modo adecuado, de tal modo que nuestras decisiones sean las
mejores posibles. No otro es el objetivo de la ética.

Conclusion

Por mas que el cancer tenga una base genética, los factores desencadenantes
son siempre externos al propio genoma; entre ellos, los virus. Una
mentalidad muy frecuente en medicina lleva a pesar de modo lineal,
reduciendo la etiologia al trastorno genético y la terapéutica a la correcciéon
de ese trastorno. Pero las cosas son mas complicadas. El propio genoma es el
resultado de las interacciones con el medio, de tal modo que la salud no sélo
depende del genoma sino también de nuestros habitos de vida. Y ese es
precisamente el objetivo de la ética, educar en la gestiéon prudente y responsable
del cuerpo, la salud, la vida y la muerte.

A efectos de transparencia, le informamos de que GSK ha colaborado en la financiacién de la presente publicacion. Su
contenido refleja las opiniones, criterios, conclusiones y/o hallazgos propios de los autores, los cuales pueden no coincidir
necesariamente con los de GSK. GSK recomienda siempre la utilizacion de sus productos de acuerdo con la ficha técnica
aprobada por las autoridades sanitarias.
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RESUMEN EJECUTIVO

El objetivo de este documento, resultado del trabajo conjunto de un equipo
multidisciplinar experto en enfermedades respiratorias, es visualizar la situacion actual
de la epoc en Espana con el planteamiento de acelerar la implementacion de
soluciones que se proponen desde los diferentes puntos de vista que se cubren en el
mismo. Dichas soluciones buscan mejorar sustancialmente la carga de la enfermedad
para los pacientes, incrementando su calidad de vida, disminuyendo la mortalidad, asi
como los costes para el sistema sanitario. Lo consideramos un documento necesario
para afrontar los desafios de la nueva realidad sanitaria a la que nos ha llevado la
COVID-19.

La enfermedad pulmonar obstructiva crénica (epoc) constituye un problema sanitario
de primer orden por su elevada prevalencia, incidencia creciente, alta mortalidad e
impacto social y coste econédmico. Ademas, cerca del 80% de los pacientes con epoc
no estan diagnosticados y, por tanto, no reciben tratamiento alguno. Aunque el tabaco
sigue siendo el principal factor de riesgo ambiental, cerca del 30% de los enfermos
nunca han fumado, lo que obliga a buscar otras causas ambientales y/o genéticas de
la enfermedad.

Teniendo en cuenta esta situacion, el presente documento plantea diversos planes de
actuacién encaminados a afrontar este importante problema de salud desde distintas
perspectivas, que incluyen su diagnéstico precoz, distintos programas de prevencion,
la racionalizacion y coordinacién de la atencion sanitaria de los pacientes por parte de
las distintas estructuras del Sistema Nacional de Salud, un plan de formacion vy

152

© Todos los derechos reservados - FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD



EIDON, n° 54
diciembre 2020, 54: 151-187
DOI: 10.13184/eidon.54.2020.151-187

La opinién del experto Julio Anconchea et al.

comunicacion sobre la enfermedad, una visién ética del enfoque de los cuidados en
una enfermedad que es paradigma de los trastornos crénicos y, en definitiva, la
creacion de una “estructura” para el manejo de la epoc en Espafa. Necesaria ahora
mas que nunca en una situacion de pandemia provocada por el SARS-CoV-2, que
demanda una especial atencion a los grupos de pacientes de alto riesgo, como son los
pacientes con esta patologia respiratoria.

Ante el inadmisible infradiagndstico de la epoc, resulta imprescindible establecer un
plan_de diagnéstico precoz, revisar los protocolos existentes e identificar, si existieran,
las limitaciones que han llevado al fracaso de propuestas previas. En este sentido, se
considera necesaria la orquestacion de un Plan Nacional de epoc junto con las
sociedades cientificas, las asociaciones de pacientes, industria farmacéutica y la
administracion con presupuesto y coordinacion con las Comunidades Auténomas, que
incluya el desarrollo de herramientas diagndsticas adecuadas también para el entorno
de Atencién Primaria con cuestionarios de cribado, formacién en espirometria en
Atencion Primaria, Enfermeria y Farmacias Comunitarias y el uso de unidades moviles
itinerantes.

Aunque la epoc se manifiesta en el adulto existe suficiente evidencia que algunas
formas clinicas podrian tener su base desde la edad infantil, por lo que se considera
necesario un programa de prevencion en la escuela y educaciéon para la salud. Dicho
plan debe contemplar las causas de prematuridad extrema, incluir un sistema de
vigilancia de inmunoproteccién efectiva de poblaciones de riesgo para infeccion por
VRS e informacion sobre riesgos del tabaquismo y polucién ambiental.

También se requieren acciones de prevencion en el medio laboral, puesto que cerca
del 15% de los casos son atribuibles a exposiciones en el lugar de trabajo. Un plan
viable en este sentido deberia contemplar la mejora del conocimiento de la
enfermedad por los profesionales de los Servicios de Prevencién de Riesgos
Laborales para realizar un Programa de Promocién de la Salud dirigido a su
prevencion y diagnéstico precoz. También el seguimiento estricto de la prohibicion del
tabaquismo y control de otros factores de riesgo en centros de trabajo y la promocién
del ejercicio fisico de los trabajadores.

Por ultimo, no debe olvidarse que la contaminaciéon ambiental es un factor de riesgo
para el desarrollo de epoc y agrava su evolucion. Dado que, en Espana, se
sobrepasan con cierta frecuencia los limites de contaminacién recomendados, se
necesita promover diferentes iniciativas para reducir la contaminacién, que incluyan
comportamientos en favor del medio ambiente, mejorar las redes de monitorizacién de
calidad del aire y planes de accion frente a niveles elevados.

Desde una perspectiva sanitaria es importante considerar la repercusion de la epoc
sobre la atencién hospitalaria y la atencién comunitaria. Se ha estimado que hasta un
10% del total de consultas en atencion primaria y hasta un 30% de las consultas de
neumologia tiene relacion con esta enfermedad, con una media anual de visitas al
médico de familia es de 5 y al neumologo cercana a 1. Los pacientes de epoc generan
el 2% de todas las visitas a urgencias hospitalarias, debido fundamentalmente a que
sufren de 1 a 4 exacerbaciones anuales. Por todo ello, se estima que el coste total de
la epoc en Espafia se aproxima a 1.000 millones de euros al afo, de los que el mayor
porcentaje corresponde a costes directos sanitarios. Las agudizaciones pueden
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suponer el 70% de todos los gastos directos, y se concentran en un reducido niumero
de pacientes.

La epoc como proceso crénico, altamente prevalente, que ocasiona elevados costes
sociales y econémicos, exige una estructura de atencion sanitaria multidisciplinaria, en
la que se imbriquen todos los niveles asistenciales con la adecuada coordinacion entre
atencion primaria y atencidn especializada. Sin embargo, en Espafia no se alcanza
una distribucion racional de los pacientes entre los distintos ambitos asistenciales.
Ademas, la relacion institucional entre profesionales de ambos niveles asistenciales
también resulta escasa y el seguimiento de las guias de practica clinica y procesos
asistenciales integrados de la epoc es mejorable.

La propuesta de un plan general de atencion integrada del paciente con epoc requiere
un registro sistematico de la actividad relacionada con la enfermedad, la evaluacion
del posible papel de técnicas de Big Data, segmentar la poblacién con epoc atendida
en base a riesgos y consumo de recursos, para poder definir el mejor ambito de
atencion, el desarrollo de historia clinica electrénica centrada en el proceso, protocolos
consensuados entre niveles asistenciales de atencion primaria y hospitalaria sobre la
derivacion y seguimiento entre los niveles asistenciales, revisiones sistematicas de la
evidencia disponible sobre experiencias innovadoras de coordinacion primaria-
hospitalaria adaptadas a nuestro medio, el disefio de estudios de eficiencia de
actuaciones segun niveles de atencion y complejidad, el disefo o potenciacion de
estudios de evaluacién de coste-efectividad sobre modelos de atencion y coordinacion
en epoc, consensos de expertos centrados especificamente en este campo,
homogenizacién de los documentos de practica clinica y el disefio de propuestas
formativas/informativas en ambos niveles centrados en este tema.

Como ya se ha mencionado, el escaso seguimiento de las guias de practica clinica de
epoc en Atencioén Primaria precisa revision de las mismas e identificar los “Pain Points”
que impiden su seguimiento e intervenciones especificas para favorecer su
implantacién efectiva. También en este punto, se proponen diversas iniciativas sobre el
desarrollo, enfoque y actualizacion de las guias, la implicacion de los gestores
sanitarios en la promocién de su seguimiento y un plan de formaciéon reglada y
especifica para garantizar la actualizaciéon de los profesionales, asi como el
establecimiento de indicadores factibles y sencillos que permitan evaluar su
integracién en la practica clinica.

Ademas, en Espafia, menos del 10% de los pacientes con epoc tiene acceso a un
programa de rehabilitacion respiratoria, que genera contrastados beneficios clinicos y
socio-econémicos. Por ello, se propone incrementar la sensibilizacion publica y politica
del valor y los beneficios especificos de la rehabilitacion respiratoria, poner en marcha
acciones para que los sistemas sanitarios proporcionen apoyo financiero adecuado
para los servicios de rehabilitacién respiratoria y la incluyan en sus planes estratégicos
para el cuidado de enfermedades respiratorias, aumentar la prescripcién de
rehabilitacién respiratoria por los profesionales sanitarios e involucrar a los pacientes
con enfermedades respiratorias cronicas y sus cuidadores en la solicitud del acceso a
este recurso terapéutico. También sera necesario mejorar la prestacion de la
rehabilitacién respiratoria a través de un mayor acceso y capacidad de los programas,
incrementar la sensibilizacion sobre las experiencias y barreras de los pacientes para
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acceder vy asistir a la atencidn respiratoria y facilitar el desarrollo e implementacién de
parametros de calidad.

Es obvio que la atencién integral del paciente con epoc requiere una implicacion
activa de los profesionales de enfermeria, tanto la enfermera de practica avanzada, de
atencion primaria, hospitalizaciéon o asistencia a domicilio. Este enfoque precisa la
realizacién de programas de apoyo psicolégico, no enfocados uUnicamente para
pacientes con un trastorno psiquiatrico, sino que debe formar parte del circuito
asistencial precisamente para evitar la aparicion de estos problemas. La fisioterapia
respiratoria necesita ser integrada en los servicios y unidades de hospitalizacién en las
que se encuentren enfermos susceptibles de esta alternativa terapéutica o incluidos en
un programa de rehabilitacion pulmonar. Ademas, es necesario que las instituciones
reconozcan la necesidad de establecer programas de atencion domiciliaria.

Por ultimo, un plan asistencial integral también requiere un proyecto de intervencién
desde oficinas de farmacia, que promueva el conocimiento de la correcta técnica de
inhalacién y del manejo de los dispositivos empleados, asi como una buena
adherencia terapéutica y su supervision. Ademas, las oficinas de farmacia también se
deben implicar en la provision de servicios de deshabituacion tabaquica.

Desde una perspectiva comunitaria, el elevado desconocimiento de la epoc en la
sociedad y la ausencia de iniciativas de informacion y comunicacién eficaces vy utiles
para concienciar, sensibilizar, empoderar y responsabilizar a la poblacion general y a
los pacientes ponen de manifiesto la necesidad de establecer un plan de formacién y
comunicacion. En esta linea, se proponen distintas iniciativas, basadas en campafas
de comunicacion en medios, actividades publicas informativas para la poblacion
general y también centradas en instituciones concretas, asi como el establecimiento
de una consulta escuela de epoc en instituciones sanitarias. El desarrollo de un plan
de estas caracteristicas debera ser monitorizado mediante indicadores de seguimiento
de estructura, resultado y proceso.

Se destaca la necesidad de considerar la ética en los cuidados de la epoc. Como en
otras enfermedades crénicas, no se debe prescindir de la educacion sanitaria y la
promocién de los cambios culturales que tengan efectos positivos en la salud de las
poblaciones. De hecho, la promocion de la educacién sanitaria y de habitos de vida
saludables es un objetivo fundamental de la medicina. Su objetivo primario no es la
curacion sino la prevencion. Conviene recordar, por otra parte, que la promocién de la
salud no se limita a la “salud publica”, promovida por el Estado, sino también a la
“salud privada” o “higiene privada”, que es necesario educar a través de las escuelas y
los medios de comunicacion, algo que con frecuencia se olvida, y a lo que en cualquier
caso se presta menos atencién de la debida.

En definitiva, resulta necesaria la creacion de una estructura para el manejo de la epoc
en Espana. Hasta el momento, esto no ha sido posible por la falta de compromiso e
iniciativas estratégicas coordinadas y compartidas por autoridades politico-sanitarias,
gestores, sociedades cientificas, profesionales sanitarios, asociaciones y federaciones
de pacientes, medios de comunicacion y otros sectores afines (stakeholders). Sin
embargo, se considera imprescindible y como directrices generales para el
establecimiento de un plan viable se recomienda integrar los siguientes elementos:
actividades de sensibilizacion, difusion y comunicacion, educacion sanitaria y
promocion de la salud, apoyo institucional y coordinacion interinstitucional, apuesta
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real por el Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud, potenciacién de las
Estrategia Nacional de epoc¥ y de los Planes Autondmicos, establecimiento de
indicadores cuantitativos y cualitativos para la evaluacion del cumplimiento de los
diferentes objetivos, promocién y difusion de “Buenas Practicas” en epoc, adaptacion a
la realidad cientifica y estandares de calidad asistencial, financiacién de los programas
de prevencién, diagnostico precoz, coordinacién, formacién, innovacién e
investigacion, en definitiva la creacidon de un Plan de Salud Respiratoria.

Finalmente, consideramos un handicap adicional de la epoc su nombre, siempre en
mayusculas, que suele resultar poco familiar para amplios sectores de la poblacion.
Esperemos que entre todos convirtamos esta palabra, con su uso en minusculas, en
una palabra, de uso cotidiano. Por lo que, a lo largo de este documento, escribimos
epoc con mindsculas para recalcar que es una enfermedad con mayusculas®.

INTRODUCCION

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (epoc) constituye un problema sanitario
de primer orden por su elevada prevalencia (cerca del 12% de la poblacion adulta en
Espafia), incidencia creciente (en relacién al envejecimiento poblacional), impacto
social y coste econémico®.

Tradicionalmente, la epoc se ha considerado una enfermedad auto-infringida por el
humo del tabaco. Aungue el tabaco sigue siendo el principal factor de riesgo ambiental
de la epoc, estudios epidemioldgicos han mostrado que cerca del 30% de los
enfermos con epoc en el mundo no han fumado nunca®, lo que obliga a buscar otras
causas ambientales y/o genéticas de la enfermedad.

En los Ultimos cinco afios se ha demostrado que alteraciones en el desarrollo
pulmonar durante el embarazo, la infancia y la adolescencia, limitan la funcién
pulmonar maxima alcanzada sobre los 20-25 afios de edad y suponen un factor de
riesgo importante para, aproximadamente, la mitad de los pacientes adultos con epoc.
Ademds, estos pacientes presentan una incidencia superior de co-morbilidades
cardiacas y metabolicas (o que sugiere que las alteraciones del desarrollo no solo se
circunscriben al pulmén y pueden afectar otros érganos) y tienen una supervivencia
menor.

Por otra parte, existe un gran infra-diagndstico de la epoc. Se considera que cerca del
80% de los pacientes no estan diagnosticados y, por tanto, no estan tratados®. Esto
supone gue no se pueda optimizar los nuevos recursos terapéuticos farmacolégicos y
no farmacolégicos desarrollados en los Ultimos afios. Ademas, la edad media de los
pacientes diagnosticados es de 60-70 afios. Deberiamos diagnosticar y tratar la
enfermedad mucho antes, cuando las posibilidades de prevencion y tratamiento son
superiores.

En cualquier caso, todas estas novedades abren nuevas posibilidades de prevencién
(més alla del tabaco), diagndstico precoz (en las escuelas) y tratamiento inicial para
una enfermedad tan prevalente y relevante, que seran discutidas en detalle en este
documento.
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PLAN DE DIAGNOSTICO PRECOZ
Magnitud del problemay situacion actual:

El diagnéstico y estadiaje de la gravedad de la epoc se realiza mediante la
espirometria post-broncodilatadora, que se considera una prueba diagnostica segura,
rapida, barata e inocua.

Se estima que en Espafia hay 2,8 millones de personas con epoc (GBD 2017).

El estudio EPISCAN Il estim6 en 2019 que el 11,9% de la poblacion espafiola mayor
de 40 afios padece epoc (ERS 2019).

Sin embargo, el infradiagndstico es muy elevado, y no se observan mejoras evidentes
a pesar de los ingentes esfuerzos realizados en los dltimos 20 afios, con porcentajes
del 78% (IBERPOC 1997), 73% (EPISCAN 2007) y actualmente 75% (EPISCAN II
2019).

La Estrategia del SNS en epoc 2009 y las guias GeseEPOC en sus diferentes ediciones
establecen como linea prioritaria de actuacion la deteccion precoz de la epoc y la
reduccion de su infradiagndstico.

Causas fundamentales del fracaso de planes previos:
Las causas son variadas y complejas, pudiendo identificarse diferentes causas:
1) Comunes a todas las enfermedades respiratorias:

a) Dificultad con las definiciones e inespecificidad de los sintomas
respiratorios

b) Lagunas en el conocimiento de su historia natural

c) Asociaciones de pacientes poco activas/efectivas

d) Deficiente coordinacion entre Neumologia y Atencién Primaria/Medicina
Interna/Farmacia

2) Especificas de la epoc:

a) Acronimo poco conocido en la poblacidon general y de perfil bajo, sin
figuras ni paladines

b) Sentimiento de culpabilidad y nihilismo por parte de los pacientes y
algunos médicos, considerando al tabaco como su causa unica

c) Complejidad en la realizaciéon e interpretacion de la espirometria y su
prueba broncodilatadora

d) Consideracion gue el cribado poblacional o la basqueda de casos (case
finding) no aportan beneficio

3) Relacionadas con el sistema:

a) Escaso uso de la espirometria en Atencion Primaria, con aparatos
infrautilizados o sin persona responsable ni agenda periédica

Propuesta de un plan general viable:

e Orquestacion de un Plan Nacional de epoc, con presupuesto y coordinaciéon
con las CC.AA.

e Plan de formacion en espirometria enfocado a Atencion Primaria, Enfermeria y
Farmacias Comunitarias
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e Unidades moviles itinerantes (en camiones) de técnicos especialistas que
realizan espirometrias en pacientes a riesgo®,

o Hallazgo de casos con cuestionario COPD-S, Pico6 y FEV1/FEV6 y/o PEFR
<2.2 L/Im2/s

e Implantacion de interpretacion automatica por Inteligencia Artificial de las
espirometrias®).

¢ Campafa de “marketing de epoc” en los medios de comunicacién

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

e Ciertamente dificil de estimar trabajo y costes de las propuestas enunciadas
arriba.
¢ Pendiente de desarrollar.

Indicadores para el seguimiento del proceso:

e Centros de Atencion Primaria con espirémetro y estimacioén de su volumen de
uso semanal

e Centros de Atencién Primaria con responsable y circuitos de espirometrias

e Centros de Farmacia Comunitaria con responsable de hallazgo de casos y
circuitos de espirometrias

Notas y otros comentarios:

A diferencia de otros paises, en Espafia el infradiagndstico de epoc es
desproporcionadamente mayor en mujeres que en hombres.

PREVENCION EN LA ESCUELA / EDUCACION PARA LA SALUD

Aun cuando el epoc es una enfermedad que se manifiesta en el adulto existe
suficiente evidencia que algunas formas clinicas podrian tener su base desde la edad
infantil. Existen dos condiciones que pueden favorecer el desarrollo de enfermedades
respiratorias crénicas en el adulto con origen neonatal. Una de ellas es la
prematuridad, cuya tasa en Espafia corresponde al 6,7% de todos los nacimientos. Sin
embargo, son los nacidos antes de la semana 28 de gestacion los que presentan una
limitacion anatémica y funcional de sus pulmones. Esta poblacién representa unos
1100 nacimientos en Espafia cada afio y se ha demostrado en estudios de
seguimiento hasta la adolescencia y edad adulta como sus pulmones presentan
limitacion al flujo y reduccion de su capacidad vital. Una segunda poblacién son los
que ademas de nacer prematuros desarrollan una enfermedad respiratoria crénica de
forma muy precoz, en las primeras semanas después del nacimiento. Esta
enfermedad conocida como Displasia Broncopulmonar ocurre por el cese del
crecimiento del pulmén inmaduro y la asociacion de multiples factores como la
exposicién al oxigeno, ventilacion mecanica, etc.

Sobre estas dos poblaciones fundamentalmente la presencia de infecciones
respiratorias, muy especialmente las causadas por el Virus Respiratorio Sincitial en los
dos primeros afios de vida pueden aumentar aun mas el riesgo de desarrollar
problemas respiratorios crénicos con limitacion al flujo.

Finalmente, la exposicion a tdxicos respiratorios como el tabaco en estas poblaciones,
puede acelerar ain mas el desarrollo de epoc en la vida adulta.
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Causas fundamentales del fracaso de planes previos:

No considerar a la poblacion de recién nacidos prematuros, a los que desarrollan
Displasia Broncopulmonar y a los que muy especialmente presentan infecciones por
VRS en los dos primeros afos de vida como poblacion de riesgo de desarrollar
problemas respiratorios cronicos.

Propuesta de un plan general viable:

Analizar las causas que pueden incrementar el riesgo de prematuridad, muy
especialmente prematuridad extrema, como son el envejecimiento progresivo de la
poblacién de madres, el descenso de fertilidad, las técnicas de reproduccion asistida y
la gemiparidad.

Plan de vigilancia de inmunoproteccién efectiva de las poblaciones de riesgo de la
infeccién por VRS.

Plan de informacién de los riesgos del tabaquismo y la polucién ambiental muy
especialmente en estas poblaciones de alto riesgo

Indicadores para el seguimiento del proceso:

e Tasa de prematuridad anual

e Tasa de ingreso hospitalario por infeccion VRS

¢ Plan de informacién a la poblacién de los riesgos de la asociacion de factores
como prematuridad, infecciones respiratorias y tabaquismo

Notas y otros comentarios:

¢ Fomento de estudios epidemiolégicos a largo plaza de seguimiento de estas
poblaciones de riesgo hasta la edad adulta.
e Registro GEIDIS, Unico que tiene estos objetivos. https://geidis.es/es/

PREVENCION Y ACCIONES A DEMANDA EN EL MEDIO LABORAL
Magnitud del problemay situacion actual:

En el estudio realizado en el afio 2007 EPISCAN se estableci6 una prevalencia de
epoc de 10,2% en la poblaciéon general espafiola entre los 40 y 80 afios(™. En este
momento disponemos de datos preliminares del estudio EPISCAN Il que establece la
prevalencia de epoc en la poblacién mayor de 40 afios en Espafia en el 11,8 % y se
observan diferencias significativas en los datos de prevalencia entre los hombres
14,6% y las mujeres 9,40,

La Sociedad Espafola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) establece que la
epoc es la cuarta causa de muerte en Espafia. Representa asi el 6,95% de las
defunciones en nuestro pais. A nivel mundial, 65 millones de personas padecen epoc y
3 millones mueren cada afio a causa de ella, lo que la convierte en la tercera causa de
muerte en todo el mundo.

En nuestro pais, la epoc origina un 10-12% de las consultas en atencion primaria, un
35-40% de las consultas de neumologia y un 7% de los ingresos hospitalarios.

En el medio laboral hay estudios que indican que cerca del 15% de los casos de epoc
son atribuibles a exposiciones en el lugar de trabajo. Un estudio del Instituto Nacional
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de Salud y Seguridad Ocupacional estadounidense (NIOSH) identifica las industrias y
profesiones con mas riesgo de afectar al aparato respiratorio, poniendo de manifiesto
que el 19% de los casos de epoc pueden ser atribuibles al trabajo en las industrias con
riesgo respiratorio destacando las de caucho, plasticos, cuero, textiles, alimentarias,
agricultura y construccion.

Causas fundamentales del fracaso de planes previos:

1.

Es una enfermedad infradiagnosticada®, el infradiagnéstico alcanza el 81,7%
(88,2% en mujeres y 76% en hombres). Es una enfermedad silenciosa que cuando
se deja oir estd en fases avanzadas, donde hay un riesgo mayor de
exacerbaciones y mortalidad.

Es una enfermedad crénica progresiva muy discapacitante, esta entre las diez
primeras causas de mortalidad y discapacidad combinadas, alterando de forma
importante la calidad de vida de quienes la padecen y de su entorno mas cercano.
Al avanzar la enfermedad, el paciente tiene mas dificultad para realizar actividad
fisica, la insuficiencia respiratoria se agudiza y aumenta la dependencia de la
oxigenoterapia.

No hay una politica clara de prevencién de esta enfermedad, no existe una
inversion directa encaminada a este fin. La mejor medida es la prevencién del
tabaquismo y potenciar las medidas legislativas restrictivas. Es importante prevenir
las agudizaciones y la progresion de la enfermedad con un tratamiento adecuado.
No existen programas de promocion de la salud integrados en el medio laboral que
incluyan el diagnéstico precoz de epoc y tampoco existen programas serios de
deshabituacion tabaquica.

Ademas, estamos asistiendo a un envejecimiento demografico, que también tiene
su repercusién en el medio laboral por la prolongacion de la edad de jubilacion.
Estamos ante un aumento de la poblacién a tratar, envejecida y con mdltiples
patologias, que consume ingentes recursos sanitarios, en un contexto de
presupuestos escasos y muy ajustados.

Propuesta de un plan general viable:

1.

2.

Mejorar el conocimiento de la enfermedad en los profesionales de los Servicios de
Prevencion de Riesgos Laborales (SPRL).
Realizar desde los SPRL un Programa de Promocién de la Salud dirigido a la
prevencion y diagnéstico precoz de epoc.

2.1. Prevencion de la epoc:

¢ Informar al trabajador sobre las causas y consecuencias de esta enfermedad.
Realizar en el medio laboral educacién para la salud en relacion con
enfermedades crénicas, que pueden tener su origen en los habitos nocivos
para la salud que tiene el individuo.

e Incidir especialmente en el habito tabaquico y la importancia de la
deshabituacion.

Facilitar el acceso a los tratamientos, implantando en las empresas programas
dirigidos por profesionales sanitarios correctamente formados o derivando a los
trabajadores afectados a centros especializados en esta materia.
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Desde los SPRL hay que promover que el trabajador fumador haga un intento para
dejar el consumo de tabaco, el aconsejarle que deje de fumar es clave para que
abandone este habito. Hay una nueva propuesta que aconseja que al dar un consejo
para dejar de fumar ofrezcamos directamente ayuda y apoyo al fumador
independientemente de si quiere 0 no quiere dejar de fumar, ya que aumentariamos la
probabilidad de que haga un intento de abandono.

También es importante desde los SPRL monitorizar las nuevas tendencias de
consumo de tabaco incluido el tabaco de liar, los cigarrillos electrénicos y los
dispositivos de vapeo.

2.2. Diagnostico precoz de la epoc:

Incorporar a la vigilancia de la salud que se realiza en los SPRL una anamnesis
dirigida a descartar esta patologia, haciendo especial hincapié en el hébito
tabaquico e incorporando en los casos de riesgos pruebas complementarias
dirigidas a este fin. Prestar especial atencion a la vigilancia de la salud de los
trabajadores que se incorporan a su puesto de trabajo después de un periodo de
incapacidad laboral transitoria.

3. Seguimiento estricto de la normativa que prohibe fumar en los centros de trabajo.
La creacién de los Comités de Prevencion de Tabaquismo que entre otras
actividades deben asegurar el cumplimento de la normativa dentro de los mismos.

4. Mantener el ejercicio fisico de los trabajadores con medidas que pueden ir de las
muy faciles de implantar como estimular el uso de las escaleras evitando coger el
ascensor, establecer conciertos con instalaciones deportivas cercanas que
permitan a los trabajadores realizar ejercicio fisico en horarios compatibles con su
jornada laboral y a precios mas asequibles, favorecer el uso de la bicicleta para
acudir a trabajar (creando zonas de aparcamiento adecuadas, informando de rutas
seguras, etc.), fomentar pequefios campeonatos deportivos dentro de los centros
de trabajo.

5. Los SPRL deben identificar los riesgos de exposicion de los trabajadores a
sustancias que puedan favorecer el desarrollo de esta enfermedad (polvos
organicos, gases, humos y pesticidas) y establecer las medidas preventivas
adecuadas para evitar o minimizar este riesgo. Hay aspectos que dificultan el
establecer una relacién entre el agente causal y la enfermedad, entre estas
destaco los siguientes: existe un largo periodo de latencia entre la exposicion
laboral y la aparicion de enfermedad; hay factores de susceptibilidad individual; la
cantidad de nuevos compuestos que se identifican en el medio laboral, etc.

6. Establecer cauces de colaboracién con autoridades sanitarias y laborales para
prevenir la enfermedad y asi disminuir los costes achacables a la misma.

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

La carga de trabajo y el coste de la implantacion de este plan son bajos. La mayor
parte de las actividades a desarrollar estan encuadradas dentro de las actividades
propias de los SPRL, entre estas tenemos las siguientes: la promocién de la salud, la
vigilancia del estado de salud del trabajador, la evaluacion de riesgos y la planificacion
de las medidas preventiva, asi como la participacion en los comités dirigidos a
incrementar el nivel de salud y seguridad en el trabajo.
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Este plan exigiria la realizacién de espirometria para realizar el diagnéstico y la puesta
en marcha de un Programa para el abandono del habito tabaquico de los trabajadores.

Indicadores para el seguimiento del proceso:

1. Prevalencia de consumo de tabaco: nimero de trabajadores con consumo diario
de tabaco x 100/ numero total de trabajadores que responden a la pregunta.

2. Trabajadores con epoc a los que se ofrece ayuda para dejar de fumar: Numero de
trabajadores que fuman a los que se hace intervencion especifica x 100 / Namero
de trabajadores que fuman.

3. Trabajadores con sospecha de epoc a los que se les realiza espirometria: Nimero
de trabajadores con sospecha de epoc atendidos en el SPRL a los que se les hace
espirometria x 100 / Numero de trabajadores con sospecha de epoc atendidos en
SPRL en el mismo periodo de tiempo.

Notas y otros comentarios:

En general el cribado de epoc debe realizarse a cualquier trabajador mayor de 40 afios
gue presente tos cronica, expectoracion, disnea o frecuentes bronquitis durante el
invierno, ademas de una exposicion a factores de riesgo, siendo el tabaquismo el mas
importante y teniendo siempre en cuenta los factores laborales.

Para realizar un diagnéstico precoz de la enfermedad es necesario demostrar la
obstruccién en el flujo aéreo, esto se consigue mediante la espirometria. Es una
técnica no invasiva, barata, relativamente simple y que requiere poco tiempo.

LA CALIDAD DEL AIRE QUE RESPIRAMOS
Magnitud del problemay situacion actual:

Los contaminantes mas perjudiciales son los 6xidos de nitrégeno, las particulas en
suspension, el dioxido de azufre, el monéxido de carbono, las particulas en
suspension y el ozono troposférico. La fuente de emisidon principal de estos
contaminantes es el trafico de vehiculos, que se concentra en las grandes ciudades.

Las muertes relacionadas con la contaminacién del aire en su mayoria se deben a
causas respiratorias y cardiovasculares. Globalmente, tal y como establece las OMS,
entre todas las muestras atribuibles a la contaminacion del aire el 25% de las mismas
se debe a la epoc.

Los contaminantes del aire producen exacerbaciones en epoc y aumento de la
medicacioén de rescate, de los ingresos y atenciones en Urgencias

También hay cada dia mayor evidencia sobre el efecto de la contaminacién como
factor de riesgo para el desarrollo de epoc.

Causas fundamentales del fracaso de planes previos:

En Espafia, con cierta frecuencia se sobrepasan los limites de contaminacion
recomendados por la Normativa Europea. Segun informes de 2018 de toda la
poblacién en Espafa, respird aire contaminado, es decir uno de cada 3 espafioles
respird un aire que incumple los estandares legales vigentes en 2018.

Las evaluaciones de la calidad del aire demuestran que nuestros principales
problemas son similares a otros paises europeos, aunque en algunos casos
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agravados por nuestras especiales condiciones meteorolégicas (mayor radiacion solar
que favorece la contaminacién fotoquimica y, por tanto, la formacion de ozono, la
resuspension de particulas por escasez de lluvia) y geograficas (episodios de
intrusiones de particulas de origen sahariano)

Propuesta de un plan general viable:
Promover diferentes iniciativas para reducir la contaminacion:

- Favorecer comportamientos en favor del medio ambiente

- Instar a las autoridades locales a disponer de planes de accién para hacer
frente a niveles elevados e implementacion de zonas de emisiones ultra
reducidas

- Redes de monitorizacion de calidad de aire mejoradas, especialmente en
entornos de sujetos con mayor riesgo: hospitales y centros escolares

- Prescribir inhaladores con menos huella de carbon

- Consejos para prevencion de exposiciones (Se deberd incluir en todos los
informes al igual que se incluyen las recomendaciones antitabaquicas)

- Telemedicina: ahorra visitas (huella de carbono en transporte) a los médicos y
a los pacientes

- Campafas de reutilizacion de farmacos

- Incidir en la concienciaciébn en materia ambiental de la clase politica y de la
sociedad, que actualmente es escasa. Para ello, se deberian intensificar las
campafas de informacién sobre las amenazas relacionadas con el clima
dirigidas a toda la poblacion

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

La mejoria de la calidad del aire es un proceso que no se encuentra en manos de los
facultativos, ya que depende de los intereses econémicos y politicos.

Los médicos podemos realizar camparfas de divulgacion en las que concienciemos a
la poblacion en los beneficios de respirar aire limpio

Indicadores para el seguimiento del proceso:

Estimacion de las exacerbaciones de epoc (atenciones en Urgencias Yy
hospitalizaciones) segun indice de calidad de aire para los diferentes contaminantes.

PROYECTO DE INTERVENCION DESDE LAS OFICINAS DE FARMACIA

La farmacia comunitaria ocupa una posicion ideal para la provision de una serie de
Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales®® (SPFA) que van desde los
directamente relacionados con los medicamentos, los denominados de Atencion
Farmacéutica, como son la dispensacion de medicamentos con provision de
informacién personalizada y educacion sanitaria, el seguimiento farmacoterapéutico, la
conciliacion de la medicaciéon etc. A los que tienen relacién con la salud comunitaria
como son actividades de prevencion de la enfermedad mediante deteccién de
sospechas de casos no diagnosticados o la deshabituacion tabaquica, entre otros.

El conocimiento de la correcta técnica de inhalacién y del manejo de los dispositivos
empleados, asi como una buena adherencia terapéutica y su supervisién son vitales
para el control de la patologia y evitar la aparicion de exacerbaciones.
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Los resultados del proyecto AdherenciaMED®) muestran que la provisién de un
servicio de adherencia terapéutica por parte del farmacéutico comunitario aumenta el
namero de pacientes con epoc adherentes al tratamiento (44,4% al 91,9%),
mejorandose la técnica de inhalacion (32,17%) e incidiendo en la mejora del control de
la enfermedad.

Otro servicio de relevancia, especialmente tras la reciente inclusién en la financiacién
publica de vareniclina y bupropion, es la provision de servicios de deshabituacién
tabaquica en el que ademas de conseguir un correcto proceso de uso del tratamiento
se ha de valorar la efectividad y seguridad del tratamiento en el paciente a corto,
medio y largo plazo, mediante el seguimiento farmacoterapéutico junto con las
estrategias educativas necesarias para mantener el abandono del habito tabaquico.
Entre otras medidas un consejo breve por parte de un profesional sanitario aumenta la
probabilidad de abandonar el consumo tabaquico y mantener la adherencia al
tratamiento. Asi mismo mediante campafias sanitarias, el farmacéutico comunitario
puede incrementar el fomento de la vacunacién antigripal en pacientes con epoc,
como grupo de riesgo. Otras potenciales actividades del farmacéutico incluyen;
revision del tratamiento para aclarar dudas y evitar errores, revisar la técnica
inhalatoria, adiestrar en el manejo de los inhaladores, camaras de inhalacion,
inhaladores de rescate, nebulizaciones y fomentar el autocuidado.

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

Estudios previos de investigacibn muestran el valor de la farmacia comunitaria en
servicios coste-efectivos como son el de seguimiento farmacoterapéutico®?, el de
adherencia terapéutica®® o el de indicacién farmacéutica®. El tiempo medio estimado
en aplicar los SPFA al paciente y registrarlo en una plataforma electrénica fue de 40,
20 y 10 minutos respectivamente.

La prestacién del Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico desde las farmacias
comunitarias ha demostrado ser altamente coste-efectiva tanto para el paciente, en
términos de salud, como para el sistema sanitario, en términos de ahorro econémico.
De forma que por cada euro invertido se podria generar un beneficio de entre 3,3y 6,2
euros, y un ahorro de 273 euros por paciente y afio. De igual forma el servicio de
adherencia terapéutica ha mostrado ser un servicio coste- efectivo con un ratio coste-
utilidad incremental de 753€/ AVAC. El coste asociado al servicio y su posible
remuneracion se situa en torno a 5,5 € por paciente y mes. Y cuando un paciente
acude a la farmacia comunitaria para tratar un sintoma menor supone un ahorro para
el sistema sanitario de 52,55€ en comparacion con la utilizacion de los recursos de
atencion primaria o de 102,34€ en lugar de ir a atencién especializada.

El pago a la farmacia por servicio / paciente/ mes depende del SPFA que se preste y
los requisitos tecnoldgicos necesarios.

Indicadores para el seguimiento de:
Estructura:

- farmacéutico del colegio (Formador Colegial) que asiste a las farmacias para
facilitar la prestacion del servicio a pacientes con epoc. Forma, motiva y
monitoriza la prestacion y calidad del servicio in situ
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- farmacias adheridas a través de la adhesion del farmacéutico titular a la
plataforma de SPFA- Nodofarma asistencial
- Farmacéuticos prestadores de SPFA a los pacientes con epoc; relacion
multidisciplinar — &mbito de la atencién primaria

Resultado:

- control del problema de salud

- mejora de la adherencia

- conocimiento del uso de inhaladores

- medida de la deshabituacion tabaquica, si procede

- cuantificacién de la campafia de educacién fomentando la vacunaciéon en este
grupo de riesgo

- cambios en los tratamientos

Proceso:

- identificacién de pacientes

- identificacion de falta de adherencia (problema relacionado con el uso de
medicamentos)

- tipo de no adherencia

- intervenciones propuestas

- contactos con médicos y otros profesionales para resolver situaciones

- ldentificar criterios de derivacion

EL PAPEL DE LOS PROFESIONALES DE ENFERMERIA, EL APOYO
PSICOLOGICO, LA ATENCION DOMICILIARIA, EL APOYO AL CUIDADOR, EL
PAPEL DE LAS ORGANIZACIONES DE PACIENTES

Magnitud del problemay situacion actual:

La guia GeseEPOC articula desde una perspectiva amplia todos los aspectos a tener
en cuenta en la atencion de las personas con esta enfermedad. Sin embargo, llama la
atencién que, aunque es conocido que el modelo bio-médico de una enfermedad
cronica como la epoc es insuficiente, el foco esta puesto en cuestiones de diagndstico
y tratamiento farmacolégico, abordando de manera bastante reducida otras cuestiones
de ese modelo “bio-psico-social” del que se deberia partir. A continuacién, se realiza
una breve descripcién de la magnitud del problema y la situacién actual del apoyo
psicolégico, la fisioterapia respiratoria, la atencién domiciliaria y el papel de las
asociaciones de pacientes en la epoc.

Apoyo psicoldgico

La depresion y ansiedad han sido las manifestaciones psicolégicas mas
frecuentemente estudiadas en pacientes con epoc, dada la alta prevalencia con la cual
se presentan estos trastornos en estos pacientes@#10. Tanto clinicos como
investigadores destacan la importancia de evaluar la presencia de estos trastornos en
los pacientes con epoc e intervenir oportunamente, dado que se ha visto que tienen
efectos importantes en el tratamiento y evolucibn de la enfermedad. Es
particularmente importante sefialar que la funcionalidad fisica de los pacientes con

165

© Todos los derechos reservados - FUNDACION DE CIENCIAS DE LA SALUD



EIDON, n° 54
diciembre 2020, 54: 151-187
DOI: 10.13184/eidon.54.2020.151-187

La opinién del experto Julio Anconchea et al.

epoc, que ademas presentan sintomatologia depresiva y ansiosa, se ve afectada, lo
cual se ha asociado a una reduccion de la distancia caminada en 12 minutos®?,

Los resultados de estos estudios sugieren que la prevalencia de depresion clinica en
pacientes con epoc esta en un rango entre 10 y 42% y que la presencia de ansiedad
estaria en un rango entre 10 y 19%,148) que se encuentran en niveles mas altos
comparados con la poblacion general. En una revisién reciente de la literatura
realizada por Maurer y cols. en el afio 200819, los autores encontraron que estas
prevalencias serian mas altas en pacientes con sintomas severos de epoc y en
quienes han tenido una exacerbacién reciente, pudiendo alcanzar rangos cercanos al
60%. Otros investigadores®”'9 proponen que es importante también considerar
aquellos pacientes con niveles de sintomatologia depresiva moderada a severa -dado
que ellos también presentan problemas adaptativos similares a aquellos pacientes con
un diagnostico de depresion clinica (por ejemplo, dificultades para seguir el
tratamiento, aislamiento social). Ellos sefialan que, si en los estudios se incluye a este
grupo de pacientes, al menos dos tercios de ellos presentarian esta sintomatologia y
requeriria intervencion y apoyo719), Estas estadisticas muestran que la depresién es
un problema comin presentado por estos pacientes que deberia ser evaluada de
manera periddica.

Respecto de los trastornos ansiosos, los estudios muestran que en pacientes con
epoc, es importante evaluar la presencia de trastornos de panico. De hecho, se estima
que la prevalencia de trastorno de panico en pacientes con epoc podria ser hasta 10
veces mayor que en la poblacién general. En la literatura se ha descrito que es comudn
gue ataques o crisis de panico se gatillen con la presencia de disnea, dado que este
sintoma se presenta tanto en epoc como en trastorno de panico®. Los investigadores
también han encontrado que pacientes con epoc que ademas tengan un trastorno de
panico, tenderan a aislarse y evitar cualquier tipo de actividad fisica que los lleve a
sentir disnea, por miedo a tener un nuevo. Esto necesariamente influirh de manera
negativa tanto en el tratamiento como en la rehabilitacion y, por lo tanto, constituye un
trastorno importante a descartar.

En relacion al apoyo psicolégico, la guia GeseEPOC, en el apartado de las
comorbilidades es donde trata de manera puntual la ansiedad y la depresion,
indicando que no hay evidencia para hablar de la necesidad de un tratamiento
especifico para personas con epoc. En el capitulo dedicado al final de la vida, se
indica que el apoyo psicolégico es una de las lineas fundamentales de tratamiento.
Quiza esta sea la causa de que el apoyo psicolégico se plantee mas como un valor
afiadido al tratamiento del paciente con epoc y no como algo a tratar desde el inicio.

Fisioterapia respiratoria

La fisioterapia respiratoria consigue mas atencion dentro del marco de la
“rehabilitacién pulmonar”, marcandose un marco general de trabajo y, sobre todo, la
necesidad de su implantacién dentro de los programas de tratamiento. Sin embargo,
apenas se implementa en Espafia, donde el 79,3% de los fisioterapeutas la ejecutan
solo esporadicamente. Segln un estudio realizado en 2016(Y, las patologias
respiratorias que mas tratan son la epoc (58,7%), las bronquiectasias (41%), las
lesiones medulares (40,1%) o las enfermedades neuromusculares (39%). El tipo de
intervenciones mas comunes son el drenaje de secreciones (54,2%), las
movilizaciones de la caja toracica (51,6%) y las técnicas ventilatorias (49,1%). El 16%
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de los participantes en el estudio estan vinculados a tareas docentes relacionadas con
la fisioterapia respiratoria y mas del 97,1% de ellos tienen formacién especifica. Un
11,5% estan involucrados en proyectos de investigacion y el 27,5% ha publicado en
revistas indexadas como primer autor o autor colaborador.

La implementacion de la fisioterapia respiratoria en la sanidad espafiola es baja. El
79,3% de los fisioterapeutas encuestados dentro de este estudio afirman practicarla de
forma esporadica y que les ocupa menos de la mitad de la jornada laboral completa,
en torno a un tercio.

Atencién domiciliaria

En el afio 1994, Lépez y sus colaboradores®? realizaron un trabajo en el que
sefialaban que en los pacientes con epoc, especialmente en fases evolucionadas,
concurren una serie de factores (edad, condiciones socioecondmicas, ingresos
hospitalarios frecuentes, etc.), que la convierten en idonea para llevar a efecto la
asistencia/hospitalizacion en domicilio. Sin embargo, los cambios producidos en el
modelo y en la practica sanitaria nos llevan a considerar la dicotomia-
complementariedad de la asistencia a domicilio frente a la hospitalizacién domiciliaria:
mientras la primera contempla el papel destacado de los profesionales de la atencién
primaria, la segunda abarca aspectos mas especializados, la aplicaciéon de técnicas y
utillajes complejos y/o sofisticados que requieren conocimientos y destrezas
especificos. Esto debe entenderse como tareas complementarias y no excluyentes.

No hay que olvidar cuales son los objetivos reales de la atencion domiciliaria del
paciente con epoc:

e Prevenir complicaciones/hospitalizaciones

e Detectar precozmente cambios fisicos, psiquicos y/o sociales que impliquen
cambios en el manejo

e Garantizar tratamiento correcto de la enfermedad de base

e Lograr implicacién activa del paciente y su familia para cumplir el plan
terapéutico

¢ Fomentar autocuidado y autorresponsabilidad

e Supervisar funcionamiento y uso del utillaje

e Proporcionar soporte emocional en el medio familiar

Estos objetivos encajan perfectamente en el papel asistencial de la enfermera. SEPAR
en 2011 llevé a cabo un magnifico repaso de procedimientos en este sentido que se
recogen en el “Manual de atencién domiciliaria del paciente con Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (epoc)@,

La realidad es que siendo reconocido que es fundamental asegurar la atencion a estos
pacientes, cada comunidad auténoma lo incluye en distintos recursos asistenciales
(Enfermera de Practica Avanzada, Atencién Primaria, hospitalizacion en domicilio...).
El principal problema sigue siendo que funcionan mas por atencién “a demanda” en
vez de programada, es decir, pocos programas tienen una actividad proactiva,
atendiendo solamente al paciente cuando esta exacerbado, La diferencia la marca la
Enfermera de Practica Avanzada, figura clave que se encarga de coordinar las
actuaciones y servicios asistenciales para satisfacer las necesidades de salud del
paciente epoc y alta complejidad.
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Causas fundamentales del fracaso de planes previos:
Apoyo psicoldgico

La principal causa se encuentra en que se entiende el bienestar emocional como algo
a tratar si se detecta un problema, no hay un abordaje preventivo. Ademas, se
entiende como un “valor anadido”, no algo fundamental.

La causa principal se encuentra en que solo se trata el bienestar emocional del
paciente cuando se detecta un problema; no hay un abordaje preventivo. Ademas, se
entiende como un “valor afadido” y no, como algo que es fundamental.

Fisioterapia respiratoria

La causa principal es el escaso conocimiento y reconocimiento que la fisioterapia
respiratoria tiene dentro de los propios sanitarios. Ademas, las instituciones que
cuentan con servicios de rehabilitacion no disponen de fisioterapeutas especializados
en fisioterapia respiratoria, lo que limita los efectos terapéuticos de los tratamientos
aplicados.

Atencién domiciliaria

Las distintas politicas sanitarias hacen que los diferentes programas asistenciales
acaben teniendo, mas o menos, competencias, de manera desigual. Por ejemplo,
atencion primaria tiene como funcién la visita del paciente crénico complejo, pero en
algunas comunidades esto recae en la hospitalizacibn en domicilio o recursos
especificos para pacientes paliativos. Es necesario consensuar quién daréd cobertura a
este tipo de pacientes.

Propuesta de un plan general viable:
Apoyo psicologico

No ha de plantearse Unicamente para pacientes diagnosticados de algun trastorno
psiquiatrico, sino que debe formar parte del circuito asistencial para evitar la aparicion
de estos problemas. La atencién psicolégica no debe ser un recurso Unico de las
unidades de Salud Mental, sino que tienen que formar parte también del resto de
equipos asistenciales (atencion primaria, consultas de neumologia...).

Fisioterapia respiratoria

El reto mas importante de la fisioterapia respiratoria es integrar al fisioterapeuta
especialista en fisioterapia respiratoria en las unidades de hospitalizacién en las que
se encuentren enfermos susceptibles de recibir esta terapia y en los programas de
rehabilitacién pulmonar.

Atencidén domiciliaria

Partiendo de las competencias y de las guias clinicas que las sociedades cientificas
han desarrollado, es necesario que los responsables de las instituciones las conozcan
y reconozcan, y para ello cuenten con ellas como recurso necesario.
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ATENCION HOSPITALARIA Y ATENCION DOMICILIARIA
Dimensién del problema clinico, asistencial y econdmico de la epoc.

La epoc es un proceso con elevada prevalencia, cuya morbilidad genera un importante
deterioro en la calidad de vida relacionada con la salud y un gran consumo de
recursos sanitarios.

El estudio EPISCAN Il demuestra que el 11,8% de la poblacion mayor de 40 afios en
Espafa presenta epoc. Las diferencias son significativas entre hombres y mujeres, con
una prevalencia del 14,6% vy del 9,4% respectivamente, aunque varia ampliamente
segun las areas geograficas. Ademas, el estudio muestra que el infradiagndstico,
referido por el paciente, afecta al 74,7%4),

El nimero de casos de epoc en Espafa se ha actualizado de los 2.100.000 estimados
segun EPISCAN en 2007 a 2.900.000 en 2015 segun el estudio internacional Global
Burden of Disease y con los nuevos datos epidemiolégicos de EPISCAN I, puede
estimarse que en Espafia existen mas de 3.000.000 de personas con epoc. Del mismo
modo, las muertes por epoc estimadas en Espafia han ascendido de las 18.000
defunciones anuales a las 29.000 al afio, lo que la posiciona como la cuarta causa de
muerte en Espafia. Representa asi el 6,9% de las defunciones en el pais por detras de
la cardiopatia isquémica (14,5%), el Alzheimer y otras demencias (13,6%), y el ictus
(7,1%), y es mas mortal que el cancer de pulmén, que figura como la quinta causa de
muerte. La epoc es ademas una enfermedad altamente discapacitante. Segun el
estudio GBD, esta enfermedad figura entre las diez primeras causas de mortalidad y
discapacidad combinadas®®).

Para poder dimensionar el problema es necesario conocer también la gravedad de los
pacientes con epoc, puesto que como se comentara, su necesidad de cuidados e
impacto clinico, asistencial y economico seran diferentes. Basandonos en la gravedad
de la epoc detectada en los 3.800 pacientes del estudio EPISCAN®® realizado en
2007, en el que el 57% de los pacientes presentaban una clasificacién funcional GOLD
[, un 38% GOLD Il y un 5% GOLD IlI-IV, se podria estimar que, de estos 3.000.000
pacientes con epoc en Espafia, existen:

e 1.710.000 pacientes con epoc GOLD |
e 1.140.000 pacientes con epoc GOLD II
e 150.000 pacientes con epoc GOLD IlI-IV

Respecto a la carga asistencial que genera, se ha estimado que hasta un 10% del total
de consultas en atencién primaria (AP) y hasta un 30% de las consultas de
neumologia, tiene relacién con esta enfermedad. Ademas, una parte importante de la
misma se debe a las agudizaciones. Se estima que la media anual de visitas al médico
de familia es de 5 y al neumélogo cercana a 1. Los pacientes de epoc generan el 2%
de todas las visitas a urgencias hospitalarias, debido fundamentalmente a que sufren
entre 1 y 4 exacerbaciones anuales®”. En los datos de la cohorte ECLIPSE la
frecuencia de exacerbaciones graves era superior en los pacientes con mayor nivel de
obstruccion@®),

Segun el Libro Blanco sobre la Carga Socioeconémica de la epoc®® en Espafa a
pesar de la heterogeneidad de los estudios se constata un enorme impacto econémico
de la epoc, estimadndose un coste total en Espafia de alrededor de 1.000 millones de
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euros al afno, de los que el mayor porcentaje corresponde a costes directos sanitarios.
En este sentido puede apreciarse una evolucién positiva de este gasto en el tiempo.
Se objetiva cierta similitud en la distribucion de los recursos consumidos. Asi, la
hospitalizacion representa entre el 36% y el 43% del total del gasto y
aproximadamente entre el 60% y el 80% de los gastos sanitarios directos; la asistencia
ambulatoria, entre el 15% y el 21%, y el tratamiento farmacoldgico, incluida la
oxigenoterapia, alrededor del 40%?9,

Como se ha comentado, el curso clinico de la epoc se asocia a frecuentes periodos de
agudizacion, que en muchos casos conlleva hospitalizacién. Esto produce un
importante deterioro en la calidad de vida e incremento de la morbimortalidad, siendo
ademas el mayor causante de gasto sanitario. Las agudizaciones pueden suponer el
70% de todos los gastos directos, y este gasto se concentra en un reducido nimero de
pacientes (apenas un 10%, los mas graves). Se estima que el coste total de la
agudizacion se encontraria entre el 50% y el 55% del coste total de la epoc, lo que en
Espafia supondria entre 450 y 550 millones de euros(°-32),

Se han detectado factores fuertemente asociados a un alto consumo de recursos
sanitarios, entre ellos, la existencia de comorbilidades (sobre todo enfermedad
cardiovascular, insuficiencia renal y diabetes), insuficiencia respiratoria crénica que
precisa oxigenoterapia domiciliaria y el hecho de tener algin ingreso previo. Asi, la
mitad del exceso de coste en pacientes no diagnosticados se atribuye a la existencia
de comorbilidades, fundamentalmente cardiovasculares. La ausencia de tratamiento
recomendado, segun las guias de préactica clinica, empeora la calidad de vida del
paciente y aumenta el gasto sanitario por precisar mas visitas al médico no
programadas. La variabilidad hace sospechar un mal uso de recursos, bien porque se
gasta en exceso o porque no se atiende a todo el que lo precisa. Se estima que una
mejora en la implementacion de las guias clinicas supondra un ahorro de hasta el 20%
en el gasto farmacéutico en Espafia. Se ha demostrado que en la practica diaria el
namero de farmacos por paciente no depende de la gravedad de la enfermedad, ni de
la disnea, ni de la calidad de vida, lo cual indica la escasa adhesién a las guias y, por
tanto, un aumento injustificado del gasto®®-32. Por ltimo, estudios recientes realizados
en nuestro pais demuestran que el componente social de la enfermedad (recursos,
entorno, dependencia...) influye de forma muy importante en eventos como la estancia
hospitalaria, reingresos y mortalidad, lo que sin duda se relaciona de forma importante
con los costes del proceso(®3-34),

Atencién comunitaria o atencién hospitalaria en la epoc en Espafia

La epoc como proceso cronico, altamente prevalente, que ocasiona elevados costes
sociales y econémicos, exige una estructura de atencidn sanitaria multidisciplinaria, en
la que se imbriquen todos los niveles asistenciales con la adecuada coordinacion entre
atencion primaria (AP) y atencion especializada. Estos deben garantizar la adecuada
continuidad asistencial y que el paciente va a ser tratado en cada uno de los ambitos
con la mayor seguridad, eficiencia (optimizacion de la utilizacién de los recursos
disponibles) y satisfaccion percibida. Conseguirlo no parece una tarea facil y
representa un importante reto actual y futuro al que debe hacer frente nuestro sistema
sanitario(?6:28.:30),

Por su volumen, diferente nivel de complejidad y gravedad, el cuidado y manejo del
paciente epoc debe ser una responsabilidad compartida entre AP y neumologia. Sin
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embargo, siguen existiendo problemas de comunicacion entre ambos niveles, en un
modelo sanitario donde aln predominan acentuados rasgos de hospitalocentrismo(@®),

Debido a que el mayor nimero de casos de epoc son pacientes sin necesidades muy
especificas, los profesionales de AP deberian ser los referentes para la mayoria de los
pacientes, responsabilizandose de manera integral de sus cuidados y facilitar, en caso
necesario, el acceso a otros niveles asistenciales®®. Sin embargo, ello requiere tener
un 6conocimiento de la poblacion con epoc atendida y de todas las situaciones donde
el paciente precisa asistencia preventiva, curativa o rehabilitadora. Por lo tanto, otro
factor clave sera la experiencia y capacitacion de los profesionales de los equipos de
AP en la atencién a esta patologia y la comunicacién bidireccional entre los niveles
asistenciales(@),

En nuestro pais, de forma general, aunque parece que en, el mayor nimero de casos,
la epoc es diagnosticada y atendida por médicos de AP, no existen datos fiables que
nos permitan dimensionarlo. En algunos estudios recientes espafoles realizados en
consultas de neumologia un destacado nimero de casos incluidos serian pacientes de
baja complejidad. En el estudio multicéntrico ConEPOC®® en el que 300 neumdlogos
incluyeron y 3.010 pacientes, un 41% de ellos se clasificaron como tipo A de la
clasificacion GOLD. En la auditoria EPOCONSUL de 2.442 pacientes incluidos, un
20% eran de bajo riesgo segln la clasificacion que recomienda GesEPOC®9),
Desconocemos cuantos de ellos tenian otros datos que justificasen su atencién en un
ambito més especializado o eran seguidos sincronicamente y de forma consensuada
en los dos niveles asistenciales. Cada area de salud se ha ido adaptando a sus
propias particularidades a la hora de coordinar los dos niveles asistenciales, y aunque
en muchas de ellas suelen existir cauces de coordinaciéon con los neumélogos de
referencia, tampoco existen estudios que nos permitan tener una visién global o
incluso parcial de esta situacion.

Idealmente, la coordinacién deberia basarse en protocolos consensuados, actividades
formativas adaptadas a los conocimientos y habilidades de cada profesional de AP y la
figura del neumdlogo consultor o referente. Ademas, esto deberia realizarse en base a
la mejor evidencia cientifica actual y buscando la equidad en la atencion al paciente,
poder establecer un marco que garantice la homogeneidad en la atencién. Sin
embargo, en la epoc, aunque existen criterios mas o menos ldgicos de derivacion
desde a AP a neumologia, e incluso al contrario®®32), salvo propuestas muy poco
concretas, todavia hoy no se dispone de un esquema o0 modelo de relacion
considerado 6ptimo entre la medicina ambulatoria (comunitaria) AP y la neumolégica
especializada (hospitalaria) que responda a la diferente complejidad de los sujetos con
esta enfermedad. El estandar de calidad de atencion a la epoc definido por la SEPAR
sobre este aspecto recomienda que cualquier paciente sintoméatico debe ser valorado
por un neumologo al menos una vez©0,

Por otro lado, tampoco se dispone de esquemas de relacion validados por su eficacia,
eficiencia o grado de aceptacién entre profesionales, ni estudios que permitan
recomendar la aplicacién de uno en particular.

Parece pues necesario elaborar nuevos esquemas de relacién entre ambos niveles,
que sean realistas, flexibles para poder adaptarse a los conocimientos y habilidades
de los profesionales implicados y estén basados en los recursos disponibles.
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Ademas, en la epoc, como en otras muchas enfermedades respiratorias, hasta el
momento, de forma general, la relacion entre profesionales de AP y atencion
neumoldgica especializada, incluso la institucional, ha sido escasa y discontinua, lo
que ha conllevado consecuencias negativas para el paciente y para el sistema en
general, con una falta de atencion integral, un mayor numero de visitas de pacientes a
urgencias al no coincidir sus reagudizaciones con las visitas programadas en el
hospital, duplicidades de consultas y pruebas, demoras, ineficiencia etc.).

Aunque se han elaborado muchas guias de practica clinica y procesos asistenciales
integrados de la epoc, en la practica clinica en la mayoria de las areas sanitarias de
nuestro pais su seguimiento parece ser minoritario o dispar, y hasta ahora los datos de
los que disponemos sobre su implantacion son escasos o indirectos. Los resultados de
las auditorias realizadas sobre la atencién prestada a pacientes en fase estable en
ambos ambitos son bastante deficientes, sobre todo en la atencidon realizada en
APGB837) | as auditorias clinicas AUDIPOC, European COPD Audit Y MAG-1(3840) gn
pacientes con agudizaciones graves también demostraron que un importante niumero
de casos no existe una adecuada continuidad asistencial.

Las siguientes semanas tras una agudizacion de epoc constituyen una etapa clinica
crucial en la que se producen con cierta frecuencia fracasos, recaidas y recurrencias.
Aunque la evidencia al respecto es limitada, parece que estos eventos se producen
predominantemente en las primeras 12 semanas tras la agudizacién, en la que
ocurren mas del 50% de los reingresos de todo el afio®? 33). En la Cohorte Socioepoc
en la que se realiz6 un seguimiento muy estrecho, el 20% de los reingresos (al menos
un episodio) se producen en el primer mes, el 40% en los 3 primeros meses y casi las
dos terceras partes han reingresado al menos una vez en el siguiente afio. Un 30% de
los casos reingresan dos 0 mas veces en el siguiente afio®3).

Esto puede ser especialmente importante en pacientes con mayor riesgo de fracaso,
recaida o lenta recuperacion, como son los sujetos ancianos y mas graves, aquellos
con OCD o con comorbilidad cardiovascular, deficiente situaciébn socio sanitaria,
fumadores activos y frecuentes exacerbaciones y fracasos del tratamiento de las
mismas u hospitalizaciones previas®?,

Es por todo ello que un seguimiento adecuado durante este periodo, al mejorar la
continuidad asistencial, podria permitir la deteccién precoz de eventos del tipo de los
comentados, corregir errores en el tratamiento y potenciar el autocuidado. En estudios
recientes se ha reportado que un seguimiento ambulatorio de acuerdo con un
programa adecuado en casos de pacientes agudizados que han ingresado puede
reducir el nUmero de reingresos y por tanto los costes del proceso. Para algunos
expertos el adecuado seguimiento protocolizado y coordinado entre AP y atencién
hospitalaria tras una exacerbacion es uno de los pilares basicos del modelo integrado
de atencién a enfermos crénicos aplicados a la epoc®?. El estandar de calidad de
atencion a la epoc definido por la SEPAR sobre este aspecto recomienda la valoracion
en las siguientes 2 semanas del alta por una agudizaciéon grave®. En el documento
PAI-PACEX (Ministerio de Sanidad 2015), se indica que es recomendable que esta
evaluacion sea realizada antes de las 96 h del alta®). No se disponen de datos
actualizados que nos permitan evaluar la cumplimentacién de estas recomendaciones.
Hasta el momento se han publicado también numerosas experiencias con diversos
sistemas de telemonitorizacion, seguimiento o atencién domiciliaria y seguimiento
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especializado por enfermeria gestora o de enlace, fisioterapeutas o0 equipos de
diferentes profesionales de pacientes tras una agudizacion, esencialmente que hayan
requerido ingreso, con mdltiples y diferentes intervenciones y programas.

Sin  embargo, en relacibn con estas experiencias, pueden extraerse varias
conclusiones, que hacen dificil su generalizacion por lo que deberian limitarse a
determinadas areas en las que se haya evaluado su eficiencia®?).

— Existe gran heterogeneidad entre los diversos estudios y experiencias reportadas,
a veces con resultados contradictorios, incluso en modelos muy similares.

— Es dificil su generalizacion, ya que muchos de ellos son altamente dependientes
de las infraestructuras disponibles, TICs y personal especifico.

— En muchos de ellos es dificil diferenciar la influencia en los resultados del
programa de telemonitorizacion o seguimiento domiciliario especial de las de las
propias intervenciones educativas y autocontrol del paciente que normalmente
también incluyen.

Las pautas y frecuencia de consultas de seguimiento tras una agudizacion, la
responsabilidad y funciones de los distintos niveles asistenciales y profesionales y los
aspectos organizativos para realizarlo de forma protocolizada son muy variables en la
practica clinica y bastante dispares en las diferentes GPC, estrategias de la epoc
nacionales o autonémicas y procesos asistenciales integrados, que abordan el tema
con cierta superficialidad.

Causas fundamentales de la situacion actual:

Corresponden a todos los niveles, organizativos, humano (profesionales y pacientes) y
tecnoldgico.

e Ausencia de datos fiables de registro de los pacientes con epoc, su gravedad y de
su trazabilidad, que solo se realiza de forma sistematica en casos de ingresos por
agudizacion (registros de altas, pero sin seguimiento de eventos)

¢ No evaluacion de la seguridad y eficiencia de la atencion prestada en base a los
estandares de calidad existentes ni en las recomendaciones de los documentos de
consenso.

e Ausencia de registros fiables y evaluacion y publicitacion de programas de
coordinacién AP-neumologia exitosos, salvo contadas experiencias puntuales
(buenas practicas Estrategia Nacional epoc).

e Heterogeneidad en los recursos disponibles para la atencion a la epoc.

e Ausencia de equipos de atencién coordinada y de verdadera gestidon por procesos.

e Historia clinica electronica no universal en muchas comunidades y areas.
Diversidad de sistemas de informacion existentes.

¢ No sistemas de alerta ni de posibilidad de uso de las TICs para casos susceptibles
de beneficiarse de estos sistemas.

e No visién a largo plazo por parte de la administracion sanitaria y diferencias en
visiones entre profesionales y promotores y gestores.

o Heterogeneidad en los conocimientos y habilidades de los profesionales de AP en
relacion con la epoc y de las capacidades y respuestas de los servicios de
neumologia.
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No adecuada definicion de los diferentes roles profesionales en la atencion a la
epoc

Escasa atencién y dedicacion en las GPC, PAl...a aspectos de atencion
coordinada y continuidad asistencial, si lo comparamos con la que se presta a
otros campos como puede ser el tratamiento farmacoldgico de la enfermedad.
Inercia clinica, escepticismo, resistencia por parte de los profesionales a los
cambios de modelos necesarios.

Ausencia de estratificacion (niveles de complejidad) especificos para este fin, ya
gue los existentes en las guias estan dirigidos a la caracterizacion de la
enfermedad y decisiones de tratamiento médico) de la poblacién susceptible de ser
atendida en cada ambito asistenciales.

Elevada prevalencia y estacionalidad de las descompensaciones (potencia la
sobrecarga)

No asociaciones de pacientes especificas de epoc y de visualizacién social de este
problema.

Pobre educacién sanitaria de los pacientes y barreras culturales.

Propuesta de un plan general viable:

Registro sistematico de la actividad relacionada con la epoc.

Evaluacién del posible papel de técnicas de Big Data.

Segmentar la poblacién con epoc atendida en bases a riesgos y consumo de
recursos, para poder definir el mejor ambito de atencion.

Historia clinica electréonica centrada en el proceso (epoc)

Revisiones sistematicas de la literatura de la informacion disponible sobre
experiencias innovadoras de coordinacién primaria — hospitalaria adaptadas a
nuestro medio.

Disefio estudios de eficiencia de actuaciones segun niveles de atencion y
complejidad.

Disefio o potenciacion de estudio de evaluacion de coste-efectividad sobre
modelos de atencion y coordinacion en epoc.

Consensos de expertos centrados especificamente en este campo con mayor
consideracion en las guias y PAIS

Homogenizacién de los documentos de practica clinica

Creacioén de grupos de trabajo multidisciplinares para evaluacion del problema y
realizar propuestas de mejora.

Disefio de propuestas formativas/informativas en ambos niveles centrados en este
tema.

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

Posibles cargas de trabajo dependeran del nimero de actuaciones que se quieran
llevar a cabo y la intensidad y generalizacién de las mismas.

Coste del plan: Moderado — Alto

Indicadores para el seguimiento de:

A continuacién, se comenta un par de indicadores de cada tipo, aunque en base al
importante nimero de acciones posibles podrian definirse muchos mas.
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e [Estructura:

- Numero de sistemas sanitarios autonémicos en los que en la HCE se incluye
registro de variables claves para segmentar poblacién con epoc / N° total sistemas
sanitarios autonomicos

- Numero de sistemas sanitarios autonémicos en los que existe PAl epoc que
incluya criterios consensuados de ambito de atencidn / N° total sistemas sanitarios
autonoémicos.

e Resultado:

- Estratificacion: Numero de pacientes diagnosticados de epoc que en un area
sanitaria/comunidad estan estratificados en funcion del &mbito de atencion
sistemas sanitarios autonémicos en los que existe PAI que incluya criterios
consensuados de ambito de atencion/ N° total de pacientes del &area
sanitaria/sistema.

- Capacitacion: Numero de profesionales con habilidades y conocimientos
acreditados en la atencion a la enfermedad / N° total de profesionales que atienden
habitualmente a pacientes con epoc.

- Continuidad asistencial tras agudizacion grave: Numero de pacientes que son alta
hospitalaria por una agudizacion grave de epoc en un area/sistema sanitario que
reciben la adecuada continuidad asistencial n/ N° total de pacientes que son alta
hospitalaria por una agudizacién grave de epoc en un area/sistema sanitario.

e Proceso:

- Numero de sistemas sanitarios autonémicos en los que en la HCE existe Proceso
epoc informatizado / N° total sistemas sanitarios autonémicos.

REHABILITACION RESPIRATORIA (RR) DE LAS PERSONAS CON epoc
Magnitud del problema y situacién actual:

La RR reduce los sintomas de los pacientes, mejora la funcion muscular de las
extremidades, la capacidad de ejercicio, la funcion emaocional, la calidad de vida y el
autocuidado. Tiene beneficios econdémicos sanitarios y deberia ser un componente
esencial del cuidado integral de los pacientes con enfermedades respiratorias
crénicas®y. Sin embargo, a pesar de sus claros beneficios, la RR es extremadamente
infrautilizada y es con frecuencia inaccesible a los pacientes. En Espafia se considera
que menos del 10% de los pacientes con epoc tiene acceso a un programa de RR.

Causas fundamentales del fracaso de planes previos:

Existe una diferencia sustancial entre el conocimiento y beneficios de la RR y la
prestacion real de los servicios. Las razones de esta diferencia incluyen: financiacion
insuficiente; recursos limitados para los programas; inadecuada asignacion de
reembolso de los sistemas de salud de la RR (aseguradoras); falta de conocimiento y
sensibilizacion por parte del profesional sanitario, financiador (administracion),
paciente y cuidador sobre el procedimiento y los beneficios de la RR; utilizacion
subdptima de la RR para pacientes adecuados; y limitadas oportunidades de
formacién para los profesionales de RR“?),
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Propuesta de un plan general viable:

- Incrementar la sensibilizacion publica y politica del valor y los beneficios especificos
de la RR. La sensibilizacién sobre la RR del financiador (administracién) es a menudo
pobre. Incrementar el conocimiento del financiador es el primer paso para asegurar la
financiacién adecuada a largo plazo.

- Poner en marcha acciones para que los sistemas sanitarios proporcionen apoyo
financiero adecuado para los servicios de RR y que incluyan la provision de la RR en
sus planes estratégicos para el cuidado de enfermedades respiratorias. Una
financiacién adecuada es vital para la disponibilidad, capacidad, eficacia y viabilidad
de los programas.

- El aumento de la prescripcion de RR por parte de los profesionales sanitarios. La
subdptima sensibilizacién de los profesionales sanitarios sobre la RR es actualmente
un obstaculo para la derivacion de los pacientes.

- Involucrar a los pacientes con enfermedades respiratorias cronicas y sus cuidadores
a que de forma adecuada soliciten el acceso a la RR. La aceptacion de los pacientes
de la RR y la adherencia durante su participacion son sorprendentemente bajas. Un
insuficiente conocimiento y sensibilizacion del publico de los procedimientos y
beneficios para la salud de la RR evita que los pacientes soliciten la derivacion y
completen un programa de RP. Las asociaciones profesionales y las asociaciones de
apoyo de pacientes deben aumentar los esfuerzos para difundir informacion y facilitar
la concienciacion del paciente. EI aumento de la sensibilizacion de la RR entre el
publico en general es también esencial. La sensibilizacién puablica sobre la RR puede
ser mejorada a través de campafias de comunicacion, incluyendo las plataformas de
redes sociales.

- Mejorar la prestacién de la RR a través de un mayor acceso y capacidad de los
programas. Falta de una infraestructura suficiente de RP y puesta en funcionamiento
inadecuada del programa. La capacidad puede incrementarse mediante la creacion de
nuevos programas y / o ampliando los existentes.

- Incrementar la sensibilizacién sobre las experiencias y barreras de los pacientes para
acceder y asistir a la RR. Los pacientes citan con frecuencia la distancia y la falta de
transporte como las razones principales de la pobre adherencia y uso de los
programas. Ademas de los problemas de viaje y transporte, la falta de apoyo de los
miembros de la familia o de otros cuidadores, la depresiéon, las enfermedades
comérbidas, y la interrupcion de la rutina diaria son particularmente importantes.

- Facilitar el desarrollo e implementacion de pardmetros de calidad. La calidad de los
programas de RP se refleja en parametros de procedimiento y rendimiento. La calidad
de los programas de RP se demuestra por su éxito en la mejora de los resultados de
los pacientes®3,

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

La RR es una de las intervenciones terapéuticas mas coste-efectivas disponibles para
los pacientes con enfermedades respiratorias crénicas y se asocia con una sustancial
reduccion de las hospitalizaciones, de la utilizaciébn de otros recursos sanitarios de
urgencias y de los costes sanitarios. El establecimiento de nuevos programas de RR y
las estrategias para aumentar la capacidad de los programas ya existentes deben
seguir las recomendaciones de las guias e incluye infraestructuras adecuadas
(espacio para acondicionamiento fisico, la practica de ejercicio y los equipos de
monitorizacidn; recursos para el mantenimiento y reemplazo de los equipos; y el
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espacio y los recursos para la evaluacién y educacion del paciente), y dotacion de
personal (nimero, formacién, experiencia y competencia)®®. Como ejemplo, su
utilidad se sitba favorablemente dentro del contexto de otros componentes
terapéuticos para la epoc en el Reino Unido: Coste-efectividad de la rehabilitacion
pulmonar en relacion con otros tratamientos para la enfermedad pulmonar obstructiva
crénica. *Coste por afio de vida ajustado por la calidad (AVAC).

Telemedicina para enfermedad cronica 101.806,28 € / AVAC *
Triple terapia 7867,33 € - 210170,02 € / AVAC

LABA 8991,23 € /| AVAC

Tiotropio 7867,33 € / AVAC

Rehabilitacién pulmonar 2247,81 - 8991,23 € / AVAC

Dejar de fumar con ayuda farmacoldgica 2247,81 € / AVAC
Vacunacion antigripal en poblacion “de riesgo” 1123,9 € / AVAC

Indicadores para el seguimiento del proceso:

1. Indicaciones de la rehabilitacion respiratoria: Namero de pacientes que reciben
RR/nimero de pacientes candidatos.

2. Evaluacion del paciente: Nimero pacientes correctamente evaluados/nimero total
de pacientes remitidos a RR.

3. Componentes de los programas: NOmero de pacientes que reciben
entrenamiento/nimero de pacientes en los que esta indicado.

4. Caracteristicas de los programas: Numero de programas que cumplen
caracteristicas de intensidad, duracion y frecuencia/nimero de programas
evaluados.

5. La administracion: Numero de centros que disponen de RR/ndamero total de
centros evaluados.

PLAN DE FORMACION Y COMUNICACION
Magnitud del problema:

Existe un elevado desconocimiento de la epoc en la sociedad y una ausencia de
iniciativas de informacion y comunicacion eficaces y Utiles para concienciar,
sensibilizar, empoderar y responsabilizar a la poblaciéon general y a los pacientes. En
el afio 2002, un estudio llevado a cabo en Espafia puso de manifiesto que solo el 8,6%
de la poblaciéon conocia el significado de epoc“¥. Diez afios después, el estudio
CONOCEPOC, la cifra solo habia alcanzado el 13%®%). Las tasas de mala adherencia
al tratamiento se sittan en el 50%®“®)., Pese al problema de salud publica que supone y
a diferencia de lo que ocurre con otras enfermedades como cardiovasculares,
diabetes, cancer, enfermedades minoritarias, los medios de informacion no tratan esta
patologia de forma acorde con el mismo.

Causas fundamentales de la situacion actual:

Los motivos que pueden justificar la mala situacion actual y la falta de progresién
observada los ultimos 15 afos este motivada por la actitud de politicos, gestores y de
los propios profesionales. Algunos motivos:

- Ausencia de iniciativas estratégicas compartidas por autoridades sanitarias,
profesionales sanitarios, asociaciones de pacientes y medios de informacion.
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- [Escasa consideracion de la epoc de los medios de comunicacion.

- Planes de comunicacién sobre la epoc escasos e insuficientes, salvo algunas
campafias muy circunscritas Unicamente al Dia Mundial.

- [Escasa interaccion de sociedades cientificas, profesionales, pacientes y
medios en las campafas informativas.

- Escaso poder de las asociaciones especificas de pacientes con epoc.

- Escasa atencion por parte de la administracion sanitaria y de los gestores a lo
que representa la epoc.

- Conformismo de los profesionales

Propuesta de un plan general viable:

e Campafa de comunicacion en los medios de comunicacioén: prensa, radio, TV
implicando a todos los agentes: administracion, profesionales de la salud,
sociedades cientificas, asociaciones de pacientes

¢ Actividades publicas informativas para la poblacién coincidiendo con el dia mundial
de la epoc y con los congresos nacionales y autonémicos

¢ Acciones informativas en instituciones sanitarias y centros municipales.

e Acciones informativas en centros docentes

¢ Consulta escuela de epoc en instituciones sanitarias

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

e Creacion de un grupo de trabajo que organice, gestione, evalle, se responsabilice
de la ejecucion del Plan y su seguimiento, formado por 4-5.

e Seria necesario elaborar un presupuesto en funcién de las acciones finalmente
decididas.

Indicadores para el seguimiento de:
e Estructura:

- Numero de campanias realizadas

- N° de actividades publicas en congresos de sscc de medicina de familia,
medicina interna, geriatria y neumologia en relacién al numero total de estos
congresos

- Numero de instituciones sanitarias implicados/nimero total. (ministerio,
consejerias de sanidad y ayuntamientos de capitales)

- Numero de consulta escuela de epoc en relacion al nimero de unidades de
Neumologia.

e Resultado:

- Estimacion de personas que visualizan las campafias en los medios en
porcentaje de poblacién adulta
Numero de personas participantes en las actividades publicas organizadas en
porcentaje con la poblacién del area en que se realiza

- Atencion de pacientes en las consultas-escuelas en porcentaje de pacientes
atendidos

- Medida del impacto de las actividades en el conocimiento de la enfermedad
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e Proceso:

- Participacion de los profesionales en relacién con el nimero de profesionales
implicados en la atencion a la epoc.

- Participacién de las asociaciones de pacientes en relacién con el total de
asociaciones de pacientes potencialmente implicadas.

- Contenidos formativos de las actividades publicas realizadas

- Contenido informativo sobre sobre la enfermedad en los carteles de
instituciones y centros sociales

- Contenido formativo en las consultas-escuela de epoc

Notas y otros comentarios:

El objetivo transversal de todo el plan es apostar por la Educacion en Salud de toda la
poblacién, las escuelas, los grupos de riesgo, mujeres, jovenes y enfermos.

Hay que buscar el apoyo de todos los agentes implicados: autoridades, sociedades
cientificas, asociaciones de pacientes, profesionales, Asociacion Nacional de
Informadores de la Salud y todos los medios de comunicacién

Las campafias deben ser mantenidas a lo largo del afio e implicar a las redes sociales.
Trasladar los resultados de estudios y noticias relevantes.

Los mensajes deben ser claros y precisos con datos basicos de la enfermedad,
costes, impacto en calidad de vida y beneficios del tratamiento incluyendo los habitos
saludables y la adherencia.

APLICACION DE LAS GUIAS EN ATENCION PRIMARIA
Magnitud del problemay situacion actual:

Las guias de practica clinica ofrecen informacion y pautas para el manejo de las
principales enfermedades respiratorias crénicas, basadas en la mejor evidencia
disponible en todo momento. Aunque existen numerosas guias editadas y que estas
guias se actualizan frecuentemente, el seguimiento de estas es escaso entre los
profesionales sanitarios tanto de atencion primaria como de atencion hospitalaria.

La mayoria de los profesionales de atencion primaria reconocen la existencia de
dichas guias y en muchos casos refieren realizar un uso adecuado de las mismas y
desarrollar una préctica asistencial basada en sus recomendaciones. No obstante, hay
multiples trabajos de investigacion que demuestran la escasa implantacion de las
guias de practica clinica en epoc y asma en nuestro pais y otros paises de nuestro
entorno.

Uno de los principales retos de la practica asistencial basada en la evidencia es
disminuir la variabilidad entre distintos profesionales y entre distintos niveles
asistenciales, ofreciendo a los pacientes la mejor atencién en cualquier ambito. Al
realizar auditorias sobre la asistencia real a pacientes con epoc, se demuestra que un
porcentaje muy elevado de ellos reciben una atencion heterogénea y lejos de la
deseable segun las recomendaciones al uso.

Otra de las posibilidades que ofrece la aplicacion real de las guias es el desarrollo de
programas informaticos de ayuda al profesional en la toma de decisiones clinicas.
Aunque son multiples los intentos de desarrollar herramientas de este tipo en nuestro
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pais, por el momento ninguna de ellas ha cuajado entre los propios profesionales y las
administraciones publicas o privadas

Causas fundamentales del fracaso de planes previos:

1.

Existencia de multitud de guias de practica clinica que establecen criterios distintos
de diagndstico y cierta variabilidad en el manejo de la epoc. Estas diferencias
provocan confusién entre los profesionales. Es muy dificil para el profesional de
atencion primaria sin un especial interés en medicina respiratoria mantener una
actualizacién constante en todas las enfermedades crbnicas en las que actla
como un elemento clave en su manejo. Mas alin si no se presenta una guia
unificada y clara que sea de eleccién a la hora de manejar las enfermedades
prevalentes.

En algunos casos, las actualizaciones de las guias, mas all4 de incorporar las
nuevas evidencias disponibles, realizan cambios muy profundos en la concepcion
0 la estructura de las recomendaciones. Estos constantes cambios provocan
también confusién. La incorporacion de cambios profundos con mayor frecuencia
de la que seria deseable no permite una actualizacion adecuada de los
profesionales de atencidn primaria.

La falta de coherencia en algunos mensajes, proviniendo estos mensajes de las
mismas fuentes de evidencia, siembran la duda entre muchos profesionales sobre
los posibles sesgos en la elaboracion de las guias, en relacion a conflictos de
intereses de las sociedades o profesionales firmantes. La investigacion clinica
ofrece mucha informacion contradictoria que los gestores de las guias deberian ser
cautos a la hora de presentar como evidencia. La elaboracion de las guias necesita
de un proceso de “reposo de la informacion”

La falta de formacidn reglada y especifica sobre las recomendaciones de las guias
es una carencia “cronica” en nuestro sistema sanitario. La mayoria de las
actividades formativas relacionadas con las guias de practica clinica son
financiadas por la industria farmaceéutica, lo que aumenta la sensacion de sesgo
gue muchos profesionales sienten sobre la falta de independencia de los mensajes
y recomendaciones.

La falta de indicadores claros sobre el seguimiento de las guias es otro factor
fundamental en el fracaso de su implementacion. Es muy dificil medir el impacto
real del seguimiento de las guias y cuando se hace es para trabajos de
investigacion. Se deberia establecer la manera de controlar su seguimiento y
establecer algun tipo de incentivacion a los profesionales que cumplan las
recomendaciones establecidas.

Propuesta de un plan general viable:

1.

Actualizacion frecuente de las guias sin introducir cambios sustanciales mas alla
de las novedades. La linea de GINA que ofrece cada afio un documento en el que
se presentan exclusivamente los cambios desde la ediciéon anterior es un buen
ejemplo de este punto. Ademas, las novedades basadas en un solo ensayo clinico
0 en informacién no claramente contrastada, deberian reposar y entrar a formar
parte de las guias en el momento en que su aplicacion sea sélida y haya
demostrado una efectividad en vida real, mas alla de los ensayos clinicos.

Fomentar que el Ministerio y los gestores sanitarios ofrezcan unas directrices
claras sobre las recomendaciones de préactica clinica de elecciéon en cada caso.
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Evitar las “luchas” entre los partidarios de una y otra guia, ofreciendo entre todos
los profesionales implicados en el manejo de la epoc una recomendacién clara en
los puntos fundamentales y basicos para una atencién de calidad. La iniciativa de
Guiasalud ofrece una alternativa en este aspecto, pero la implicacion de
metoddlogos sin interaccion con los promotores de las guias puede haber
generado problemas para una utilidad real de esta plataforma.

3. Plan de formacion reglada y especifica sobre las recomendaciones de las guias
liderado por las sociedades cientificas implicadas y que llegue a todos los
profesionales. La implicacién de la administracion sanitaria es prioritaria también
para alcanzar a todos los implicados. En atencién primaria existe un grupo de
profesionales que demuestran mayor interés por este tipo de actividades y otros,
gue en ocasiones son un grupo Muy numeroso, cuya practica clinica discurre
paralela a las recomendaciones y que no tienen acceso a actividades formativas o
no las conciben fuera de su horario laboral. Este grupo de profesionales es
prioritario a la hora de disefiar programas formativos que deberian ofrecerse dentro
del propio entorno laboral.

4. Las guias de practica clinica deberian ofrecer una aplicacion real de desarrollo de
programas informaticos de ayuda al profesional en la toma de decisiones clinicas.
La falta de formacién se podria suplir en este caso con un apoyo interactivo en la
propia actividad asistencial que cubriese, al menos, los aspectos clave en el
desarrollo de las recomendaciones.

5. Desarrollo de un set de indicadores clinicos factible y de facil recogida de las
historias clinicas informaticas de AP en los que se pudiese evaluar la préactica
asistencial de los profesionales y su coherencia o variabilidad con respecto a las
recomendaciones de las guias y establecer asi medidas de incentivaciéon a los
profesionales que cumplan las recomendaciones establecidas. En algunas
comunidades se establecen indicadores de este tipo que deberian ser
consensuados con los autores de las guias y los distintos servicios sanitarios. Este
tipo de incentivos ha mejorado la consecucién de objetivos claros en linea con las
guias para enfermedades crénica como la diabetes o la epoc en algunos paises de
nuestro entorno en AP.

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

La carga de trabajo es dificil de valorar porque depende de la cantidad de
profesionales sanitarios a los que vaya dirigida la accion.

Alguno de los puntos del plan no requiere tanto esfuerzo econémico como trabajo.

El plan formativo deberia contar con fondos propios y seria fundamental segan mi
perspectiva la implicacion de los servicios de salud y las administraciones.

El desarrollo de los programas de ayuda a la decisién clinica es costoso en tiempo y
recursos, pero uno de los fallos principales para la implementacion de las guias, si
realmente creemos en los beneficios asociados a su utilizacion es que se presenten de
manera comoda, agil y rapida en los mismos puntos de atencion a los pacientes.

Indicadores para el seguimiento del proceso:

Se deberian establecer unos indicadores claros de seguimiento de las guias de
practica clinica basados en los puntos clave en el manejo de los pacientes con epoc
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que fueran facilmente medibles mediante el acceso a las historias clinicas electrénicas
y de facil cumplimentacion por los profesionales sanitarios implicados.

LA ETICA EN LOS CUIDADOS DE LA epoc
Causas fundamentales del fracaso de planes previos:

La epoc es una enfermedad crénica debida, como casi todas ellas, a usos y
costumbres culturales dafiinos para la salud. De ahi importancia de tener en cuenta en
su manejo no solo, ni quiza principalmente, las terapias farmacoldgicas, sino también
la promocidn de habitos saludables de vida. Algo dificil de promover en una sociedad
como la nuestra, acostumbrada a que los problemas de salud debidos al desarreglo de
las costumbres los resuelva la medicina mediante procedimientos farmacolégicos. El
eslogan seria: no hace falta prevenir puesto que podemos curar. De hecho, en nuestra
sociedad la farmacologia ha sustituido en parte a la clasica higiene privada, la principal
arma con que contaba la medicina hasta el comienzo de la farmacologia. Sin
minusvalorar, por supuesto, esta Ultima, hay que recuperar la importancia de aquélla.

Propuesta de un plan general viable:

Las enfermedades cronicas estan directamente relacionadas con las costumbres y los
habitos de vida. La medicina no puede prescindir de la educacién sanitaria y la
promocién de los cambios culturales que tengan efectos positivos en la salud de las
poblaciones. La promocion de la educacion sanitaria y de habitos de vida saludables
es un objetivo fundamental de la medicina. Su objetivo primario no es la curacién sino
la prevencion. Algo que con frecuencia se olvida, ante la eficacia cada vez mayor de
las técnicas curativas. Conviene recordar, por otra parte, que la promocién de la salud
no se limita a la “salud publica”, promovida por el Estado, sino también a la “salud
privada” o “higiene privada”, que es necesario educar a través de las escuelas y los
medios de comunicacion, algo que con frecuencia se olvida, y a lo que en cualquier
caso se presta menos atencién de la debida.

CREACION DE UNA “ESTRUCTURA” PARA EL MANEJO DE LA epoc EN
ESPANA

Magnitud del problema:

1. Enfermedad prevenible y tratable.

2. Tabaquismo, alteraciones en el desarrollo pulmonar, otras causas ambientales,
laborales y/o genéticas. Importancia de la prevencioén.

3. Elevada prevalencia. Aumenta con la edad, pero se estd rejuveneciendo y
feminizando.

4. Elevado infradiagnostico (j!).

5. Paradigma de enfermedad cronica, progresiva e invalidante con comorbilidades
asociadas a la propia epoc, envejecimiento y tabaquismo.

6. Elevado consumo de recursos (costes directos, indirectos, intangibles)

7. Proceso asistencial, coordinaciéon y continuidad asistencial deficientes.

8. Importancia del estilo de vida, autocuidados, adherencia y uso adecuado de los
recursos.
9. Necesidad de una mayor relevancia de las Asociaciones de Pacientes.
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10. Necesidad de establecer estandares de calidad asistencial.

11. Necesidades de formaciéon de profesionales y promocion de la innovacién/
investigacion con sensibilidad al cambio y vision de futuro.

12. Debe darse a conocer a la poblacion general, la opinidn publica, las autoridades
sanitarias y representantes politicos la trascendencia sanitaria, econémica y social
de la epoc®.

Causas fundamentales de la situacion actual:

Falta de compromiso e iniciativas estratégicas coordinadas y compartidas por
autoridades politico-sanitarias, gestores, sociedades cientificas, profesionales
sanitarios, asociaciones y federaciones de pacientes, medios de comunicacién y otros
sectores afines (stakeholders).

Propuesta de un plan general viable:

1. Actividades de sensibilizacion, difusion y comunicacion.

2. Educacion sanitaria y promocion de la salud.

3. Apoyo institucional y coordinacion interinstitucional.

4. Apuesta real por el Plan de Calidad del SNS.

5. Potenciacién de las Estrategia Nacional de epoc y sus 6 lineas estratégicas y
de los Planes Autonémicos de epoc.

6. Evaluacion periédica. Establecimiento de indicadores cuantitativos vy
cualitativos para la evaluacion del cumplimiento de los diferentes objetivos
7. Promocion y difusion de “Buenas Practicas” en epoc.

8. Adaptacion a la realidad cientifica y estdndares de calidad asistencial. Guias de
practica clinica. Actualizacion periddica e incorporacion de nuevas evidencias.

9. Financiacibn de los programas de prevencién, diagndstico precoz,
coordinacién, formacién, innovacion e investigacion.

10. Perspectiva de género.

Estimacion de la carga de trabajo y el coste del plan que se propone:

En este punto seria muy interesante analizar el impacto clinico, asistencial, economico
y social de la mejora del abordaje de la epoc en Espafa.

Ello conlleva la incorporacion al plan y al equipo de trabajo de personas expertas en
economia de la salud, investigacion de resultados en salud, gestion eficiente de la
cronicidad y retorno social de la inversion.

Indicadores para el seguimiento de:

¢ Indicadores cuantitativos y cualitativos incluidos en la Estrategia en epoc del
Sistema Nacional de Salud (seleccién consensuada)®.

A efectos de transparencia, le informamos de que GSK ha colaborado en la financiacion de la presente publicaciéon. Su
contenido refleja las opiniones, criterios, conclusiones y/o hallazgos propios de los autores, los cuales pueden no
coincidir necesariamente con los de GSK. GSK recomienda siempre la utilizacién de sus productos de acuerdo con la
ficha técnica aprobada por las autoridades sanitarias.
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El encuentro clinico —el encuentro entre el
(@I N @ s tiliesll Profesional de la salud, el paciente y su familia— ha

Bioética

sido pensado por diferentes autores intentando
reconocer la complejidad de todo aquello que tiene
lugar en él y proponiendo guias para saber qué
hacer en caso de encontrarse ante una encrucijada
ética. Este inagotable y complejo espacio de lo
humano continia motivando textos que permitan
ayudar a su mejor conocimiento y abordaje, pues la
g complejidad del fendmeno tiene que ver, entre otros
;mﬁc::;&LLanva; mucho_s fa_ctores, con el avanc_:e exponenci_al de la
Ge S R tecnociencia, que trae consigo escenarios que
| cambian de manera constante el modo de tomar
decisiones. A esto, ademas, se adiciona la
necesidad de reconocer y hablar desde el propio
contexto, de situar la reflexion. Esta es la intencién
de este libro-guia: aportar nuestra experiencia —
nuestro contexto— a ese complejo encuentro entre
sujetos que sitta a los profesionales ante

verdaderas encrucijadas éticas.

El libro que presentamos es hijo de su propia historia, aunque esto no implica que lo
que en él se trata solo sea aplicable a nuestras dificultades. Nuestras preguntas
también pueden ser las preguntas de otros que estan fuera de nuestro contexto, pues,
asi como nuestro quehacer se nutri6 de experiencias distintas, estamos seguros de
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que nuestra mirada y forma de afrontar estas complejas situaciones puede ayudar de
diferentes maneras a quien tenga en su horizonte de vida dudas sobre como elegir la
mejor conducta' en los escenarios de atencion en salud.

La Guia de Consultoria Bioética, por tanto, se construyé con miras a proveer al
profesional de la salud de una orientacién para lo que a nuestro juicio y por nuestra
experiencia es un proceder que, por un lado, reconoce a cada agente del encuentro
clinico —profesional de la salud, paciente y familia’= como un ser con historia, con
vinculos, con creencias, con deseos, con emociones, con capacidades, con
limitaciones...; un proceder al cual se hace alusién en nuestro hospital® con la
expresion atencion centrada en la persona. Por otro lado, intenta asumir lo que en el
contexto global resulta evidente —aunque no por ello reconocido: nuestra pluralidad
moral (Engelhardt, 1995; Maliandi, 1991).

Los citados factores —la atencion centrada en la persona, el avance exponencial de la
tecnociencia, la pluralidad moral, la necesidad de situar la propia experiencia— se
articulan en nuestro texto a través de unos lentes especificos de ver el mundo: una
mirada sistémica que, si bien no cuenta con un apartado especifico, es mencionada
tangencialmente y se lee entre lineas a lo largo de la guia. El filésofo argentino
Ricardo Maliandi a través de su ética convergente o fenomenologia de la conflictividad
(Maliandi, 2010) es quien nos ha permitido fundamentar esta mirada. A través de su
propuesta nos fue posible reconocer, en toda su complejidad, los diferentes agentes
del encuentro clinico y la convergencia de diferentes elementos en el proceso de toma
de decisiones. Nuestro libro se apoya en otras teorias, ademas de la basica propuesta
por Maliandi (2010), que aparecen expuestas en diferentes partes del texto. Entre ellas
cabe resaltar la toma de decisiones compartidas que, reconociendo a cada agente del
encuentro clinico como interlocutor valido, como lo describe la ética del discurso.

El texto esta dividido en dos grandes secciones: una parte practica y una tedrica. La
parte practica —primera del libro— presenta diferentes casos que a juicio de los autores
son frecuentes en la practica hospitalaria y que generan grandes dudas sobre el
camino a seguir o, como se resalta de manera constante en la publicacion, sobre
como tomar decisiones compartidas en dichos escenarios. Estos casos tratan los
siguientes temas, segun el orden de los capitulos: estrés moral, un caso de final de
vida, futilidad, reorientacion del esfuerzo terapéutico, sedacion paliativa, voluntades
anticipadas, nutricion al final de la vida, eutanasia, autonomia e interrupcion voluntaria
del embarazo. Estos casos se construyeron de manera que permitan al lector
reconocer en ellos sus propias vivencias clinicas. En cada caso se narra como
apertura la historia de un paciente, seguida de la identificacién de la pregunta ética, su
resolucion" y los aspectos tedricos que fundamentan la decisién del caso particular.
Esta estructura, a nuestro juicio, ayudara al lector a contar con un marco de accién
que le provea una suerte de paso a paso ante decisiones dificiles; una suerte de guia.
Los casos que se abordan en el libro no abarcan la complejidad de todo aquello que
tiene lugar en la relacion clinica, pero se han seleccionado teniendo presente las
situaciones dificiles mas frecuentes en la practica hospitalaria desde nuestra
experiencia.

La parte tedrica —la segunda parte— se construy6 teniendo en cuenta nuestro contexto,
tanto social y cultural, como marco de referencia del encuentro entre el profesional de
la salud y el paciente y su familia, en la relacién clinica. La peculiar estructura de este
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libro —apartados tedricos como fundamento de cada caso y una seccion tedrica aparte
de ellos— tiene como intencién central dar cuenta de la fuerte y bidireccional relacion
entre la teoria y la praxis, separada con frecuencia tanto en en el andlisis de los casos
como en la parte propiamente tedrica..

El camino de construccion del libro, siguiendo la Iégica que sugiere esta relacion entre
teoria y praxis, conté con numerosos espacios de discusion entre los autores de esta
guia con estudiantes que rotaron por nuestro Servicio de Humanismo y Bioética y con
los profesionales relacionados con los casos'; discusiones revisadas a la luz de
propuestas tedricas que permitieron, por un lado, fundamentar teéricamente nuestra
praxis y, por otro, ajustar la teoria a nuestro quehacer.

Una segunda intencién, de gran relevancia sobre la que insistimos en el texto, es el
supuesto de que la moral es educable. La educacion de los profesionales de la salud y
su quehacer clinico se ha fortalecido de manera importante en las areas clinicas,
dejando un poco de lado la educacion moral que se supone dada ya como parte de la
formacion general. Esa compleja cualidad humana que es la moral es algo que puede
ensefarse-aprenderse a la vez que la formacién clinica. El objetivo principal de
nuestro libro es ayudar, desde nuestra experiencia, a la educacién de los profesionales
de la salud en estos dificiles escenarios.

Nos movio a la publicacion de este libro guia la ausencia de un texto semejante en
nuestro pais. No contamos con un libro que nos cuente como podriamos acercarnos a
encrucijadas éticas de una manera prudente, con casos de nuestra vida real y
adecuado soporte tedrico.

El libro busca proponer una pedagogia moral que eduque en el ir paso a paso ante
casos dificiles de la practica hospitalaria, no intentando reducir el abordaje de aquellos
casos que presentan complejas encrucijadas éticas. Hemos querido ilustrar su
complejidad para que el clinico pueda reconocer sus dificultades —vivirlas no implica
de suyo reconocerlas— y ver al consultor bioético como un agente mediador en esos
dificiles escenarios.

El libro esta escrito con un lenguaje sencillo, sin sacrificar la profundidad y complejidad
que requieren algunos temas. Esta forma de escribirlo permite que la guia sea leida
tanto por el lector experto en el tema, como por el lego que busca herramientas para
cultivar un acto clinico prudente y centrado en la persona. Este texto, por eso, puede
verse como una valiosa herramienta para profesionales de la salud, tanto en proceso
de formacién, pues encontraran herramientas para afrontar de la mejor manera esos
escenarios de dificil atencion, como para aquellos que ya llevan afios en la practica
clinica, que podran enriquecer su quehacer, pues el camino de la educacion moral
nunca puede considerarse acabado.

Hemos sefialado la importancia del contexto y la experiencia vivida. Nuestro texto se
termind de escribir y publicar en un momento dificil para la humanidad: la pandemia
por SARS-COV-2 (Covid-19). Ya es mucho lo que se ha escrito sobre ello, pero,
siguiendo lo ya mencionado sobre la necesidad de hablar desde nuestra propia
experiencia, quisimos abrir un espacio en nuestro libro, el epilogo, para reflexionar
acerca del escenario clinico de la pandemia.
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Esperamos que nuestra publicacion permita el cultivo de un trato cada vez mas calido,
empatico, prudente, en fin, humano, en la relacion clinica. Siempre recordando que
somos seres humanos tratando —cuidando— de ofros seres humanos.

Bibliografia
Engelhardt, T. (1995). Los fundamentos de la bioética. Barcelona: Paidos.
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' Expresion inspirada en las propuestas de José Ortega y Gasset sobre la ética.

I La complejidad de los encuentros humanos en escenarios clinicos no se reduce a estos agentes, pero los
sefialados son los centrales y en ellos se enfoca el texto.

Il Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogotd. Web: https://www.fsfb.org.co/

v La resolucién de la tensién ética desde aquello que puede describirse con la expresion resolver
implicaria negar a una de las partes de esa relacion. Su uso aqui no quiere sefialar una ausencia de tension
cuando se describe la intervencion realizada, pues ante encrucijadas éticas se busca aminorar la tension,
generar una mayor armonia, llegar a acuerdos.,

v En nuestro hospital se cuenta con diferentes espacios de discusion para estos casos, como el Comité de
Etica Hospitalaria, de Etica de Investigacion y las sesiones de los diferentes servicios, que cuentan con la
presencia del Servicio de Humanismo y Bioética.
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Las mascaras de la identidad

En busca de la
identidad perdida

Dikco Gracia

Acaba de llegar a las librerias En busca de la
identidad perdida, la dultima obra de Diego
Gracia. Se trata de una coleccién de escritos, la
mayoria de ellos ya publicados, aunque no
todos, entre los afios 2009 y 2019. Asi se dice
en una “Nota” que antecede al “indice”: “Parte
de los articulos que componen este volumen
fueron publicados previamente en las fechas
que se indican en ellos. La mayoria aparecid en
Bioética complutense, revista dirigida por Lydia
Feito. Alguno se publicé también en el diario
ABC y en oftros lugares.” En total conforman un
sustancioso volumen de unos 44 articulos, a los
que hay que afiadir una “Introduccién” y un
‘Apéndice”. La imagen de la cubierta, una
espiral entreverada en una nebulosa que
sobrevuela un torso humano, es de la freelance
artist Arina Reznikova.

Pese a que la obra es el resultado de una recopilacion de articulos, su unidad no es
una mera yuxtaposicion. Todos tratan de la identidad, aunque ciertamente mediante
una estrategia bien distinta. En unos pocos casos, como sucede con la propia
“Introducciéon. Senas de identidad” y con los titulados “En busca de la identidad
perdida” y “Carnet de identidad”, se analiza directamente la cuestion de la identidad,
expresion tan en uso hoy en dia. Como dice el autor, “el término identidad se ha hecho
ubicuo en las conversaciones y en los debates” (p. 11), pero “el sentido que damos
hoy al término identidad es muy moderno” (p. 12), y resulta “desconcertante que no se
llame mas la atencion sobre el modo de adquirir la identidad” (p. 12). En casi todos los
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demas articulos de En busca de la identidad perdida se procede de un modo oblicuo,
desacostumbrado: partiendo por lo general de un tema circunstancial o de actualidad,
se desenmascara abiertamente un elenco de “falsas identidades” que nos acechan y
confunden en cualquier esfera de la vida actual, porque “una cosa son las identidades
culturales y otra muy distinta la identidad personal.” (p. 19). Caso aparte, por ultimo, es
el “Apéndice”, que lleva por titulo “La sombra de Pigmalién es alargada”, una emotiva
incursion en el tema de la identidad en primera persona que el autor de la obra hizo a
propésito del homenaje que los alumnos le ofrecimos al cumplirse los veinte afios del
master de bioética.

La cuestiéon es que, de un modo o de otro, el de la identidad se torna en esta obra en
un problema “transversal”, que afecta a casi todos los ambitos de la vida, tanto de la
vida profesional, como de la vida personal. En medicina se confunden los valores con
los hechos; en politica, lo puablico con lo privado; en economia se confunde el valor con
el precio; en filosofia, la primera persona con la tercera; en psicologia se confunde el
sentimiento con la simpatia; en ética, el deber moral con la obediencia debida... Y en
la vida misma se confunde la responsabilidad con la culpa, la Sociedad con el
Estado... Son algunas de las confusiones identitarias que transitan por buena parte de
los articulos de la obra.

Cuando un término afecta de modo directo o indirecto a tantas areas de conocimiento,
parece obvio que posea un cierto aire de confusién. Existia, desde antiguo, una
identidad légica y ontol6gica. Pero hoy se atribuye identidad, ademas, a las cosas y a
los seres vivos, y muy especialmente a las personas; y dentro de estas Ultimas, no
solo suele hablarse de una identidad biolégica o genética, sino también de una
identidad sociocultural, que incluye, a su vez, una identidad de género, territorial,
linglistica, politica, religiosa... hasta llegar a la identidad personal. Aunque tampoco
identidad personal es expresion univoca, pues la identidad personal psicologica
(identidad psicolégica) y la identidad personal ética (identidad ética) no son lo mismo.
Para mayor confusién, lo mas reciente en este asunto es afiadir una identidad mas: la
identidad personal digital (identidad digital).

La pregunta entonces es: ¢ldentidad? ¢Qué identidad? El verdadero hallazgo y
novedad de este libro, lo que vertebra todos sus articulos subrepticiamente, es que por
todas partes nos encontramos con presuntas identidades, identidades que proceden
de los mas exitosos saberes o0 quehaceres humanos, lo que nos lleva a “perdernos” o
“identificarnos” impropiamente con alguna de ellas. La historia, la politica, la
psicologia, el derecho, la economia... Todas estas disciplinas se conciben segun una
imagen del ser humano y, por tanto, ofrecen necesariamente diversas respuestas al
fendbmeno de la identidad, en todo caso siempre acordes con el cuerpo de
conocimientos de que parten. “Uno se identifica a la vez como castellano, espafiol,
occidental, cristiano, ciudadano del mundo, etc., precisamente porque se encuentra
afectado y constituido en su identidad por diferentes depdsitos de valores, el familiar,
el local, el regional, el nacional, el continental, el mundial. En el fondo, en nosotros no
hay una identidad sino varias, muchas.” (p. 14) Esto significa que, por lo general,
tenemos que elegir, no una Unica identidad, sino varias identidades, porque ninguna
da cuenta por completo de nuestra situacion identitaria.

Ahora bien, por mas que esta diversidad de identidades que cada uno se atribuye
resulte ser culturalmente enriquecedora, desde el punto de vista moral puede ocultar la
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verdadera identidad. Hoy en dia parece que “suena bien” identificase con un género,
con una lengua, con una nacién o con una marca, Sin preguntarse al mismo tiempo
qué es cada uno, cudl su auténtica identidad, cédmo la adquiere, si se trata de algo
heredado dentro de una tradicion cultural, o si la tiene que ir construyendo
inexorablemente de modo autbnomo. Podria resultar, dado el caso, que envueltos en
tantas identidades, o aparentes identidades, nos enmascaremos cCOmMo personas,
malogrando asi nuestro auténtico ser. Nada extrafio, bien mirado, pues también uno
de los significados antiguos del término “persona” es este: “mascara”, eso que cubria
el rostro de un actor y que hacia “resonar su voz” al desempenar su papel en el teatro,
sobre todo en la tragedia. Persona seria, entonces, “personaje”; identidad, ahora,
“personalidad convencional’.

¢, Como poner orden en esta marafia de identidades o identificaciones? Todos los
articulos de En busca de la identidad perdida se levantan sobre una misma idea: la
identidad personal posee niveles, y solo uno de ellos es el auténtico, siendo los demas
consecutivos, complementarios, o incluso falsos si se los toma como hegemonicos.
Ciertamente, no es la primera vez que se plantea asi esta cuestion, pero nadie ha
sabido extraer tantas consecuencias como lo hace aqui el autor de la obra.

El ser humano es, como decia Zubiri, “agente”, “actor” y “autor” de su vida. En primer
lugar, el ser humano es agente. Su primera identidad es la biolégica o genética. Al
nacer cada ser humano recibe una primera herencia, esa que se transmite
genéticamente. Es algo que procede de los progenitores de cada uno. Tiene, en este
sentido, una primera identidad, que es Unica, irrepetible, pero recibida, heredada.
Sobre ello no hay mucho que afiadir.

En segundo lugar, el ser humano es “actor”, por lo que comienza representando un
papel que no es propiamente elegido, sino entregado por otros. “El infante no sélo es
hijo de sus padres sino también del depdsito de valores de su sociedad. Por eso Zubiri
decia que al venir al mundo, todo ser humano asume dos herencias: de una parte, la
‘transmisién genética’ que procede de sus padres bioldgicos; y de otra, la ‘tradicion de
los valores’ presentes en el depdsito objetivo de la sociedad en que venga al mundo.
[...]. Esto no es optativo.” (p. 14) La transmision de valores es pues la forma de recibir
la identidad cultural. Es el nivel en el que comienza a desarrollarse la vida de cada
uno. Por mas que creamos que empezamos a tener identidad propia, auténtica, desde
el primer momento, no se trata mas que de un espejismo. “Cuando alguien viene al
mundo en una sociedad determinada, no tiene mas remedio que introyectar el
depdsito de valores que todas las generaciones anteriores han ido objetivando con sus
actos en esa sociedad. Esto no es libre sino absolutamente necesario. Asimilamos la
lengua, los usos, las costumbres, los gustos culinarios, artisticos, incluso los vicios. Si
se nace en una sociedad corrupta, no puede no introyectarse la corrupcion.” (p. 13)
Por lo tanto, en este segundo nivel cada persona no puede expresar mas que lo que
arriba llamabamos “personalidad convencional”.

¢ Es posible dar el salto a un tercer nivel? ¢Puede una persona llegar a ser “autor” de
su vida? Este es el reto que plantea el libro. Y la respuesta es: si, puede; incluso lo
tiene que hacer para alcanzar la verdadera identidad, la verdadera autonomia. Pero el
camino esta lleno de peligros y riesgos, y ademas es dificil. Aludiré aqui muy
brevemente tan solo a dos aspectos que el lector podra encontrar insinuados en
muchos de los articulos de En busca de la identidad perdida. Denominaré, al primero,
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recordando una vieja cancidn y recientes acontecimientos, el problema del “colectivo”.
Y al segundo, el problema del “desgaste” de la identidad personal.

El problema del colectivo lo constituye la actualizaciéon de lo que a principios del siglo
pasado todavia se podia llamar la logica de la “masa”, palabra hoy completamente
desconocida en su sentido sociolégico y antropoldgico. Y, sin embargo, sigue siendo
una “sefia de identidad”, o de falta de ella, clave, puesto que da cuenta de una de las
causas de la disolucion de la verdadera identidad. El autor considera, por ejemplo, que
hay una institucién, el Estado, y en su representacion, los politicos, que tienen un
especial interés en suplantar o confundir la idea de la identidad personal. De hecho,
uno de los modos que tienen las personas de defenderse de la maquinaria del Estado
es disolver su identidad personal en la identidad colectiva del signo que sea. Hoy ya
nadie habla de “conciencia de clase”, ni de que “la unién hace la fuerza”, pero estas
expresiones siguen estando muy presentes en el inconsciente colectivo. Solo que
ahora la “conciencia de clase” se ha convertido en “conciencia de género”, en
“conciencia de pueblo o nacién” o en “conciencia de determinados derechos”. Se da,
pues, la paradoja de que el modo de reivindicar la identidad personal frente al Estado
es disolviéndola en una genérica identidad colectiva o social. Asi es como se cree
cobrar verdadera identidad o visibilidad.

El problema del desgaste de la identidad personal tiene otro origen. Se trata ahora de
una reaccién, no solo contra el Estado, sino contra la propia Sociedad. Esto se da en
distintos ambitos, desde el artistico o contracultural, hasta el de las personas que poco
a poco se van viendo excluidas de la sociedad debido, por ejemplo, a su edad, a su
sensibilidad... Es algo que, como dira el autor en un articulo, “Incomprensible” (p. 285).
Luchar contra los actuales modelos sociales, levantar la voz y decir que otro modo de
vida es posible siempre resulta arriesgado. Desde el joven que quiere emanciparse y
no lo ve posible porque “el mercado social” manda, hasta la persona mal denominada
“‘mayor” que quiere seguir contribuyendo al bienestar social pero que ya no es
considerada productiva; todos ellos pueden acabar sufriendo el problema del desgaste
de la identidad personal. No ser escuchado, no ser tenido en cuenta, no ser participe
de las decisiones sociales es ahora el modo social de reducir al minimo la identidad
personal.

En definitiva, por unas razones o por otras, la identidad se ha vuelto asunto dificil. Y
muchos de los problemas actuales provienen de su concepcion errénea. Asi como hay
una logica difusa, parece que también existe una identidad difusa, o eso es lo que se
nos quiere hacer creer. Esta obra, en sus numerosas paginas, se pregunta desde el
inicio por el concepto actual de identidad, “porque sin identidad no se puede vivir’.
Sefiala los peligros y riesgos de confundir la auténtica identidad con la mas variada
gama de falsas identidades, o con identidades enmascaradas. E indica el camino que
cada cual ha de transitar “autbnomamente”. Porque toda persona tiene que plantearse,
al menos alguna vez en la vida, qué hacer con sus actos, “seguir la corriente” de la
tradicion sin mas, “elegir las mejores posibilidades” que el medio social le proporciona,
o0 erigirse en “creador de valores”. Tan facil, tan dificil.
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En Bioética. Presente y futuro, la Dra. Lépez
de la Vieja, Catedratica de la Universidad de
Salamanca, nos invita a reflexionar sobre
diversos temas en el ambito de la bioética: el
pensar en el final de la vida, el conflicto de
valores en el ambito clinico, el peso de las
instituciones, el papel de los comités
internacionales y las creencias en el debate
bioético, la importancia del marco teérico para
dar respuesta a los casos, la metodologia
adoptada por los comités de bioética para
« s, llegar a una comunidad razonable, el contexto
BlOetl_Ca local y global de los principios basicos en ética
Presente futuro clinica, las interrogantes éticas que surgen del
uso de las tecnologias de la comunicacion, las
m técnicas de reproduccion asistida, la
modificacion genética y la beneficencia
procreativa, la proteccion y organizacion de la
vida humana fuera del planeta, la vulnerabilidad de los menores y el cuidado de la
salud mental, la vejez, la muerte misma y el rechazo de los profesionales de la salud.
Todos estos problemas estan tratados por investigadores dedicados a las éticas
aplicadas y a la bioética.

M. Teresa Lépez de la Vieja (ed.)

Stuart Youngner, en el primer capitulo, aborda cémo ha sido la evolucién de la
sociedad en general y de la medicina en el trato a los pacientes durante el trance de
morir, en “Bioética: lo personal y lo publico”. Antes no se les decia a los pacientes que
iban a morir, se les mentia sobre la naturaleza terminal de la enfermedad que
padecian; familiares y médicos mentian por igual. La prolongacion de la vida es muy a
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menudo algo peor que la muerte, el sufrimiento y la indignidad pueden ser
insoportables haciendo de la muerte la alternativa menos mala para el paciente. No se
trata de salvar la vida a toda costa, asegura el autor, sino de recuperar el control, de
elegir el momento justo para irse. Por suerte, hoy en dia se ha pasado a formas mas
activas de elegir cdmo morir.

En “La irreductible naturaleza contextual de la bioética clinica”, Mark P. Aulisio, de la
Universidad de Cleveland, expone que la bioética clinica responde a una necesidad o
problema creado por las caracteristicas del contexto y de la necesidad de un marco
filosofico moral o teoldgico para los casos clinicos particulares. Nos dice que el
contexto clinico crea la necesidad y que la bioética clinica responde. Aulisio exhibe los
rasgos contextuales distintivos, como la tecnologia médica que ha creado
posibilidades que antes no existian, tales como las tecnologias para salvar la vida, la
didlisis, la asistencia respiratoria, las sondas de alimentacion, el trasplante de 6rganos,
el marcapasos, los desfibriladores implantables, y muchos mas. Se pregunta por las
decisiones cargadas de emociones y la dura realidad del ambiente clinico, asi como
por qué valores, o valores de quién, han de ser tomados en consideracion para la
toma de decisiones; por la desconexion entre la teologia o filosofia moral y la bioética
clinica, y cdmo el contexto clinico circunscribe y delimita los posibles resultados. Ese
contexto puede también incluir algunos rasgos éticamente relevantes como, por
ejemplo, la mision de la institucidn o la politica del hospital. El contexto clinico se situa
en la realidad y en la normatividad.

En la “Bioética: Contexto institucional”, Lopez de la Vieja afirma que las instituciones
cuentan, y mucho, en la toma de decisiones y en la orientacién de las politicas
publicas. La brecha en la desigualdad existe en la salud y tiene origen social. Sostiene
que hay que prestar atencion a como estan disefadas las politicas publicas y los
elementos institucionales, ya que ambos tienen consecuencias en el bienestar de la
poblacién. El marco institucional define y regula las conductas. El contexto institucional
cuenta para el modelo tedrico, pero ha dado paso a otra fase, acorde con la creciente
complejidad de los temas y con el hecho de la pluralidad cultural. Lo personal es
también asunto de las instituciones y de las politicas, sefiala De la Vieja, ademas de
que habra que situar la bioética en la esfera publica, no sélo en las relaciones
interpersonales. Esto suscitara algunas preguntas, empezando por la forma de
entender la diversidad social y la politica en los debates propios de la bioética.
Concluye que un modelo mas abierto a lo institucional estara mas ligado a lo que
sucede en la esfera publica y mas orientado a las necesidades de los agentes.

Lizbeth Sagols sostiene en su capitulo “La globalizacion de la bioética: EI Comité
Internacional de Bioética de la UNESCO: CIB o IBC”, que el primer problema al que
nos enfrentamos en el caracter global de la bioética es que no todos tenemos el
mismo punto de vista ético, ademas de tener que contar con nuestra pluralidad de
valores y tradiciones axiologicas. En él expone como algunos disfrutan de las
tecnologias y otros se ven afectados por ellas, principalmente los paises en vias de
desarrollo, los pobres y los desprotegidos. Su propuesta es una ética biofilica que
incluya el amor, el respeto y la preservacion de la vida y que ofrezca un horizonte de
valores distintos al de la cultura contemporanea concentrada en el consumo y la
guerra. El reto del Comité de Bioética Internacional (CIB) de la UNESCO es el formular
lineamientos de accién que no detengan por principio el conocimiento, pero que si
pongan limites ante un dafio radical para el individuo, la humanidad en su conjunto o
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un dafio para el planeta. El didlogo democratico y prudente como método de analisis
en el CIB expresa el resultado de la deliberacion contrastada y analitica de diversos
expertos que representan a una buena cantidad de paises a partir de una discusion
democratica atenta a lo real. Los consensos en bioética no pueden ser definitivos
porque tratan de cuestiones novedosas, por lo que deben ser vistos como procesos
deliberativos mas que como productos acabados. Sagols plantea la propuesta de
vision global de Solomon Benatar “global state of mind” que busca mejorar la salud en
todos los paises y el trato de las amenazas a nivel global, viendo por aquellos que han
sido excluidos por los beneficios del avance tecnocientifico. El CIB ofrece una reflexion
bioética global, pero también advierte de la ausencia de una critica amplia hacia las
estructuras de poder capitalistas y patriarcales, como la industria farmacéutica y el alto
costo de los medicamentos, o la industria alimenticia que utiliza hormonas, pesticidas y
antibioticos. Aunque el CIB no desarrolla una critica de manera directa, sus informes
dejan ver algunos aspectos de inconformidad con la finalidad de hacer posible la
justicia y la igualdad en el mundo.

Isabel Roldan Gomez, en “Bioética postsecular’, se pregunta si los cuatro principios
basicos de la bioética pueden ser incompatibles con las creencias religiosas y si la
bioética postsecular podria aportar algunas soluciones a los dilemas que plantea la
bioética global. La bioética postsecular, afirma Roldan, puede llevar consigo la
posibilidad de traducir algunos principios al lenguaje religioso. Es decir, la
acomodacién de las creencias religiosas al discurso publico sin renunciar a los
principios seculares. En concreto, en las disputas bioéticas el modelo postsecular
deberia servir para analizar si, donde y para quién introducir algunas creencias
religiosas en los debates publicos, por ejemplo, en el aborto. Poner el acento en cémo
las creencias religiosas deben acomodarse en los contextos seculares. Para Roldan,
lo postsecular vale como modelo normativo pero no descriptivo. Una bioética secular y
al igual que un estado secular, no implica la exclusion de las creencias religiosas; tales
contribuciones son bienvenidas en su esfera correspondiente, como en la teologia.

En “4Maquinas que leen la mente? Riesgos de las Brain-Computer Interfaces para la
privacidad de las personas”, David Rodriguez Arias identificé veintiséis tipos de
problemas éticos asociados al uso de las BCI, entre ellos, la cuestion del
consentimiento, los peligros para la integridad del cuerpo, las cuestiones relacionadas
con la proteccion de datos y la privacidad; y sobre esto ultimo, el uso de la informacion
obtenida a través de la tecnologia, el robo de la informaciéon del usuario y lo que
parece mas peligroso, el registro de los aspectos intimos de la persona recabados con
la tecnologia, como los sentimientos, los aspectos de caracter o determinadas
decisiones; también el uso de esta informacién para ser utilizada por el
neuromarketing. Esta informacion personalizada puede ser vendida en el mercado de
datos privados para inducir implicitamente cierto aprendizaje, la conformidad y la
sumision. Otra posibilidad inquietante de las BCI es la recogida de huellas cerebrales
(brain fingerprints), una técnica que intenta predecir el comportamiento de los usuarios
a través de la deteccion de la verdad por medio de informacion almacenada en el
cerebro. Mediante la recogida de sus sefales neuronales se ha llegado a identificar
cuando los usuarios de las BCIl enganan intencionadamente. Esto sugiere el
establecimiento de una convencion de derechos humanos especificos para el ambito
de la neurologia (neurorights) en la que se recuerde la importancia del consentimiento
y la educacion en los riesgos asociados a las BCI.
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Blanca Rodriguez Lopez, en “Modificacién genética y beneficencia reproductiva”,
analiza el principio de beneficencia reproductiva de Savulescu, en el que propone dos
razones por las cuales limitar la aplicacion de este principio, respecto a la practica y la
continuidad. Refiere dos tipos de elecciones, las que afectan a la identidad y las que la
preservan. Las elecciones procreativas del tipo que ella llama selectivas hacen que
llegue a existir una persona en vez de otra. Por eso, afirma que afectan a la identidad.
Argumenta que, entre la seleccion y la intervencidn genética, el balance de razones se
inclina por la ultima. Considera que el principio de beneficencia procreativa es un
principio razonable que merece consideracion.

En “La bioética de la exploracion espacial,” Anibal Monasterio Astobiza manifiesta que
si nuestro planeta tiene los dias contados, ¢ por qué no colonizar y establecernos en
otros planetas? La exploracion espacial es la ultima frontera que nos pone a prueba, y
afirma que es la ultima frontera bioética. Continta con el planteamiento de la ética
espacial y menciona el documento publicado por primera vez en el afio 2000 sobre la
ética de la politica espacial por la Agencia Espacial Europea y la UNESCO, una
declaracién que afirma que tanto la Tierra como el espacio son tesoros reales y
simbdlicos que debemos salvaguardar para nuestra descendencia. El autor afirma que
por mucho que viajemos al espacio y colonicemos otros planetas, no podemos
deshacernos de nosotros mismos. Se pregunta si no volveremos a esquilmar los
recursos de un exoplaneta. La exploracidén espacial puede ser una via para buscar
formas de extraccidon de energia alternativa y eficiente para mantener la vida en el
planeta Tierra o para la colonizacion interplanetaria. La exploracion espacial puede
servir para obtener recursos necesarios para el futuro de la vida. Asevera que el
cambio climatico es un gran riesgo existencial al que nos enfrentamos y que
abandonar la Tierra podria asegurar la supervivencia de la humanidad. La tecnologia
nos ha llevado al progreso y a una mayor esperanza de vida. Sin embargo, sefiala, la
Inteligencia Artificial puede darles ventajas a los Estados para conseguir un dominio
econdmico, politico y militar sobre otros; y el uso del CRISPR-Cas-9 tiene el riesgo de
que grupos terroristas puedan tener acceso a este tipo de desarrollos tecnoldgicos y
causar desastres a gran escala.

El capitulo “La salud mental de los menores y bioética: cuestiones éticas del abandono
emocional”’, de Mar Cabezas Hernandez, trata el problema de la negligencia emocional
dentro de la tipologia del maltrato infantil. Su tesis es que este tipo de maltrato sutil a
veces invisible tiene las condiciones para ser considerado un problema de salud
publica. EI abandono emocional es un tipo de maltrato psicoldgico, sobre todo basado
en omisiones que harian referencia a la falta de atencion hacia los hijos de los padres
o cuidadores primarios, la falta de respuesta a sus necesidades emocionales e
interpersonales de manera persistente. El abandono emocional podria cumplir con los
criterios que lo hacen un problema de salud publica, ya que es una amenaza para los
ciudadanos; afecta la capacidad de regularnos y de confiar en los demas. El problema
es que no se ofrece una formacién sistematica ni emocional o psicolégica para el
desarrollo de habilidades parentales que sea obligatoria para aquellos al cuidado de
menores. El abandono emocional es un problema transversal y educativo,
convirtiéndose asi en un problema de salud publica, pues esta falta de habilidades se
puede ir transmitiendo de generacion en generacién. La autora propone los principios
de justicia y no maleficencia por parte del Estado para prevenir el dafio. Este, como
agente de justicia, deberia decidir si el objetivo de las medidas es castigar a los
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perpetuadores de esa situacién, o0 mas bien sanar y ayudar a reconstruir nuevas
identidades, proporcionando herramientas para superar su propia situacién actual.
Esto, a su vez, daria lugar a una sociedad mas equilibrada y sana.

Fernando Aguiar Gonzéalez, en “Me repugno, me repugnas. Asco, muerte, vejez y
enfermedad”, nos dice que el asco y muerte se dan la mano en muchas ocasiones.
Plantea la perspectiva de Rozin, asi como la Teoria de la Gestion del Miedo a la
Muerte para tratar de entender las actitudes hacia la vejez y la enfermedad. El asco,
segun el autor, presenta de manera universal un componente conductual (rechazo), un
componente fisiolégico (nausea), un componente expresivo (cara de asco), y un
componente subjetivo (sensacion de repugnancia). Y que éste no es sino el rechazo
de la corrupcién de lo que esta vivo y del hecho de que tengamos que morir. Aunque el
rechazo tendria su origen en la defensa contra la infeccién, su funcién es sobre todo
social, una forma de proteger el cuerpo, el alma y el orden social. El provocar asco en
las personas conlleva a que estas expresen juicios morales mas duros, segun las
investigaciones que el mismo realizé. El asco tiene un efecto amplificador del juicio.
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