CARTAS A LA DIRECTORA

Para otros autores, en cambio, dicho criterio radicaria en
las perspectivas de mejoria, en funcién de que si esta no
es posible existiria una relacion desproporcionada entre el
esfuerzo terapéutico y el sufrimiento que este conlleva. En
nuestra opinion, debe optarse por la abstencion terapéutica
en aquellos casos en los que por la gravedad de los danos
el tratamiento Unicamente produce sufrimiento sin mejo-
ria alguna del estado de salud, es lo que se denominaria
como «situacion de necesidad justificante», especialmente
en aquellos casos (al igual que en determinadas situaciones
terminales) en los que el recién nacido carece de voluntad,
no pudiendo ejercer por tanto su derecho de autonomia,
de tal modo que dicho derecho deberia recaer en su corres-
pondiente representante legal. Al respecto hemos de referir
que en el caso expuesto existia un claro sesgo cognitivo por
parte del representante del menor, pues su padre, profesor
de escuela secundaria y cercano a nifos con sindrome de
Down, testifico que «aquellos nifios nunca conseguian una
calidad de vida meramente aceptable».

En consonancia con nuestro criterio, en 1984 el Departa-
mento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos
aprobd una Ley, vigente hasta la actualidad, conocida como
The Baby Doe Rules, en la que condena como abuso y
negligencia la no aplicacion de tratamiento médico a un
nino con independencia de su situacion, con la excepcion
de coma irreversible, inutilidad del propio tratamiento o
cuando su aplicacion Unicamente retrase la muerte de forma
indebida®.

En conclusién, en situaciones limite el daio que implica
el tratamiento Unicamente seria éticamente tolerable siem-
pre y cuando la mejora esperada supere al mismo en grado
suficiente como para su justificacion.
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El olvidado experimento )
de Tuskegee. La necesidad

de una constante evaluacion ética
en la investigacion biomédica

The forgotten Tuskegee experiment.
The need of a constant ethical evaluation
in biomedical research

Sra. Directora:

Como ejemplo paradigmatico de investigacion biomédica
sobre seres humanos con la practica renuncia a los derechos
bioéticos mas elementales que ha de guiar la misma, mos-
tramos brevemente el lamentable estudio clinico, conocido
como «experimento Tuskegee» (1932-1972) o «Estudio de
Tuskege sobre la sifilis no tratada en el macho negro», reali-
zado en la poblacion norteamericana de Tuskegee (Alabama)
y patrocinado por el Servicio de Salud Publica de Estados
Unidos, por el cual un total de 600 jornaleros afroestadouni-
denses (en su mayoria analfabetos) fueron estudiados con el
objetivo de evaluar la progresion natural de la sifilis, no con
el objetivo de curar sino de estudiar sus posibles repercusio-
nes tanto fisicas, como mentales. Dicho estudio, calificado a

posteriori como «posiblemente la mas infame investigacion
biomédica de la Historia de Estados Unidos» motivo la apari-
cion del «Informe Belmont» (1979) y la creacion del Consejo
Nacional de Investigacion en Humanos (National Investiga-
tion Board)'.

La intencion inicial del estudio por parte del «Instituto
Universitario de Tuskegee» fue la de mejorar la salud publica
de la poblacion mas desfavorecida, para lo que su hospital
afiliado cedio al Servicio de Salud Plblica sus instalaciones,
contando con el fondo filantropico Rosenwald que propor-
cionaria soporte econdémico para su posterior tratamiento.
Para tal fin se reclutaron un total de 600 varones negros, de
los que 399 se encontraban infectados para estudiar el pro-
greso de la sifilis en los 40 aios siguientes, y 201 pacientes
sanos como controles. El experimento comenzo original-
mente como un estudio clinico de la incidencia de la sifilis
entre la poblacion del condado de Macon, donde los suje-
tos serian estudiados de seis a ocho meses y posteriormente
tratados segun los estandares de la época, que incluian tra-
tamientos de alta toxicidad y cuestionable efectividad. Uno
de los objetivos del estudio era determinar si los beneficios
del tratamiento compensaban su toxicidad y al identificar
las diferentes etapas de la enfermedad, desarrollar trata-
mientos mas efectivos. El punto de inflexion aparecié en
1947 cuando la penicilina se convirtié en el principal tra-
tamiento de la sifilis. En lugar de tratar a los sujetos con
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penicilina, los cientificos participantes del estudio oculta-
ron su empleo para no interrumpir la finalidad ultima de
la investigacion, el desarrollo de la sifilis y su fatal desen-
lace, evitando su empleo en los participantes cuando este
farmaco estaba siendo empleado en otros sujetos. Final-
mente, el estudio finalizo6 tras una filtracion periodistica en
el Washington Star, el 25 de julio de 1972.

Tras una evaluacion del mismo, podriamos establecer las
siguientes reflexiones:

1. Tanto el disefo, ejecucion y objetivo principal del mismo
representarian una vulneracion de los principios éticos
mas elementales que han de guiar la investigacion bio-
médica en seres humanos, tal y como se exponen en
los articulos 4 y 7 de la Declaracion de Helsinki, siendo
requisito indispensable de la misma que los sujetos par-
ticipantes hayan de ser tratados con el maximo respeto
(principio de beneficencia) de tal forma que de la misma
se traduzca un beneficio hacia la salud y bienestar de la
comunidad?.

2. En el analisis del estudio, destaca la ausencia de dichas
caracteristicas bioéticas, con lo que se vulneraria igual-
mente el «principio de maleficencia» en su ejecucion,
por cuanto que de forma injustificada un grupo de suje-
tos fueron expuestos a una situacion real de riesgo con
sus correspondientes consecuencias (muerte, secuelas)
no persiguiendo dicha investigacion la curacion real del
grupo de estudio sino el conocimiento bioldgico de una
determinada entidad nosologica, estableciéndose una
brecha insalvable entre esta y el respeto por la digni-
dad humana (concepto que entra en contradiccion con
el articulo 6 de la Declaracion de Helsinki)®.

3. Fueron vulnerados los aspectos bioéticos que guiaron el
estudio entre los que destacan: la ausencia de conoci-
miento por parte de los participantes de su enfermedad,
el evidente sesgo de seleccion en el reclutamiento de
los sujetos (grupos marginales con imposibilidad de res-
puesta), la desproporcion inaudita entre riesgo asumible,
beneficio potencial y la ausencia de consentimiento
informado que garantiza el «principio de autonomia» al
asegurar que su participacion se encuentra en consonan-
cia con sus intereses y valores®.

4, Tal y como se menciona previamente, todo estu-
dio clinico (especialmente cuando se sustenta en
«fondos publicos» y «el beneplacito de las autoridades
competentes» el «principio de justicia» exige que este
se dirija no solamente hacia aquellos que puedan susten-
tarlo econémicamente y no se desarrolle en exclusividad
en grupos que probablemente no se encuentren entre
los beneficiarios de la investigacion. Dicho «principio de
justicia» ha de ser preeminente en dos niveles para la
seleccion de sujetos: el individual y el social. A modo
individual, la justicia exige que los investigadores actien
de forma equitativa e imparcial, siendo reprobable la
seleccion exclusiva de sujetos «indeseables», entendido
este concepto como aquellos pertenecientes a grupos
marginales en funcion de la raza o nivel socioeconémico
en investigaciones de alto riesgo. Por otra parte, la jus-
ticia social se fundamenta en la no distincién de grupos
vulnerables con escasa capacidad para soportar cargas
adicionales derivadas de la investigacion, en personas ya

abrumadas por otras patologias o con patologias adicio-
nales (el cuestionado «mal de la sangre»)’.

5. Una clara consecuencia de dicha experimentacion fue la
elaboracion por parte del Congreso de los Estados Unidos
de la National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research en 1974
con el objeto de que se identificaran los principios éti-
cos basicos que deberian dirigir las investigaciones con
seres humanos. Tras cuatro anos de trabajo la comision
elaboré el «Informe Belmont», estableciendo tres princi-
pios basicos: el respeto por las personas, la beneficencia
y la justicia, y un aspecto a destacar, la necesidad de
la regulacion de la investigacion biomédica a través de
«Comités de Etica de la Investigacion»®.

En resumen, podriamos afirmar el asombro y perplejidad
que produce que tras las declaraciones previas acerca de
la investigacion biomédica en seres humanos (Juicio de
Nuremberg, 1947; Declaracion de Helsinki, 1964) se hayan
desarrollado tales situaciones de forma posterior, lo que
enfatiza que el respeto por el ser humano y la bioética
han de formar un «corpus» indivisible con la investiga-
cion médica y la necesidad de una revision constante de
dichos postulados para que dichas situaciones no vuelvan a
repetirse, de ahi que la reglamentacion en investigacion sea
un proceso constante, tendente a universalizar la particu-
laridad como garantia de una adecuada Calidad Asistencial.
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XXXVIII Congreso de la Sociedad
Espanola de Calidad Asistencial.
Zaragoza, 19, 20 y 21 de octubre de
2022

La Sociedad Espaiiola de Calidad Asistencial (SECA) y la
Sociedad Aragonesa de Calidad Asistencial (SACA) anun-
cian que nuestro Congreso anual se celebrara los dias 19,
20y 21 de 2022 en Zaragoza. Volvemos a Zaragoza después
de haber celebrado alli el X Congreso SECA en 1992 y el XXVI
en 2008. Dos anos muy sefalados: el primero, por los Juegos
Olimpicos de Barcelona y la Exposicion Universal de Sevilla
y, el segundo, por la Expo 2008, celebrada en Zaragoza, con
el agua como referente tematico. Sera el Palacio de Con-
gresos de Zaragoza, construido para la Expo 2008, donde
tendremos ocasion de encontrarnos, de participar, de cono-
cer nuevas experiencias y de presentar nuestros resultados.
El Congreso ha adoptado el lema de ‘‘Los desafios de hoy, la
calidad de mafana’’, y los Comités cientifico y organizador
han aceptado el reto, el desafio, de presentar en Zaragoza

Gheck

el que esperamos sea el camino de mejora continua en los
servicios y cuidados que prestamos a las personas que aten-
demos o atenderemos. Las principales areas tematicas que
se abordaran seran: Calidad en tiempos dificiles, Inteligen-
cia artificial y Big Data, Medicina basada en valor, Cambios
en el rol enfermero, Cronicidad y Nuevas relaciones con los
pacientes y ciudadanos.

Y Zaragoza, como ciudad, os acogera desde el crisol de
culturas que la conforman. Sus mas de 2.000 anos, desde
la ibérica Salduie, la Caesaraugusta romana, la Saraqusta
arabe, judia y mudéjar a la Zaragoza actual. Zaragoza
ofrece, ademas de conocimiento, cultura, gastronomia vy,
por qué no, diversion. Os esperamos. No faltéis.

Mas informacion sobre el XXXVIII Congreso SECA en:

https://calidadasistencial.es/congreso-seca-2022/

Inmaculada Mediavilla - Presidenta de SECA

Isabel Gutierrez - Presidenta de SACA

https://doi.org/10.1016/j.jhqr.2022.05.002
2603-6479/
© 2022 Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. en nombre de FECA.
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