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RESUMEN

Palabras claves: Foucault, Biopolitica, Bioética, Investigacion Biomédica,

Ensayos clinicos, Industria Farmacéutica.

En la presente Tesis se revisan conceptos de Biopolitica partiendo desde el
marco dado por Michel Foucault y los posteriores aportes de Roberto Esposito, Didier
Fassin y Nikolas Rose. Luego se revisa la investigacion biomédica en probandos
humanos por parte de la industria farmacéutica, con las estrategias aplicadas en los
estudios y los discursos institucionales y declaraciones bioéticas en relacion a la

investigacion. Se repasa brevemente la situacion nacional.

El objetivo es reflexionar sobre la relacion entre Bioética y Biopolitica en el
escenario de la investigacién biomédica internacional actual, centrandonos en los

ensayos clinicos de la Industria Farmacéutica Internacional en probandos humanos.

Se utiliza una metodologia hermenéutica, centrada en el paradigma humanista

(interpretativo comprensivo).

Los hechos presentados a la luz del marco conceptual de la biopolitica apoyan la
hipétesis inicial de que la investigacion biomédica internacional constituye un

dispositivo biopolitico que la convierte en una forma de bioeconomia sobre la vida.

Se finaliza haciendo una propuesta en tres niveles: investigadores, comités de

bioética de la investigacion y Gobierno y nivel macro-regional.
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SUMMARY

Key words: Foucault, Biopolitics, Bioethics, Biomedical Research, Clinical trials,

Pharmaceutical industry.

In this thesis, concepts of Biopolitics are reviewed starting from the framework
given by Michel Foucault and the subsequent contributions of Roberto Esposito,
Didier Fassin and Nikolas Rose. We then review biomedical research in human
probands by the pharmaceutical industry, with the strategies applied in studies and
institutional discourses and bioethical statements in relation to research. The national

situation is briefly reviewed.

The objective is to reflect on the relationship between Bioethics and Biopolitics in
the scenario of current international biomedical research, focusing on the clinical trials

of the International Pharmaceutical Industry in human probands.

It uses a hermeneutic methodology, centered on the humanist paradigm

(understanding interpretive).

The facts presented in the light of the conceptual framework of biopolitics support
the initial hypothesis that international biomedical research constitutes a biopolitical

device that makes it a bioeconomy of life.

It is finalized making a proposal in three levels: investigators, bioethics committees

of the investigation and Government and macro-regional level.
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INTRODUCCION.

En esta Tesis de investigacion documental se examina y reflexiona
criticamente acerca del estado de la Investigacion Biomédica internacional,
enfocandose en los ensayos clinicos controlados financiados por la Industria

Farmacéutica, pues es aqui donde emergen las tensiones bioéticas y biopoliticas.

Las razones que motivan la eleccion del tema tienen que ver, de manera
personal y emotiva, con el observar situaciones que representan un proceder
ético discutible en investigaciones con pacientes, tanto del area de la psiquiatria
como general, en el Hospital Publico; lugar donde trabajo cotidianamente y en
donde ha transcurrido mi formacion profesional de pre y postgrado en Medicina.
Se ha instalado en la sociedad, por lo demas, un debate sobre el estandar ético
gue se aplica en las investigaciones biomédicas a nivel nacional y mundial -el
gue se visibiliza en la critica al desbalance que sufren las comunidades de paises
pobres y en vias de desarrollo frente a aquellas que se encuentran en naciones
industrializadas- y en las reflexiones actuales a nivel nacional sobre el tema, que
toman forma de seminarios de andlisis (por ejemplo, relativas a la Ley
20.584/2012. Art. 28 sobre la Investigacion y Discapacidad Psiquica e Intelectual)
o0 bien que se emiten a través de normas, como la Ley 20.850 “Ricarte Soto”
(sobre la continuidad de tratamientos en pacientes sujetos de ensayos clinicos)

Todo esto nos indica que es un tema relevante, actual; y al que deben acudir
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muchos mas elementos en su analisis y desarrollo futuro, dada la importancia de
la discusion si consideramos los intereses investigativos, econémicos, legales y

éticos involucrados.

Para ello, en la primera parte, inicio desde el marco planteado inicialmente por
Michel Foucault a lo largo de su obra y de las reflexiones extensivas de los
llamados “postfoucaltianos” -a través de una biopolitica afirmativa- como Roberto
Esposito, Didier Fassin y especialmente Nikolas Rose (dado el andlisis biopolitico

orientado al siglo XXI que propone.)

Se define, en la segunda parte, la Investigacion Biomédica; sefialando los
diferentes estudios utilizados corrientemente y se examina desde diversas
publicaciones criticas con el proceder estratégico de la industria farmacéutica. Se
repasan ademas los discursos institucionales que se han generado en torno al
tema la investigacion biomédica en seres humanos por parte de organizaciones
mundiales y que han dado origen a declaraciones bioéticas al respecto. Hay

finalmente una breve resefa de la situacién nacional.

Esto porque la investigacion biomédica, en el tipo que describo, vendria a ser
un ejemplo de dispositivo biopolitico en su heterogeneidad y uso de tecnologias

gue terminan por convertirla en una forma de bio-economia sobre la vida.

La propuesta es resituar la vida como centro de la politica y proponer que la
investigacion biomédica esté al servicio de la vida y no sdlo a los intereses del

biopoder.



OBJETIVOS

Objetivo General

Reflexionar sobre la relacion entre Bioética y Biopolitica en el escenario de la
investigacion biomédica internacional actual, centrandonos en los ensayos

clinicos de la Industria Farmacéutica Internacional en probandos humanos.

Objetivos Especificos

1. Conocer sobre los origenes y la evolucién del concepto de Biopolitica.

2. Explorar criticamente el estado de la Investigacion Biomédica Internacional;
desde el marco Bioético institucional y desde fuentes documentales

diversas que develen estrategias de la industria farmacéutica.

3. Reflexionar acerca de propuestas bioéticas para el futuro de la

investigacién biomédica, planteando un reajuste dirigido al interés general.



HIPOTESIS.

La investigacion biomédica internacional constituye un dispositivo biopolitico

gue la convierte en una forma de bioeconomia sobre la vida.

METODOLOGIA.

El tipo de estudio que se realizara serd una investigacion centrada en el
paradigma humanista (interpretativo comprensivo), buscando interpretar los
fendbmenos particulares de la situacion a estudiar en su contexto temporal y
espacial, relevando los elementos socioculturales para su comprension. Es un
analisis de tipo Hermenéutico, en el que se busca interpretar una situacion
cientifica y social para esclarecerla. Se recurre a la pesquisa y procesamiento de
datos secundarios, para permitir la interpretacion de las acciones que han
ocurrido (y ocurren) en la practica de la investigacién Biomédica y el contexto en
el cual se da y su semantica; partiendo desde mi comprension practica y

cotidiana.

Para ello se realiza una revision de la literatura internacional relacionada con

la Investigacion Biomédica en probandos humanos por parte de la industria



farmacéutica; asi como la evolucién de las diversas declaraciones, tratados y
discursos bioéticos; lo que vendria a constituir los hechos de la presente
interpretacion . Por otra parte se realiza una revision del marco conceptual
biopolitico con los autores mencionados. A partir de estos textos se aplicara la
metodologia hermenéutica descrita, para asi poder, usando palabras de
Gadamer, “adquirir perspectivas y conocer verdades” (1999, p.23) develando la
problematica a través de las sucesivas comprensiones e interpretaciones que se

van originando.

La hermenéutica se refiere a la ciencia o arte de la interpretacion usada en el
abordaje de textos escritos u orales. Se remonta a la antigiedad, su primera
aparicion seria en el siglo XVII y se utilizé en la comprension de textos religiosos,
aun cuando el arte de la interpretacion podria rastrearse en la filosofia estoica y
en la tradiciéon griega. La hermenéutica contemporanea parte en el siglo pasado,
especialmente con Schleiermacher, con antecedentes en la fenomenologia de
Husserl; siendo desarrollada posteriormente por Dilthey, Heidegger y Gadamer.
Este ultimo dice al respecto: “El fenobmeno de la comprension y de la correcta
interpretacion de lo comprendido no es soélo un problema especifico de la
metodologia de las ciencias del espiritu” (Gadamer, 1999, p. 23), de aqui
entonces que como “ejercicio transformativo y comunicador, se contrapone a la
teoria, entendida como contemplacion de esencias eternas e inmutables por parte

”l

del observador” *. Con Gadamer se elabora finalmente la hermenéutica universal

! “Introduccion a la Hermenéutica filoséfica”, Prof. Raul Villarroel. Material de trabajo para los
estudiantes del Programa de Magister en Bioética, Universidad de Chile.



quien plantea una teoria de la condicién histérica y linguistica. Quien recurra a la
hermenéutica debe comprender los textos en un “ejercicio interpretativo
intencional y contextual” (Carcamo, 2005, p. 207) por lo que necesariamente debe
haber una alusion al trasfondo cultural e historico donde se da el texto. Este es un
proceso en continua actividad interpretativa y re-interpretativa. Packer (1985)
recomienda familiarizarse con el trabajo de Heidegger para comprender la

hermenéutica e introduce las modalidades de compromiso enunciadas por él :

La primera de ellas es “se halla a la mano”, y corresponde al compromiso
practico basico y ate6rico , que nos da la comprension de manera directa de la
realidad, a la manera de una conciencia holistica. Presenta el acceso directo a los
fendmenos humanos y a su totalidad referencial. Constituye por lo tanto el punto
de partida de una investigacion y esta sujeta al sesgo personal. En el caso de la
presente investigacion podria ejemplificarse en la evaluacion emocional inicial de
desagrado que experimento en la cotidianeidad del trabajo hospitalario al
observar que se pretendia hacer una investigacion en pacientes psiquiatricos
adultos mayores del farmaco escitalopran contra placebo, aun cuando ya existian
alternativas probadas, seguras y efectivas, o al enterarme por la prensa de la
incorporacion a ensayos clinicos de personas que firmaron un consentimiento

informado siendo totalmente analfabetas en un hospital publico.

La segunda modalidad la denomina Heidegger “no se halla a la mano” y tiene

similitud con la teoria de la Gestalt, cuando aparece una figura sobre un fondo;




permitiendo que se haga presente en la conciencia, pues altera la actividad
practica. Esto da pie al comienzo del proceso de interpretacion. En el ejemplo
dado, amplio la comprension de la situacidon descrita para hacerla accesible a una
descripcion tematica, enfocaAndome en las contradicciones de lo observado. Asi

comienzo a interpretar a través de un trabajo investigativo.

La tercera modalidad de compromiso es denominada “estar ahi”. Nos
desapegamos de la participacion practica en un compromiso teérico reflexivo que
puede dar lugar a afirmaciones. En el ejemplo, a través de la investigacion
comienzo a buscar cierta l6gica formal o causas. Luego, y en la situacion de la
lectura de un texto o articulo, se vuelve por la naturaleza dialégica al objeto de
indagacién otra vez, cada vez con una mayor comprension e interpretacion.

(Packer, 1985)

El hacer una revision mas completa de la hermenéutica excede el presente
trabajo, sin embargo y considerando que Foucault es un referente importante
para este, me referiré a la critica que le hace a la hermenéutica. Siendo uno de
los niveles interpretativos aquel analisis de la historia de las ideas que busca las
reglas que subyacen a las practicas discursivas y el otro el discurso paralelo,
ocurre que, de acuerdo a Foucault, la hermenéutica produce discursos paralelos a
los que ya estan, en su busqueda del sentido verdadero, al interpretarse y re-
interpretarse. Seria asi entonces que la interpretacion queda fijada en quien hace
la interpretacion y ademas la interpretacion entra en una circularidad reverberante
, por lo que la hermenéutica seria un discurso sobre discurso sin poder acceder a

las reglas condicionantes de los mismos y al ser circular termina siendo un
7



lenguaje autorreferente. (Catoggio, 2007, p. 134). Frente a este planteamiento se
debe considerar que Foucault se esté refiriendo a la hermenéutica roméntica y no
a la contemporanea de Heidegger y Gadamer, pues la separacion entre intérprete
y sentido verdadero oculto es previo al enfoque de Heidegger, quien le da un “giro
ontoldgico al transformar el acto de comprensién en un existenciario” 2, ademas ,
después de este giro la “hermenéutica afirma que la praxis es origen de toda

teoria” 3

En término de los textos a revisar, se recurre a una variada fuente documental
al respecto. Se utilizar4 aquella proveniente de actores Institucionales que dan
normas bioéticas a la Investigacion como la Organizacion Mundial de la Salud
(O.M.S.), World Medical Association (A.M.M. por sus siglas en espafiol),
UNESCO, la U.S.Food and Drug Administration ( FDA); asi como a otras
instituciones con un papel relevante actual en la produccion de material
relacionado con la Investigacion Biomédica Internacional, como por ejemplo: La
Organizacion Mundial del Comercio (O.M.C), la Red Latinoamericana de Bioética,

Médicos Sin Fronteras, Médicos sin Marcas, etc.

También acudo a fuentes bibliograficas de bioeticistas, médicos,
investigadores y periodistas con postura critica frente a la regulacion bioética de la

Investigacion.

2 |bid.
® Ibid.



Se presenta una breve sinopsis de la situacioén de la investigacion Biomédica a

nivel nacional.

Se utilizaradn libros y revistas disponibles en Sistema de Bibliotecas de la
Universidad de Chile a través de conexion remota VPN, articulos de Revistas
Cientificas disponibles en WEB (The New England Journal of Medicine, British
Medical Journal , JAMA , American Journal of Psyquiatry, The Lancet , Revista
Brasileira de Bioética , Cadernos Saude Publica, Danish Medical Bulletin , Revista
Espafiola de Salud Publica , Acta Bioethica , Plos Medicine , Journal of the
theoretical humanities , Revista Médica de Chile.), Repositorio académico de la
Universidad de Chile, Busqueda de Tesis en http://www.tesis.uchile.cl/; articulos,
normas, directivas, circulares, declaraciones, etc. provenientes de paginas web
institucionales (Organizacion Mundial de la Salud: OMS, Asociacion Médica
Mundial: AAM, Food and Drug Administration: FDA, Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdémico: OCDE, Organizacion Mundial de
Comercio: OMC, Red Latinoamericana de Bioética, Universidad Auténoma de
México, Sociedades meédicas internacionales, Ministerio de Salud de Chile,
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile, etc.), contactos por correo electronico
con autores de articulos en Internet, meta buscadores Web, articulos de

investigacion periodistica, libros personales, etc.

Se utiliza procesador de texto Microsoft ® Word para Mac 2011 y software de
gestion bibliografica EndNote MR versién X8. Se utiliza formato de citacién APA

6th. y diagramacion de texto de acuerdo a “Tesis de la Universidad de Chile:



Pauta para su preparaciéon y presentacién” * ademas de “Formato de Tesis”
proporcionado por el Dpto. Bioética y Humanidades Médicas de la Facultad de

Medicina de la Universidad de Chile.

* Disponible en http://repositorio.uchile.cl/pdf/Pauta de presentacion de tesis 2015.pdf
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CAPITULO 1

ACERCA DE LA BIOPOLITICA.

Revisaremos a continuacion conceptos fundamentales en el desarrollo de la
biopolitica, intentando mostrar un acercamiento hacia una propuesta a considerar

su transformacion en funcién de la vida misma.

Foucault.

El origen del término “Biopolitica” nos remite a Michel Foucault, quien a lo largo
de su obra instalard los cimientos que posteriormente desarrollaran diversos

autores.

Castro situa su acufiamiento inicial alrededor del afo 1916, en la obra “Esbozo
para un sistema de la politica”, del politdlogo sueco Rudolf Kjellén.(Castro, 2011,
p. 5). Este autor buscaba, en forma general, presentar la realidad del estado
asimilandola a un organismo viviente. Su obra inicial lleva precisamente el nombre
de “El Estado como forma viviente”. En la seccion de sus escritos que trata del
término Biopolitica, se refiere a la lucha de ideas entre grupos que amenazan la

forma de la sociedad. Sugiere, asi mismo, reservar el término Bios a su acepcion

11



original emparentada con el estilo de vida; y utilizar el término “pletopolitica” para
cuando hablamos de la vida biolégica de la poblacion desde la perspectiva

politica.(Castro, 2011, p. 6).

Para entender estos inicios podemos rastrear en la obra de Foucault la
pregunta por el poder. La alusion directa al término Biopolitica es escasa. Aparece
por primera vez en la Conferencia sobre Medicina Social (“Nacimiento de la
Medicina Social’) en Rio de Janeiro (octubre de 1974) y de una manera mas

completa en “La Voluntad de Saber” (1976):

Si se puede denominar "biohistoria" a las presiones mediante las cuales los
movimientos de la vida y los procesos de la historia se interfieren mutuamente,
habria que hablar de "biopolitica" para designar lo que hace entrar a la vida y
sus mecanismos en el dominio de los calculos explicitos y convierte al poder-
saber en un agente de trasformacion de la vida humana.

(Foucault, 2009, p. 151)

Este nuevo poder sobre la vida se desarrolla desde el siglo XVII de una
manera bipolar:. teniendo como centro el cuerpo para adiestrarlo, forzarlo y
controlarlo a través de la llamada “anatomopolitica del cuerpo humano” vy
posteriormente, el otro polo centrado en el cuerpo-especie con todos los
condicionantes que modulan y controlan los nacimientos, mortalidad, duracion de
la vida, etc. , en lo que Foucault denomina la “biopolitica de la poblacion”

(Foucault, 2009, p. 148)

12



Estas tecnologias van a caracterizar el poder, cuya funcion pasa a ser, no ya la
de matar, propia del poder soberano; sino que la de invadir la vida

completamente, iniciando la época del bio-poder.

Esta gestion se inserta en los procesos aplicados a las politicas de salud
desde el siglo XVIII. Esto es, una revision de la inversion caracterizada por la
critica a los fondos destinados a la caridad y a los que asi se encuentran fuera de
los mecanismos de produccion. Corresponde a una analitica utilitaria de la
pobreza. Hay conjuntamente una preocupacion por mejorar el nivel de salud del
conjunto del cuerpo social, ayudandolos y de ser necesario, “obligarlos a

conservar su salud” (Foucault, 1999 a, p. 331)

La salud pasa a ser manejada por el poder politico, buscando aumentar el

nivel de bienestar del conjunto social; encargando a la “policia™

el asegurar este
objetivo. El poder adquiere asi una nueva funcion -agregada a las clasicas de la
guerra, la paz y sus relacionados: mantener el orden e incrementar la riqueza-.

Esta pasa a ser: reorganizar la sociedad por medio del bienestar fisico, buena

salud y longevidad.

A partir de este momento aparece una tecnologia de la poblacion encargada
de cuantificar todo lo posible y de relevancia para la gestion economica de los

cuerpos y de la poblacion.

® Con este término se refiere al conjunto de mecanismos por los cuales se asegura el orden, se
vela por el incremento de la riqueza y por la mantencion de la salud en general. (Foucault, 1999 a,
p. 331)
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Los rasgos biolégicos de una poblacién, dice Foucault, pasan a ser elementos
de la gestibn econdémica y se hace necesario organizar un dispositivo para

someterlos y aumentar su utilidad (Foucault, 1999 a, p. 333)

En ayuda de este propdésito participa el Hospital, en cuanto acumula datos que
se transforman en saber y conocimiento. Permite ademas la formacion de la
medicina y a través de ello, eleva el nivel de salud de la poblacion(Foucault, 1999

a, p. 342)

El examen mismo efectuado en este recinto, al producir un archivo documental
que posibilita la vigilancia de la individualidad, promueve la aparicion de un saber

experto sobre la subjetividad (Foucault, 2008, p. 220; N. S. Rose, 1989)

Este saber experto ha permitido la generacion de estadisticas y datos que

originaran las actuales Clasificaciones de Enfermedades.

Los inicios de la nosologia médica moderna datan de 1853, al realizarse la

“primera conferencia internacional sobre estadisticas”.

En 1946 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se encarga de preparar
un listado internacional de causas de morbilidad, el que originaria el Manual
Internacional de Estadisticas y Clasificacion de Enfermedades, traumatismos y
causas de muerte (CIE-6). Posteriormente en 1952 se publica el Manual

Diagnostico y Estadistico (DSM 1) en Estados Unidos (Maass, 2000, p. 137)

14



Desde entonces se han realizado sucesivas actualizaciones y desde
aproximadamente el afio 2000 se utiliza en Chile la version CIE-10 de la OMS.
Podemos observamos que, ya al tener por titulo “Manual Diagndstico y
Estadistico” nos refiere a esa técnica de inscripcidbn del gobierno llamada
estadistica (ciencia del Estado) que comienza a transcribir los atributos de la
poblacion desde el siglo XVII en adelante, de manera que pudiesen entrar en los
calculos explicitos del poder (N. S. Rose, 1989, p. Intro). Es también algo mas que
una tecnologia para producir informacién sobre la poblacién. No se remite a solo
ser un instrumento de la biopolitica, sino que también es un poderoso indicador

sobre las politicas de la vida (Fassin, 2009, p. 55)

Las clasificaciones sefialadas pasan a ser el instrumento del “poder de
escritura” mediante el cual se identifican y describen a los enfermos,
homogeneizando en un cédigo médico los sintomas -alfanumérico en el caso de
la clasificacion CIE-10- y categorizando en distintas enfermedades. Esta escritura
disciplinaria permite la acumulacion de los datos, su contabilidad y analisis
permitiendo hacer al individuo descriptible y comparable colectivamente.

(Foucault, 2008, p. 221)

Es asi como el capitalismo (a través del biopoder) de fines del siglo XVIII
socializa el cuerpo en utilidad de la fuerza de trabajo, tomando para su uso lo

corporal y siendo la medicina la estrategia biopolitica. (Foucault, 1999 b, p. 366)

En forma conjunta a la medicalizacion que experimenta la familia,

especialmente orientada a los nifios; la medicina va adquiriendo progresivamente
15



el caracter de régimen colectivo, instancia de control social que se expande en las
estructuras administrativas originando un entramado “médico-administrativo” y
“politico-médico” que prescribe maneras de comportamiento y de existencia, ya
no solamente dedicado a la enfermedad. Es de esta manera que el médico
adquiere una posicion politica privilegiada en el siglo XVIII, la que posteriormente

se extiende al area econdmica y social (Foucault, 1999 a, p. 338)

Un elemento relevante en relacién a la evolucion de la medicina social se
refleja en el momento en que esta entra en comunicacion con otras ciencias.
Se produce en el momento de la expansion urbana acelerada que experimenta
Francia a finales del siglo XVIIl. De acuerdo a las nuevas necesidades
econOmicas y politicas que esto conlleva, se requiere una nueva intervencion
sanitaria, la que Foucault denomina “Medicina Urbana”(Foucault, 1999 b, p. 378).
De esta manera se intercomunican variadas disciplinas cientificas. El contacto con
la quimica reviste importancia porque es uno de los origenes del desarrollo de la
farmacologia moderna en la Medicina; mecanismo que a larga involucra una

forma de biopolitica que operard cambios draméticos en la poblacion.

Gubernamentalidad es un concepto al cual Foucault se refiere tardiamente,
pero que ha tenido un importante desarrollo posterior. Se define como el “conjunto
constituido por las instituciones, los procedimientos, analisis y reflexiones, los
calculos y las tacticas que permiten ejercer esta forma tan especifica y compleja

de poder, que tiene como meta principal la poblacién”(Foucault, 2011, p. 136)
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Cuando Foucault la enuncia en su clase del 1° de febrero de 1978 nos habla
de:

un Estado de gobierno que ya no se define en esencia por su territorialidad,

por la superficie ocupada, sino por una masa: la masa de la poblacion , con su

volumen, su densidad y, por supuesto, el territorio sobre el cual se extiende,

pero que en cierto modo soélo es uno de sus componentes.

(Foucault, 2011, p. 137)

Hemos visto que en Foucault, la nocién de biopolitica aparece caracterizada
por dos lineas divergentes: En la primera, de carécter positivo, la vida es mas
fuerte y presenta una resistencia al poder soberano. La segunda orientacion, de
aspecto negativo, se presenta cuando el poder pasa por sobre la vida (por
ejemplo, en la situacion en la cual el régimen nazi a través del poder soberano
adopta una forma de racismo biolégico). Este escenario prepara el desarrollo para
la ampliacion y discusion del concepto biopolitico, agregando nuevos

paradigmas.(Esposito & Campbell, 2006, p. 23)

Esposito.

Con Roberto Esposito (Napoles, 1950), filosofo profesor de Filosofia Tedrica y
coordinador de Doctorado en Napoles; la biopolitica realiza un desplazamiento

semantico con un “pliegue mas explicitamente afirmativo” (Esposito, 2009, p. 18)

17



En relacion a la obra de Foucault, hace notar la divisién interna o antinomia

entre los dos polos de bios (vida) y politica. (Esposito & Campbell, 2006, p. 24)

Agrega la categoria de “Inmunizacion” como paradigma para establecer el
puente en el espacio que deja lo positivo y lo negativo, ya que al ser una “forma
de proteccidon negativa, los contiene a ambos ligandolos en un Gnico bloque
semantico” (Esposito, 2009, p. 21). Este concepto, el de inmunizacién; es usado
en el campo de la biomedicina referido a la respuesta natural o inducida del
sistema inmune frente a un agente infeccioso. En el lenguaje juridico alude a la
excepcion temporal o definitiva de un sujeto a obligaciones o responsabilidad que

habitualmente debieran ser asumidas.

A diferencia del concepto foucaltiano de biopolitica; vida y politica, bios y
nomos son los dos elementos constituyentes de una unidad que adquiere sentido
en su interrelacion. Es la inmunidad, que es el poder para preservar la
vida.(Esposito & Campbell, 2006, p. 24). En esta vision particular de Esposito, el
poder no esta afuera de la vida, asi como tampoco la vida se encuentra fuera de
las relaciones de poder. La politica es la posibilidad o el instrumento para

mantener in vita la vita.®

Propone este autor pensar la politica actual a partir del fendmeno de la vida;

pero no a partir de una Nuda Vida, despojada de su complejidad; si no que en

® Ibid.
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consideracion con ese fendmeno que nos propone estar mas alla de si mismo, en
profundidad y con toda la riqgueza y variedad de sus manifestaciones; una politica

“ya no sobre la vida, sino de la vida” (Esposito, 2009, p. 23)

En su reflexién acerca de la relacion entre politica y la naturaleza humana, nos
presenta la pregunta acerca de la vigencia del humanismo tal como ha sido
entendido en los siglos previos. Después de los sucesos de los campos de
exterminio nazi y las bombas atémicas, con la “Carta sobre el humanismo” de

Heidegger, pareciese ser que esta concepcion llega a su fin.

Agrega que los procesos sociopoliticos no soélo influyen al hombre en su

aspecto historico, también lo hacen en su parte de naturaleza.

La situacion actual, segun su parecer y con respecto al andlisis foucaltiano del
control disciplinar del cuerpo, es actualmente de una mayor exposicion. El sujeto
del biopoder tiende a expandirse en los dispositivos que regulan la vida a través
de los procedimientos tecnificados (Esposito, 2011, p. 83). Es esta misma técnica
la que puede transformarse en un arma de doble filo en relacion a las
posibilidades biolégicas de nuestra naturaleza. Esto, entre otros elementos,

plantean la incertidumbre de lo que viene con posterioridad al humanismo.

Por ultimo, Espdsito aboga por lo impersonal como paradigma; no con el
propdésito de negar los valores del término "persona”, sino que por el contrario,
para revalorizarla (Esposito, 2010, p. 125). Si bien la nocidon de persona se

encuentra en el centro de variados discursos que buscan el posicionamiento del
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valor de la vida, ocurre que implicito en su concepto esté la despersonalizacion, la
reduccién a la cosa.” La categoria de persona, no puede a juicio del autor, llenar
el espacio entre derecho y hombre; ni al parecer tampoco el hueco que se
encuentra entre el hombre y el ciudadano, desde los origenes del estado
moderno.®Para esta tarea se ubica en tres ambitos semanticos: el de la justicia,
de la escritura y de la vida. En relacion al primero, nos remite a Simone Weil,
quien da cuenta del caracter particularista, privado y privativo del derecho; y en
tanto es selectivo y excluyente, la Unica justicia deberia estar en lo impersonal.
Con respecto a lo impersonal en el ambito de la vida, menciona la comudn
deconstruccion del paradigma de la persona que comparten Deleuze y Foucault
en la filosofia contemporanea. Esto se ejemplifica en la propia biografia de
Foucault relatada por Deleuze, en el reclamo de la tercera persona o en la
valoracion del “se” ( “se habla, se ve, se muere” segun cita Deleuze) (Esposito,

2010, p. 127)

Fassin.

Didier Fassin ( Francia,1955) es meédico, sociélogo y antropdlogo; Director del
Instituto de Investigaciones interdisciplinarias sobre cuestiones sociales del Ecole

des Hautes Etudes en Sciences Sociales.

" Ibid. p.123

® Hannah Arendt , mencionada en la obra citada,p.121, alude al caracter particularista de la
categoria de ciudadano como miembro de una determinada comunidad nacional, por lo tanto , no
universalizable en sus atributos de derechos fundamentales de todo ser humano; lo que si ocurre
en la nocién de persona.
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Realiza un andlisis cercano a la obra de Foucault y propone retornar a los
origenes del concepto de la biopolitica y confrontarlos con la cuestion de “la vida

como tal” (life as such).

Esto implicaria, con respecto a la teoria foucaltiana, considerar las siguientes

premisas : (Fassin, 2009, p. 46)

1. La politica no es solamente acerca de las reglas del juego de gobernar,
aunque también participa de ellas.

2. Ma&s que poder sobre la vida, las sociedades contemporaneas se
caracterizan por la legitimidad que otorgan a la vida (biolegitimidad o el
poder de la vida como tal).(Haidar, 2009, p. 16)

3. Envez de procesos normalizadores, la intervencién sobre la vida se hace a
través de la produccion de desigualdades (“inequalities”), proceso que
podriamos traducir como  bio-desigualdad o bio-inequalidad ( “bio-
inequalities”).

4. Las politicas de la vida no son solo cuestiones de gubernamentalidad y

tecnologias, también de valores y significados.

También se refiere a las conexiones entre los conceptos de
gubernamentalidad y vida, retomando lo expuesto originalmente por Foucault. La
gubernamentalidad corresponderia a la racionalizacion del “arte de gobernar” mas
que a la real practica de gobernar y la politica como tal no es mas que “el juego

de los diferentes modos de gobernar” y el “debate que suscita”.
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Con respecto al Biopoder, no seria tanto el poder sobre la vida y su oposicion
al derecho soberano de matar, sino que un poder sobre la conducta humana. La
biopolitica no es una politica de la vida, el concepto de “poblacion” representa
mejor el verdadero objeto de la biopolitica. Como consecuencia de lo anterior,
dice Fassin, resulta que la cuestion de la vida y la muerte aparecen fuera del
marco de la teoria foucaltiana sobre el poder y el sujeto. Agrega, parafraseando a
Clemenceau, que “ vida —y muerte- son materias demasiado serias para dejarlas

a los politicos- y aun a los filosofos” (Fassin, 2009, p. 46)

Giorgio Agamben, segun cita Fassin, también not6 que Foucault no orientd su
investigacién a los sitios de importancia en la moderna biopolitica: Los campos de
concentracion y las estructuras de los grandes estados totalitarios. La explicacion
que agrega seguidamente es que su biopolitica ( la de Agamben) no es una

politica de la vida.? (Haidar, 2009, p. 16)

Ya que se ha mencionado repetidamente la palabra “vida”, cabria preguntarse
a qué nos referimos con ella. Reviste complejidad el arribar a una definicion
satisfactoria. Fassin recurre a la distincion entre dos formas gramaticales hecha
por Georges Canguilnem en su obra “ The new Knowledge of life”*°. Sucintamente
este autor explica que la palabra vida puede ser entendida como el tiempo

presente o el pasado participio del verbo vivir. “The living “corresponde a la

% La visién biopolitica del filésofo italiano Giorgio Agamben es de orientacién negativa, el poder es
ejercido sobre la persona hasta convertirlo en Homo Sacer, el que puede ser impunemente muerto
sin ser sacrificado. De alli que también se le nombre como biopolitica tanatica.

19 canguilhem, G. (1968) Etudes d'histoire et de philosophie des sciences concernant les vivants
et la vie. Paris: Vrin, citado por Fassin, 2009, p. 47.
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organizacion universal de la materia y “the lived” a la experiencia del ser humano
individual. Lo segundo es comandado por lo primero, lo cual es mas fundamental.
Asi, vida es la forma y poder de lo viviente (living) en la relacion entre el concepto
y vida (Fassin, 2009, p. 47). Habiendo otras posibilidades alternativas para
explorar el término, Fassin propone nombrarla como “la vida como tal” (“life as
such”). Ciertamente esto guarda alguna relacién con “life itself’, como veremos en
la propuesta de Rose y de otros autores (Rabinow, Sara Franklin). La idea es no
dar una definicion que limite el concepto o lo confine a su mera acepcion bioldgica
o poblacional, si no que mas bien lo abra a la comprensién politica y antropoldgica
moral, incluyendo la conformacién bidireccional dada por las elecciones politicas y

la economia moral de las sociedades contemporaneas. (Fassin, 2009, p. 48)

Haciendo un recuerdo del tristemente célebre dictador Augusto Pinochet y
otros criminales de guerra (Maurice Papon y Heinz Barth), el autor muestra como,
aparte de compartir el hecho de haber sido unos brutales representantes del
derecho soberano sobre la vida, los tres eludieron la accion de la justicia por la via
de las “razones humanitarias”. Se presenta asi la situacion de que, a través de la
legitimacion de las supuestas amenazas a su vida biologica, se anula la
evaluacion a su vida politica. Esto, dice Fassin, muestra como la bio-legitimacion
ha llegado a ser un asunto de crucial importancia en las economias morales de

las sociedades contemporaneas (Fassin, 2009, p. 50).

Esto se extiende al uso politico del cuerpo también. Es a traves de la
categorizacion psiquiatrica o el diagnoéstico de alguna enfermedad grave como

SIDA o la radiacion, por ejemplo, el como el cuerpo inmaterial adquiere
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legitimidad en la reivindicacion de los derechos de pobres e inmigrantes. Se pone
en practica aqui la bio-legitimidad, también como demanda hacia las instituciones

y de manera inversa a la imposicion del biopoder (Fassin, 2005, p. 206)

La biopolitica se relaciona con la desigualdad; si consideramos aspectos como
la seguridad social, la salud publica, los programas nutricionales, la disponibilidad
de terapéuticas adecuadas, de conocimiento e informacién. Muchos de estos
elementos, al estar en falencia producto de erradas politicas publicas dirigidas a
grupos especificos 0 como producto de una inadecuada interpretacién de datos;
terminan siendo un biopoder que ominosamente puede arrastrar a los individuos
mas cerca, sino a la muerte misma en vez de “hacer vida”. Fassin lo ejemplifica
con la situacion de las politicas sudafricanas de segregacion racial, el programa
de separacion espacial en epidemias desde principios de siglo o a través del
impacto que provocan los mineros infectados de tuberculosis al ser obligados a

volver a sus comunidades de origen y de esta manera diseminar la enfermedad.

En suma, Fassin viene a ampliar el trabajo de Foucault, proponiendo
reformular la biopolitica como “politicas de la vida” y el biopoder como
biolegitimacion (Fassin, 2005, p. 57). Abre también la perspectiva hacia la
reflexion del umbral en el cual se invierte la posibilidad de legitimarse y de qué
manera el poder ha empujado al uso del cuerpo enfermo y sufriente como recurso

de un derecho a ser en la sociedad.

24



Rose.

Un cuarto actor en este recorrido por la biopolitica es Nikolas Rose (1947),
socidlogo britAnico contemporaneo quien se encuentra al frente del Departamento
de Ciencias Sociales, Salud y Medicina del King's College de Londres. Pertenece
al grupo de los llamados “anglofoucaltianos”. (Grinberg, 2007). Su aporte es lucido
y recorre areas especificas de la economia, la neurobiologia, la genética, la
psiquiatria y la salud mental en general. Dado lo interesante de sus aportes en el
debate biopolitico en relacion al tema de esta Tesis es que me extenderé en su

revision.

Plantea que la politica vital de nuestro siglo es diferente, pues ya no se
encuentra delimitada por los polos de la enfermedad y la salud, ni se enfoca en la
eliminaciéon de patologias para proteger el destino de la nacion. Mas bien,
concierne con la capacidad de controlar, manejar, reformular y modular las
mayores capacidades vitales de los seres humanos como creaturas vivientes;
pasando a ser una “politica de la vida misma” : “politics of life itself” (N. Rose,

2012, p. 25)

Algunas de las novedades que presentan estas politicas contemporaneas de la
vida se relacionan con los cambios en la racionalidad y tecnologias de
gubernamentalidad ( government); las que involucran reorganizaciones de los
poderes del estado y la devolucién de la responsabilidad del manejo de la salud
humana y la reproduccion a organismos regulatorios (comités de bioética, por

ejemplo), clinicas privadas de fertilidad y compafiias de biotecnologia que venden
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sus productos directamente a los consumidores. Como producto de la elevada
capitalizacion de la medicina, la investigacion termina vinculandose con la
generacion de propiedad intelectual, lo que termina siendo el valor que reclaman
los accionistas de las empresas a través de la explotacion, la innovacion y la
competitividad. (N. Rose, 2012, p. 39). El complejo de marketing, autonomizacion
y responsabilizacion les da un particular caracter a las politicas contemporaneas

de la vida en las democracias liberales avanzadas (N. Rose, 2012, p. 27)

Traza una especie de preliminar “cartografia del presente”,(N. Rose, 2012, p.
28) apuntando a una forma emergente de vida y a un esbozo de un potencial
futuro a encarnar. Tal acometido puede ser un ejercicio riesgoso, sin embargo, ya
no es posible el aplicar genealogias o “historias del presente” para tal efecto; sino
que permitir que este presente pueda reformularse en virtud de lo abierto que
pueda estar el futuro. Debiese, por lo tanto al interrogarse por la biopolitica,
apegarse a las “practicas empiricas,” prestar “atencion a las transformaciones y

perspectiva infraestructural”. (Haidar, 2009, p. 18)

Otro de los aportes interesantes de este autor tiene que ver con la llamada
mutacion que ha experimentado la biomedicina, la percepcion politica y la
practica; puesto que la biopolitica contemporanea no ha sido formada en un
simple evento, mas bien ha involucrado variados cambios complejos e
interconectados en multiples dimensiones.(N. Rose, 2012, p. 29). La medicina,
por tanto, ya no es la descrita con una cierta mirada romantica en los textos de
semiologia e Historia de la Medicina. El autor la actualiza como “tecnomedicina”.

(N. Rose, 2012, p. 38). Hay una pérdida de la ponderacion del juicio clinico en la
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practica acompafiada de una alta dependencia de medios tecnoldgicos
sofisticados, una subespecializacién y una alta exigencia de respaldo en datos
como sustento de la practica. Quienes administran estas tecnologias elaboran
protocolos estandarizados que limitan la variabilidad restringiendo el campo de
accion de los clinicos. Las aseguradoras imponen sus criterios de calculo de
ganancias, sobreponiéndose e influenciando las politicas publicas en la definicion

de cobertura, recuperacion y reintegro.

Las dimensiones presentadas a continuacién permiten abordar el analisis de lo

que el autor denomina como la “Biopolitica del siglo XXI”. (N. Rose, 2012, p. 35)

El primero de estos caminos es llamado molecularizacion. Rose (2012) titula
como “Biopolitica molecular” (pag.39) el capitulo en el que da cuenta como la
biomedicina contemporanea imagina la vida en un nivel molecular, cuyos
mecanismos y entidades pueden ser identificadas, aisladas, manipuladas,
trasportadas y recombinadas en nuevas practicas y formas no contenidas en la
normatividad de un orden vital natural. Enfatiza esta nueva visualizacion
afirmando que “en el nivel molecular, la vida en si es terreno de la politica” (2012,
pag. 46). La implicancia de la molecularizacion de la biologia previamente habia
sido destacada por el autor como un “evento epistemologico irreversible” (N.
Rose, 2001, p. 14) que vendria a reorganizar la mirada de las ciencias de la vida,
sus instituciones, procedimientos, operaciones y formas de capitalizacion. Esta
mirada “molecular” no solo complementa la mirada clinica, llega incluso a

suplantarla. (N. Rose, 2012, p. 40)
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El estudio que llevan a cabo genetistas acerca de la codificacién del DNA y
sintesis de proteinas, el mapeo del genoma humano y las modernas técnicas de
ingenieria genética representan muy bien el desarrollo de esta dimension. Se
actla sobre la vida ya sea a nivel de las secuencias de bases de nucleétidos, a
nivel de la transduccién de sefiales intracelulares ( Proteina G, sistema de Adenil
ciclasa, Calcio, etc.) (E. Correa & Ferndndez, 2006, p. 59), o a través de los
mecanismos que regulan la expresion y transcripcion ( por ejemplo, el uso de
antidepresivos como la Imipramina, incrementa la acetilacibn de histonas y
revierte la metilacion anormal, permitiendo la descompactacion de la cromatina;
necesaria para la producciéon de mediadores necesarios en la recuperacion de la

depresion, como el BNDF'!) (Labrie, Pai, & Petronis, 2012)

La presencia de esta manera molecular de ver la vitalidad llega a ser tan
significativa, que segun hace notar el autor, la respuesta inmediata cuando se
presenta un nuevo agente infeccioso consiste en definir la estructura molecular
del mismo y cita como ejemplo la epidemia mundial del afio 2003 de SRAS™.
Rapidamente se determiné el genotipo, que correspondia a un coronavirus, a
pesar que las medidas de control fueron las mismas que en los inicios de la
Peste: cuarentena, restriccion de viajes y vigilancia del espacio. (N. Rose, 2012,

p. 42)

1 BDNF: brain-derived neurotrophic factor: Factor neurotréfico cerebral.

12 Sindrome Respiratorio Agudo Severo, una forma seria de Neumonia propagada inicialmente en
China desde pequefios mamiferos, de trasmision aérea y que cursa con fiebre, tos, disnea y
compromiso del estado general.
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Es llamativo también que se investigue de manera creciente acerca de las
bases moleculares de una serie de enfermedades conocidas, advirtiendo que
cuadros fenotipicamente distintos se encuentran emparentados en el nivel
molecular. En otra direccién, enfermedades como la Depresion Monopolar se
empiezan a subdividir en subgrupos en base a las diferentes respuestas que
presentan frente a los antidepresivos, que actian en el nivel molecular. (N. Rose,

2012, p. 43)

Un recorrido similar puede verse en las novedades tecnoldgicas de los
examenes de laboratorio. Basta con mencionar que si en un comienzo se
desarrollaron los rayos X*? , actualmente asistimos a la Tomografia de Emisién de
Positrones y la Resonancia Nuclear magnética como técnicas para volver visible
el cuerpo orgéanico interior. Cosa analoga acontece con una multiplicidad de
examenes bioguimicos, hormonales y citolégicos. La gendmica molecular se ha
desarrollado de manera espectacular, usando tecnologias como las enzimas de
restricciébn, marcadores radioactivos, electroforesis en gel para la separacién de
fragmentos de ADN, reaccion en cadena de la polimerasa, clonacion de sectores

especificos, etc. (Rose, 2012, pag. 44)

La molecularizacion, de acuerdo a Rose (2012), “despoja a los tejidos, las
proteinas, las moléculas y los farmacos de sus afinidades especificas-con una
enfermedad, un Organo, un individuo, una especie-y permite considerarlas, en

muchos aspectos, elementos o unidades manipulables y transferibles” (pag. 45).

¥ Los que permitieron a Rosalind Franklin, por ejemplo, tomar imagenes del ADN- por difraccion
de rayos X -en 1952, determinantes en el enunciado del modelo helicoidal de ADN de Watson y
Crick.
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Es asi como entran en el circuito de la mercantilizacion y la transferencia células
madres, plasma, tejidos, 6vulos, esperma, etc. Esta “movilizacioén de la vitalidad”
convierte la biopolitica molecular en bioeconomia, orientada en busca de lo que
se ha denominado “biovalor” * ; que no es otra cosa que la produccién de un
excedente fuera del valor de la vitalidad en si. Esta movilidad, de acuerdo al autor,

permite la entrada de los elementos de la vida a “nuevos circuitos: organicos,

interpersonales, geograficos y financieros”. (N. Rose, 2012, p. 46)

La segunda de las categorias es la Optimizacion. Las intervenciones del
presente estan dirigidas a asegurar el mejor futuro posible a los sujetos. Esas
tecnologias, por supuesto que mantienen visiones disputadas acerca de cual es el
Optimo estado para la vida humana en forma individual o colectiva. Pudiesen, por
tanto, ser acomodaticias a los intereses particulares o las visiones que sustenten
las partes interesadas. La distincion binaria entre lo normal y lo patoldgico, propia
de los tempranos andlisis biopoliticos, se organizan ahora en estrategias para el
manejo del riesgo, y a su vez estas se ordenan en una serie de niveles que
buscan identificar y prevenir; siempre involucrando calculos acerca de probables

futuros en el presente para controlar ese potencial futuro. (N. Rose, 2001, p. 7)

El autor ejemplifica como a través del trabajo de la “biologia sistémica” pueden
formularse predicciones de estados futuros: por ingenieria inversa utilizando datos
5

del Programa Genoma Humano, de la proteémica > y por modelacién

computacional de las interacciones entre los componentes basicos de los

Y Término de Catherine Waldby, mencionada por Rose, 2001, p.15.
* Rama de la gendémica que estudia la estructura primaria, modificaciones postraduccionales,
localizacion y cuantificacion de la expresion protéica. Véase Pando-Robles Rosa Victoria, 2009.
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sistemas biologicos. La biologia Molecular contemporanea ya no busca las leyes
simples que subyacen a un determinado fenédmeno, méas bien su foco se dirige
hacia la complejidad de los sistemas dinamicos para predecir estados futuros e
intervenir para redefinirlos. Las intervenciones que se hacen, por tanto en este
campo de funcionamiento “aplanado”, a diferencia de la biologia de la
“profundidad” —propia del siglo XIX- desvinculan los elementos de la vitalidad de
las células, oOrganos, organismos y especies; abriendo el umbral para la
circulacién y la combinacion. Esto, como ya se ha dicho, representa un proceso
de cambio epistemoldgico y deja entrever Rose la posibilidad que se esté

produciendo ademas un cambio ontoldgico (N. Rose, 2012, p. 47)

Dado que al referirse a la Optimizacion el autor habla de “tecnologias de”, me
parece importante explicitar de que se habla. Por Tecnologia entiende mas que
equipos, técnicas, terapéuticas o procedimientos. Viene a ser un “ ensamble de
relaciones sociales y humanas en el cual equipos y técnicas son sélo un

elemento”, y agrega que:

Se refiere a cualquier conjunto estructurado por una racionalidad practica
gobernada por un objetivo mas 0 menos consciente...ensambles hibridos de
conocimientos, instrumentos, personas, sistemas de juicio, edificios y espacios,
sustentados en el nivel programatico por ciertos presupuestos y supuestos
respecto de los seres humanos.

(N. Rose, 2012, p. 48)
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Las nuevas biotecnologias estan orientadas a la optimizacion y su referencia
dej6 de ser a la salud o la medicina, van mas alla y el autor las ubica como
“tecnologias de la vida”, alterandose las normatividades hasta ahora presentes
pues “cambian aquello en lo que consiste ser un organismo biologico” (N. Rose,
2012, p. 50). Ejemplos hay variados: la modificacion percibida por la conciencia
del yo por el efecto de psicofarmacos, los cambios en reproduccion, en
neonatologia, en el envejecimiento, en la curva natural del desempefio de la
sexualidad, etc. Otro ejemplo de optimizacion lo constituyen los biobancos, en el
entendido que pudiesen desempefar un rol importante en el futuro ya sea en
diagnéstico, prevencion o tratamiento; a pesar de los problemas éticos que
concurren en la legitimidad de la obtencion de muestras y en su eventual destino.

(R. Villarroel, 2013, p.44)

En esta redefinicion del futuro vital, nombra dos dimensiones de interés: La

susceptibilidad y el mejoramiento.

La primera se refiere a los intentos de identificar en el presente una posible
enfermedad o mal que sera padecida en el futuro. Fue una de las expectativas del
Proyecto Genoma Humano, pero la complejidad y variabilidad que devino a partir
de los llamados Polimorfismos de un solo nucleétido (SNP)*® eché por tierra algin
esbozo de vigilancia molecular de las personas por las secuencias de pares de
bases de su genoma, dado que no se puede establecer una secuencia “normal” y

la mayoria de las enfermedades comunes no se dan en el nivel de gen unico. (N.

'® Los Polimorfismos de Nucledtido Unico (SNP) son una variacion de una base por otra ( ya sea
Guanina, Adenosina, Timina o Citosina) en un lugar especifico del genoma de individuos de la
misma especie.
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Rose, 2012, p. 51). La otra dimension, llamada mejoramiento, también deposita
su mirada en el futuro, pero en este punto el autor expresa la sospecha de que se
esta en presencia de tecnologias de mejoramiento a las que pueden acceder
personas que se ubican como consumidores de mercado sobre la base de sus
propios deseos y no provenientes de alguna indicacion médica. Se orientan hacia
una transformacion a nivel organico, no a través de la hibridacion con equipos
mecanicos como en el caso de los ciborg. Tampoco este mejoramiento es logrado
a través de un lento y trabajosos proceso de entrenamiento, mas bien llegan sin
mucho esfuerzo, como un pedido personalizado. Se incluye aqui la remodelacién
corporal, la cirugia cosmética, el embarazo en mujeres postmenopausicas por
tecnologias reproductivas, farmacos para mejorar la memoria y la concentracion
antes de los exdmenes o para elevar la capacidad fisica; por nombrar algunos.
Rose cita a lan Hacking en un llamado a reflexionar las criticas al dualismo
cartesiano; porque “nos estamos volviendo cartesianos” en la medida que el
cuerpo dej6 de ser un postulado natural y la mente ha pasado de ser una
metafora digital a la posibilidad de ser algo “carnal”, susceptible de diseccion y
reestructuracion. Seria esto “una estocada en el corazdn de su sentido de lo que
es ser humano”(sic) (N. Rose, 2012, p. 57) . Este procedimiento de mejorar las
capacidades del cuerpo y alma humanos permite incluirlas en la administracion de
la biomedicina, pasando por el laboratorio y la clinica, hasta ser puestos en el

mercado. (N. Rose, 2012, p. 176)

La tercera categoria es denominada subjetivacion. Las formas en las cuales
la medicina ha ido conformando subjetividades ha experimentado cambios a lo

largo de la historia. Un detalle distintivo contemporaneo se relaciona con la
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aparicién de nuevas practicas en grupos de familiares y enfermos, portadores de
patologias especificas-como enfermedades genéticas-, que en la busqueda de
atencion se comienzan a organizar y hacen presion para generar financiamiento
destinado a la investigacion y desarrollo de terapias especificas. En algunos
casos , la baja frecuencia de estos cuadros deja fuera de los circuitos del
bienestar estatal (entiéndase economia de la salud, dado los altos costos de
abordar estas enfermedades) la posibilidad de atender tales requerimientos. Se
relaciona este nuevo activismo con la busqueda de nuevas ideas acerca de lo que
el ser humano es, lo que quisiese ser y cuales son sus esperanzas. De esta
manera menciona el término de “ciudadania bioldgica” (biological citizenship) para
englobar los deberes, derechos y expectativas de las personas en términos de
sus dolencias y enfermedades; y también en cuanto a su vida propia,
reorganizando las relaciones entre ellos y las autoridades biomédicas. Se
reformula asi el relato de los seres humanos hacia si mismos en tanto “individuos
somaticos”, resituando centralmente la existencia del cuerpo, lo corporal mismo.
(N. Rose, 2012, p. 61) Existen antecedentes mencionados por el mismo autor: la
“ciudadania genética” (Rayna Rapp) (N. Rose, 2012, p. 277) desarrollada en la
investigacion del activismo de familias con hijos con enfermedades genéticas y los
aportes de Adriana Petryna al estudiar en la catastrofe nuclear de Chernobyl,
Ucrania; las demandas de acceso a recursos especiales por parte de la poblacion
irradiada. (p. 272). El concepto de ciudadania biologica permite una apertura
discursiva sefialando la salida del cierre de la biopolitica foucaltiana. Esta
ampliacion resulta de gran valor al pensar en la igualdad inscrita en las

concepciones originales de la ciudadania social. (R. Villarroel, 2014, p.215).
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La “somatizacion de la ética” (p. 65) alcanza también la mente. Opera, como
ya se ha dicho; a nivel molecular en las neuronas, receptores de membrana y
neurotransmision, hasta llegar a las secuencias de pares de bases del ADN,
siendo blanco de técnicas farmacéuticas. Prometen, en cierta manera, corregir y
mejorar la clase de personas que creemos ser o queremos ser. Somos, de
acuerdo a este razonamiento, “blanco de nuestros juicios y de las técnicas que
usemos para mejorarnos”. (N. Rose, 2012, p. 66) Basta recordar la llamada
“tranquila adiccion de Santiago”, situacion descrita en 1991, en relacion a la
altisima automedicacion de ansioliticos (benzodiacepinas), especialmente en
mujeres de la Region Metropolitana. En ese periodo la venta no estaba tan
controlada como hoy y el farmaco podia encontrarse facilmente en el comercio

local.

Esta ética, segun Rose, ha vuelto obligatoria la “maximizacion del estilo de
vida, el potencial, la salud y la calidad de vida” (N. Rose, 2012, p. 64) y quienes
No asuman una posicion activa, positiva y prudente con el futuro seran mirados

peyorativamente.

El cuarto camino es llamado Experticia soméatica. Se refiere al como diversas
profesiones y nuevas formas de conduccidn participan con su experticia y
ejercicio en la existencia somatica. Rose define una “nueva pastoral experta”,
siendo esta un poder que no esta organizado o administrado por el “estado”, sino
gue mas bien cruza diversas organizaciones y agentes que aconsejan y guian,
cuidan y dan soporte individual y familiar. (N. Rose, 2001, p. 9) Si bien

inicialmente los expertos somaticos fueron medicos, como describié Foucault
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(1999 b), actualmente asistimos a toda una amplia variedad de terapeutas,
especialistas en ejercicio, nutricién, asesores de vida sana, etc.; que despliegan
un conjunto dinamico de relaciones y son quienes “propugnan los principios éticos
del consentimiento informado, la autonomia, la accién voluntaria, la eleccion y la
no directividad” (N. Rose, 2012, p. 70). Estos principios éticos se traducen en
“microtecnologias” que administran la comunicacion e informacion, siendo
normativos y direccionales por lo cual el limite entre consentimiento y coercion se
torna difuso. También modifican las subjetividades al ofrecer un nuevo discurso

acerca de su situacion, posibilidades y peligros futuros.

Una mencion especial en relacion al conocimiento somatico especializado y
qgue sin duda compete a una idea axial de esta tesis, tiene que ver con que la
bioética ha pasado de ser una sub-rama de la filosofia a un cuerpo especializado
de experticia soméatica. (N. Rose, 2012, p. 72) Originalmente la ética de la
investigaciéon se encontraba en el marco de ciertos principios por los cuales
velaban los comités de ética de la investigacion. Segun el autor se ha ido
conformando un “circulo bioético” (p. 72) alrededor de la ciencia biomédica y la
practica clinica, que abarca desde los comités bioéticos nacionales y locales,
incluyendo los formularios de consentimiento e informacion para el paciente
propios de una investigacion o procedimiento y que han sido aprobados por
comisiones de bioética. Desliza entonces la pregunta: “;Que formas de
conocimiento especializado se atribuye la bioética —o qué formas de conocimiento
especializado le son atribuidas-con el fin de dar sustento a su autoridad? ¢Qué
determina qué cuestiones “devienen” bioéticas?” (N. Rose, 2012, p. 75) La

reflexion-acompanada de la critica hacia los especialistas en bioética en cuanto
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Su preocupacion se orienta a los aspectos individuales como la autonomia,
confidencialidad o el consentimiento informado en tecnologias reproductivas;
dejando de lado las aspectos éticos de la depredacion global o el dejar morir a
millones de nifios por causas evitables-tiene que ver con preguntarse criticamente
qué ocurre con la biopolitica de la vida en si que precisa de la autoridad bioética

en la sociedad y a la vez limita los temas acerca de los cuales deba preocuparse.

Esta transformacion bioética también se observa en quienes representan a las
compafiias de biotecnologia-quienes requieren altas dosis de confianza y
respetabilidad para sus marcas, pues esta en juego la busqueda de valor
accionario- y es asi como las empresas contratan especialistas en bioética con el
fin de presentarse frente a la sociedad con un proceder ético responsable. Rose
nos direcciona hacia Carl Elliot, PhD. en Filosofia y profesor del Centro de
Bioética y el Departamento de Pediatria y Filosofia de la Universidad de
Minnesota; quien explica como importantes centros de bioética reciben
donaciones directamente de las grandes compafias farmacéuticas. El Stanford
University Center for Biomedical Ethics fundé un programa en genética con
fondos de $1millon de ddlares regalados por SmithKline Beecham Corporation,
por ejemplo y The American Medical Association's Council on Ethical and Judicial
Affairs ha planificado una iniciativa para educar a los médicos acerca de los
problemas éticos relacionados con aceptar regalos de la Industria Farmacéutica,
aun cuando esta iniciativa se realiz6 con fondos donados por Eli Lilly and
Company, GlaxoSmithKline, Inc., Pfizer, U.S. Pharmaceutical Group, AstraZeneca
Pharmaceuticals, Bayer Corporation, Procter and Gamble Company y Wyeth-

Ayerst Pharmaceutical. (Elliot, 2001)
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En suma y de acuerdo a Rose, las nuevas formas de autoridad que aparecen
en el biopoder contemporaneo pueden rastrearse ampliamente en el “aparato que
relaciona historias clinicas con genealogias familiares y con secuencias de ADN,
en el marketing que realizan las Farmacéuticas, en las estrategias regulatorias de
la ética investigativa, en quienes aprueban los medicamentos y en los comités de

bioética” (N. Rose, 2012, p. 68)

El quinto elemento distintivo para abordar la biopolitica del siglo XXI es la
llamada economia de la vitalidad o Bioeconomia. En la busqueda del biovalor-
gue se define como el valor que puede extraerse de las propiedades vitales de los
procesos vivos- se han formado nexos entre la verdad y el capital, entre los
accionistas y el valor humano. Asi aparece la bioeconomia y el biocapital. Rose
explica como las Corporaciones Farmacéuticas se transforman en su relacion con
la ciencia y el marketing. Aparecen empresas de biotecnologia del tipo
emprendimiento (start-up) y la vitalidad es descompuesta en procesos y una serie
de objetos discretos en servicio de sus objetivos.(N. Rose, 2012, p. 31) La
investigacion biomédica en el nivel molecular demanda una alta inversion y una
proyeccion a largo plazo. Son requeridos equipamientos costosos y grupos de
trabajo especializados. Para asumir todos los compromisos financieros que esa
cadena requiere y considerando que los beneficios economicos pueden tardar
muchos afos en llegar, es necesario el capital de riesgo que aportan empresas
privadas que reunen fondos en el mercado de valores. El autor plantea, que dada
esta situacion “es necesario adoptar una perspectiva de la verdad biomédica

dependiente de la trayectoria” (N. Rose, 2012, p. 77) que vendria a ser la
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introducciéon de una cierta distorsion , pues la empresa determina qué es
verdadero o no, en busqueda de satisfacer sus intereses comerciales. Aun
cuando no se muestra del todo de acuerdo con esta opinibn compartida por varios
criticos a la industria farmacéutica, puntualiza que hay un proceso de
reconfiguracion de los seres humanos en esta nueva bioeconomia politica cuyas
caracteristicas y consecuencias aun no han sido delineadas. Considerando este

nuevo marco es que “la biopolitica se transforma en bioeconomia” (p. 77)

Hace notar, en relacion al biovalor, la importancia econémica que ha llevado
por ejemplo, a que la OCDE" (de la cual Chile forma parte) use el concepto en
sus propuestas de bioeconomia hasta el afio 2030 apuntando a las medidas que
los gobiernos debiesen tomar en este escenario de explotacién econdémica de la

biologia.

Para que la bioeconomia sea administrable, debe estar sujeta a mecanismos
discursivos que permitan conocerla y conceptualizar sus procesos y relaciones. El
uso ya rutinario del término “biocapital”’, segun Rose; da cuenta de ello. Se
realizan ya conferencias anuales (por ejemplo, BioCapital Europe), publicaciones
de geolocalizacién ( mapa interactivo BioCapital Hotbed), aparte de numerosas
organizaciones de inversion a lo largo del mundo. A través de estos elementos se
puede acceder a Institutos de Investigacion, Universidades, informaciéon en linea
de Biotecnologia y Farmacéuticas, etc. (N. Rose, 2012, p. 81) También es

conocido que el mercado de productos farmaceéuticos es relevante en términos de

ol Organizacion para la cooperacion y el desarrollo econémico.
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los gastos en atencién en salud ( hasta un 15% del P.1.B.*® en USA 2004) con un
importante incremento en América Latina. (p. 82). Y el hecho que las economias
desarrolladas se basen el conocimiento y la informacioén arribando a la llamada
‘economia del conocimiento” tiene un fuerte impacto en la alianza de paises
desarrollados con la ciencia y el comercio. El autor cita palabras del ex primer
ministro del Reino Unido Tony Blair, en la conferencia European Bioscience
(Lisboa 2000): “la biotecnologia es la proxima ola de la economia del
conocimiento y quiero que Gran Bretana pase a ser su centro en Europa”. (N.
Rose, 2012, p. 84) Islandia, Suecia y otros paises han dado apoyo politico a
empresas privadas para que comiencen la secuenciacidbn genética de su
poblacion y combinarla con registros médicos estatales. Desarrollos importantes
de empresas de biotecnologia se ubican en Japon, India, Australia, Singapur y
China. América Latina no aparece mencionada en esta lista aun, solo (junto a
Africa, Europa del este y Asia) como lugares de experimentacion desde donde
los resultados retornan a sus paises de origen, alimentando lucrativos productos
dirigido al mundo desarrollado y generando valor para sus accionistas. (N. Rose,
2012, p. 90). No hay en este proceder mucha diferencia con las actividades de los
colonizadores Europeos de hace un par de siglos, que viajaban por el mundo con
patentes de corso para expoliar minerales, café, cacao, etc., volviendo a sus
puertos de zarpe con la rigueza necesaria para costear sus empresas Y llenar las
arcas de los reyes; soOlo que ahora esos productos son muestras sanguineas,
tejidos humanos o reservas genéticas. El autor menciona que el afio 2000 el
Indigenous People’s Council denuncia a Autogen, empresa biotecnologica de

Australia, de haber comprado la reserva genética de Tonga con el fin de

'8 producto Interno Bruto.

40



desarrollar farmacos patentables para tratar diabetes o cancer (p. 93, nota al pié

n° 49).

Entonces una preocupante situacion se plantea en estos circuitos
mercantilizados de la vitalidad y es que la distincién de la filosofia moral entre lo
no humano ( negociable, susceptible de posesién) y lo humano ( no legitimo para
mercancia) ya no basta en la resolucién de la cuestion; y esto segun el autor es lo
que se encuentra al centro del juego en la politica bioeconémica contemporanea.

(N. Rose, 2012, p. 96)

Cito la opinion de Rose al respecto:

Las tensiones entre la cada dia mas intensa ética somatica de Occidente, que
asigna un lugar central a la gestién de la propia salud y el propio cuerpo de
conformidad con la autorrepresentacion contemporanea, y las inequidades e
injusticias de la infraestructura econémica, tecnoldgica y biomédica, nacional
e internacional, requerida para hacer posible tal ética somatica son un rasgo
constitutivo de la biopolitica contemporanea.

(N. Rose, 2012, p. 96)

Relacionado con la subjetivacion, menciono en forma separada lo que Rose
denomina Ethopolitica. Aparece al referirse a la posibilidad de una ética
organizada alrededor del ideal de salud y vida, el que ciertamente puede producir

también ansiedad y miedo al enfrentarse a la mortalidad y la morbilidad; pero que
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puede reformularse en el marco de un ethos de esperanza, anticipacion y

expectativa también. (N. Rose, 2012, p. 66)

La define como:

Ethopolitica es la politica de la vida en si misma y como podria ser vivida (...)
caracteriza los modos por los cuales el ethos de la existencia humana —
sentimientos, naturaleza moral o creencias que guian a las personas, grupos o
instituciones- llega a proveer los medios por los cuales el auto-gobierno del

individuo autbnomo puede conectarse con los imperativos del buen gobierno

(N. Rose, 2001, p. 18)

Mas adelante agrega, haciendo mencién a la evolucion desde las disciplinas
de Foucault; que si la disciplina individualiza y normaliza, el biopoder colectiviza y
socializa, la ethopolitica entonces viene a involucrar al si mismo con las propias
técnicas por las cuales el género humano puede considerarse un actor para

hacerse a si mismo mucho mejor.*

Desliza nuevamente una critica a la bioética, pues a su juicio no representaria
un saber especializado al cual personas puedan acudir en busca de un consejo u
orientacion al enfrentarse a una decision de salud o vital, empero importantes

areas de la biopolitica actual se someten a las regulaciones de los comités de

Y 1bid.
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bioética. Las razones de esto estarian dadas por la interrelacién entre gestion de

la salud y busqueda de rentabilidad. (Cérdoba, 2012, p. 216)

Dada la dependencia que el gobierno tiene del conocimiento para lograr la
vinculacién al sistema de poder con la vida subjetiva e intersubjetiva, Rose nos
recuerda el papel que las ciencias “psi” (psiquiatria, psicologia) han jugado en tal
sentido. (N. S. Rose, 1989, p. Introduction) Anuncia que la misma Psiquis
humana pasa a ser un dominio posible para el gobierno de acuerdo a sus
objetivos sociopoliticos. Ahi estan las evaluaciones psicoldgicas de aplicacion tan
extendida para “buscar el perfil” del aspirante a un puesto de trabajo en la
maquinaria de la fuerza de trabajo, el diagndstico psiquiatrico estandarizado a la
nosologia proveniente de las corrientes hegemoénicas; la necesidad de un
tratamiento farmacologico que se ajusta, no a la subjetividad de la persona, sino
que a esa caracterizacion difusa e impersonal que crea la categoria diagnéstica
de moda. Son las “tecnologias de la subjetividad” que posibilitan la irrupcion de
las estrategias del poder en “los intersticios del alma humana”. (N. S. Rose, 1989).
Ya Foucault adelantaba que las ciencias con raiz "psico-" participan en la
inversion historica de los procedimientos de individualizacion, que en este caso es
de tipo “descendente”, propia de los regimenes disciplinarios y en donde en la
medida que el poder esta mas anonimo y funcional, los sujetos estan mucho mas

individualizados.

Dice Foucault:
El momento en que se ha pasado de mecanismos histérico-rituales de

formacion de la individualidad a unos mecanismos cientifico-disciplinarios,
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donde lo normal ha revelado a lo ancestral, y la medida al estatuto,
sustituyendo asi la individualidad del hombre memorable por la del hombre
calculable, ese momento en que las ciencias del hombre han llegado a ser
posibles, es aquel en que se utilizaron una nueva tecnologia del poder y otra
anatomia politica del cuerpo.

(Foucault, 2008, p. 224)

Con este ultimo autor concluimos la revision del desarrollo de la biopolitica. De
acuerdo a lo revisado, los multiples elementos que involucran el concepto se
interrelacionan de una manera profunda con el ejercicio de la medicina y la
investigacién biomédica, y con los procesos que permiten mantener y acrecentar

su biopoder.
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CAPITULO 2

INVESTIGACION BIOMEDICA

Se ha definido la Investigacion de variadas maneras. No siempre la
terminologia es clara y suelen encontrarse limites poco definidos. De manera
general Gracia se refiere a ella como: "aquella actividad encaminada a conocer el
posible caracter diagndstico o terapéutico de una intervencién o un producto.”
(2003, p. 112) Su objeto es validar las practicas clinicas, ya sean diagndsticas

como terapéuticas.

En las Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres

humanos aparece como:

Un tipo de actividad disefiada para desarrollar o contribuir al conocimiento
generalizable. El conocimiento generalizable consiste en teorias, principios o
relaciones, o acumulacion de la informacion sobre la que se basan, que
pueden ser corroborados por métodos cientificos aceptados de observacion e
inferencia. Por su relacion con la salud el término Investigacion se acompafia
del adjetivo “biomédica”

(CIOMS & OMS, 2002, p. 23)
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En la legislacion nacional se define como:

toda investigacibn que impligue una intervencion fisica o psiquica o
interacciobn con seres humanos, con el objetivo de mejorar la prevencion,
diagndstico, tratamiento, manejo y rehabilitacién de la salud de las personas o
de incrementar el conocimiento biologico del ser humano. La investigacién
cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o

de informacion disponible identificable.?°

La investigacion Biomédica incluye una diversidad de estudios: Pueden ser de
disefio observacional o experimental, dependiendo si el investigador asume una
postura pasiva o bien si efectia modificaciones en el desarrollo de los fenémenos

a estudiar.

Dentro de los disefios observacionales encontramos estudios descriptivos (se
limitan a describir lo observado) y analiticos , en los cuales se analizan variables y

sSus asociaciones.

Los disefios descriptivos (destinados a describir variables en un grupo de

sujetos durante un periodo de tiempo) incluye la Serie de casos.

2 At 8 Decreto 140 Reglamento de la Ley 20120, disponible en
https://www.leychile.cl/N?i=1032919&f=2013-01-14&p=, accedido el 02/01/2014.
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En cuanto a los disefios analiticos ( que analizan las relaciones existentes
entre dos o0 mas variables e incluyen grupo control) podemos nombrar el de

disefio transversal, de Caso-Control y de cohorte.

Las investigaciones de disefio experimental se caracterizan porque el

investigador determina la exposicion a una variable y observa su efecto. La fuerza
de inferencia de causalidad es alta. Habitualmente se dividen en dos o mas
grupos, los cuales en su asignaciéon pueden estar aleatorizados (randomizados) o
no. Esta distribucion al azar busca minimizar los sesgos de seleccion pues con un
tamafo muestral adecuado se busca lograr que las diferencias observables en los
resultados se deban a la intervencion aplicada. El ensayo controlado y
randomizado constituye el gold standard en la investigacion clinica. (Grimes &

Schulz, 2002).

El ensayo clinico corresponde a una definicibn mas restringida del término
estudio clinico, pues este ultimo es de mayor amplitud, pudiendo incluir estudios
epidemioldgicos, de evolucion y de servicios de salud. El ensayo clinico sera
usado cuando queremos determinar si una nueva intervencion biomédica es
segura, eficaz y efectiva. (Bioética & UNESCO, 2008, p. 358). Una vez que se han
realizado los estudios basicos preclinicos o en animales de experimentacion, el

ensayo pasa por fases:

Fase | : Se hace en voluntarios humanos sanos, es abierto y en grupos
pequefios. Estan destinados a evaluar farmacocinética y farmacodinamia para

determinar seguridad, toxicidad y efectos adversos.
47



Fase Il : Se recopilan datos de eficacia y efectos adversos, buscando
determinar la dosis maxima tolerable de un farmaco. Se dirigen a poblaciones
seleccionadas, en numero mayor que fase I. Puede en términos del disefio, ser

transversal o longitudinal, aleatorizado, de grupos paralelos o cruzados.

Fase Ill: Mayor numero de probandos, hasta miles. Padecen la enfermedad a
tratar. Pueden ser multicéntricos involucrando distintos paises y etnias. Buscan
determinar la eficacia. En cuanto a disefio estan randomizados, con grupo control
y doble ciego. Pueden ser contra placebo ( si no existe un tratamiento estandar) o
comparar tratamientos existentes. Es la ultima fase del desarrollo de un

medicamento antes de la autorizacion para salir al mercado.

Fase IV : Estudios post mercado que se realizan una vez que el medicamento
se encuentra a la venta y en uso. Se busca conocer efectos adversos y vigilar la
efectividad en la poblacion. Son cuestionados puesto que en la gran mayoria su
intencion es simplemente promocionar el producto. Se conocen también como

“estudios siembra”. (Bioética & UNESCO, 2008, p. 359)

El primer registro conocido de un ensayo controlado data del afio 1747,
cuando James Lind compar¢ las dietas de 12 marineros aquejados de escorbuto,
encontrando ventajas en aquella que incluia limones y naranjas frente a las

demas. (Rozenfeld, 2013, p. 2368)

En el desarrollo de esta Tesis me enfocaré en los ensayos clinicos

controlados, pues es aqui donde emergen las tensiones y la problematica bioética
48



y biopolitica, objeto del presente andlisis. En la literatura revisada aparecen
estudios con otros disefios, pero el mencionado es el utilizado mayoritariamente.
Nos referiremos a la investigacion biomédica en probandos humanos, financiada
por la industria farmacéutica, como ejemplo paradigmatico de ejercicio biopolitico;
puesto que involucra el uso de las tecnologias (como la estadistica y la
farmacologia), la molecularizacion y la transformacién de la biopolitica en sus
formas de bioeconomia y bio-desigualdad, por lo que llega a constituirse en una

economia de la vitalidad.

Las estrategias de investigacién de la industria farmacéutica.

La relacién entre los clinicos y la investigacion biomédica comparte algunos
objetivos comunes, por lo menos asi enunciados originalmente. Estos son
cooperar en el progreso cientifico, generando conocimiento que ira en beneficio
de los pacientes. Sin embargo, hay un punto en el cual las divergencias
comienzan a emerger. Las industrias, como lo hemos sefialado en el capitulo
anterior, van en pos del biovalor; lo que no siempre coincide con las necesidades
de una comunidad dada, especialmente si no es atractiva desde el punto de vista
de la generacion de utilidades para los accionistas. (Paez M., 2011, p. 238) Esta
contradiccion produce efectos deletéreos en la salud de millones de pacientes y
en el gasto publico de medicamentos, por lo que progresivamente aparece una
postura critica frente a las estrategias de las compafias farmaceéuticas.

(Rozenfeld, 2013, p. 2369)

49



Unos de los elementos pilares de los ensayos clinicos tiene que ver con la
generacion de evidencia demostrable, pues esta es utilizada en la elaboracion de
pautas y protocolos de tratamiento. Esto es posible gracias a que pacientes
participan en ensayos clinicos, aceptando los riesgos y cargas que esto impone.

(Meerponhl et al., 2015, p. 2)

Los ensayos controlados aleatorizados y los meta-andlisis aportan evidencia
cientifica de alta consistencia, relegando otros tipos de estudios a escalas
inferiores de nivel de evidencia, aun cuando para cada situacion clinica concreta

diferentes tipos de estudios puede aportar informacién vélida y mas especifica.

La medicina basada en la evidencia (MBE) constituye un hito importantisimo, a
tal punto que se ha llegado a plantear que constituye un cambio de paradigma en
la practica y ensefianza de la Medicina. Es promovida por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), Agencia Estadounidense para la Investigacion y
Calidad, Institutos nacionales para la salud y otras organizaciones relevantes en
el ambito de la Investigacion. Esta se define como “el uso consciente, juicioso y
explicito de la mejor evidencia disponible de la investigacion en la atencién clinica
para tomar decisiones del cuidado de la salud “ (Sackett, 1996, p. 71) (Montori,
2007, p. 146). Cuanto mayor sea la calidad de la evidencia, mas confiable
resultara la decision. Ademas, un segundo principio relevante consiste en que la
evidencia por si sola nunca le dice al clinico qué hacer. Esto requiere que se
evalle el contexto personal, social y clinico del paciente e integrar esta

informacion con los valores y preferencias del paciente informado. Sin una
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experticia clinica, se corre el riesgo de ser “tiranizado por la evidencia”, pues cada

paciente es Unico e individual. (Sackett, 1996, p. 72) (Karthikeyan, 2010)

Sin embargo desde hace un tiempo se han venido planteando limitaciones por
la presencia de sesgos y corrupcién de la evidencia misma. Algunos de estos
sesgos comienzan en la etapa de la asignacion aleatorizada, datos que se
visibilizan al momento de la publicacion y que hacen dudar si hubo un disefio
correcto que contemplé la aleatorizacién de los probandos o hubo un desprecio

por el rigor metodologico al momento de la publicaciéon. (Montori, 2007, p. 147)

Los Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA) tienen una aplicabilidad discutible
en procesos clinicos complejos y debemos considerar que se realizan
habitualmente en pacientes colaboradores y sin comorbilidad, situacion que no
siempre encaja con la realidad clinica. (Peralta M., 2005, p. 8). En algunas
ocasiones las agencias regulatorias como FDA o EMA (European Medicines
Agency) aprueban drogas sin que hayan estudios controlados randomizados, lo

gue no parece muy consistente. (Hatswell, Baio, Berlin, Irs, & Freemantle, 2016).

La corta duracion del estudio también es un factor que provoca sesgo, pues no
aparecen reacciones adversas de mediano o largo plazo en los informes iniciales
destinados a la aprobacion por organismos como la FDA. EI detener
tempranamente un estudio ademas modifica la aparente magnitud del efecto del
tratamiento, sobreestimandolo, porque la fluctuacion aleatoria en la magnitud del
efecto tiende a ser mas extrema temprano o bien cuando pocos eventos se han

acumulado. (Bassler, Briel, Montori, & et al., 2010). En revisiones sistematicas de
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estudios randomizados finalizados tempranamente, la mediana de la reduccién
del riesgo relativo (RRR)?! fue de 47% con un cuarto de los ensayos reportando
RRR mayores que un 70%. La magnitud de los efectos no eran consistentes con

los modestos efectos clinicos encontrados. (Montori, 2007, p. 148)

Si los ensayos clinicos son financiados por la industria farmacéutica, el 90% de
los estudios comparativos dan resultados positivos, y de acuerdo a revisiones
sistematicas la probabilidad que el ensayo financiado por una compafiia dé
resultados favorables para ella se multiplica por un factor de 4 en relacion a la

competencia. (Peralta M., 2005, p. 8)

Es esperable encontrar fallas metodolégicas dada la alta presion y costo
asociado a la demora en poner un producto Farmacéutico en el mercado. Como
promedio en los Estados Unidos un ensayo clinico sufre el retraso de 366 dias
con un costo diario de aproximadamente 37.000 ddlares por ensayo, que sumado
al costo de pérdidas de ventas diarias , que puede llegar hasta 11 millones de
dolares; imponen una alta presion tanto al reclutamiento de probandos humanos

como a la aparicién de primeros resultados para lograr aprobacién por la FDA. %

! RRR: Reduccién del riesgo relativo es la diferencia entre el porcentaje de eventos en el grupo
control y el porcentaje de eventos en el grupo experimental, dividido por el porcentaje de eventos
en el grupo control.

2 Seglin un articulo de Bonnie Brescia en Pharmaceutical Executive, 2002, citado en (N. Rose,
2012, p. 91)
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La industria farmacéutica, en su afdn estratégico por demostrar que su
producto es mejor, recurre a practicas como el modificar la dosis y posologia del
farmaco comparador con su producto, de manera tal que se hacen més evidentes
los efectos adversos de este frente al llamado “innovador” de la industria

farmacéutica. (Peralta M., 2005, p. 9)

Otra forma de corrupcion de la evidencia es el llamado Spin, y aun cuando
pudiese traducirse como “giro”, parece mas adecuado usar “maquillaje” de la
evidencia. Con esto nos referimos a la presentacion consciente y deliberada de
pruebas de manera adaptada para producir un efecto determinado; el spin tiende
a ser frecuente y se transforma en un serio problema cuando la presentacién de la
evidencia no tiene reparos con caracterizaciones francamente engafiosas.
(Montori, 2007, p. 148). Se incluyen aqui, por ejemplo, el usar criterios de
valoracion compuestos que dificultan evaluar la gradiente de importancia entre
componentes diversos de un tratamiento; aun cuando técnicamente pueda tener

resultados correctos, se presentan de una manera engafnosa.

Una manera de manipular el resultado, cientificamente legitima pero no asi
desde el punto de vista clinico, es la conversion de una tendencia en
“estadisticamente significativa” aumentando la muestra. Esto es debido a que
diferencias estadisticamente significativas no se corresponden con diferencias
clinicamente significativas, siendo mas adecuado el Numero Necesario para

Tratar (NNT)%,

2 NNT: Numero Necesario de pacientes a Tratar para evitar un evento desfavorable.
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Al usar un andlisis estadistico llamado “ultima observaciéon llevada hacia
delante” se favorece sistematicamente al nuevo medicamento por sobre el
comparador, y ocurre cuando probandos salen prematuramente del estudio por
factores de disefio y no aleatorios. Este seria el principal mecanismo usado en
justificar la superioridad de los antipsicoticos atipicos sobre los clasicos. (Peralta

M., 2005, p. 11)

Es llamativa la desproporcion entre la repercusion del nuevo tratamiento
farmacoldgico en el &mbito clinico y el alto factor de impacto de la revista donde
es publicado. Peralta cita el ejemplo de una revista de alto impacto en Psiquiatria,
con un factor de 11, que publicé un articulo comparando un antipsicético de
segunda generacion contra placebo en mania aguda, siendo que el valor cientifico
del estudio es correspondiente con una publicacion en revista con factor de

impacto de 1 o menos.(Peralta M., 2005, p. 12).

El sub-reporte de los efectos adversos con una representaciéon destacada de
los resultados favorables también es una estrategia usada (Hughes, Cohen, &
Jaggi, 2014). Por sesgo de informacion, nos referimos al reporte selectivo o
diferencial de los resultados o ensayos, de acuerdo con su resultados.
Lamentablemente s6lo metoddlogos altamente sofisticados y dedicados pueden
estar preparados y capacitados para hacer frente a este mecanismo. Este tipo de
sesgo introduce una engafosa y entusiasta impresion de eficacia y seguridad de
un tratamiento farmacologico. Chan y colaboradores estudiaron una cohorte de

102 protocolos de Estudios clinicos randomizados presentados para su revision
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ética en el Scientific-Ethical Committees for Copenhagen and Frederiksberg,
Denmark. Después de un seguimiento por un periodo de 10 afios, resultd que el
50% de eficacia y el 65% de dafos en los resultados fueron incompletamente
informados. Esto se tradujo en un elevado entusiasmo inicial de los lectores con la
eficacia y seguridad mostradas. Un 62% de los ensayos tenian al menos un
resultado primario que fue cambiado, introducido u omitido. Los datos resultaron
ser insuficientes para interpretaciones posteriores o meta-analisis. (Chan,
Hrébjartsson, Haahr, Ggtzsche, & Altman, 2004). De manera lamentable se
constata que este porcentaje de informes incompletos se mantiene en estudios

mas recientes (Meerpohl et al., 2015, p. 2).

Se considera sesgo de informacion a la publicacion selectiva de los ensayos
de acuerdo a su resultados. También se le denomina sesgo de difusion
(dissemination bias) para enfatizar las mdltiples facetas de este problema.?* De
esta manera, al evaluar la literatura existente sobre una determinada cuestiéon
clinica podria sobreestimarse la magnitud del efecto del tratamiento. Si los
resultados de wuna investigacion tienen resultados insignificantes o poco
convincentes; las compafiias farmacéuticas pueden preferir publicarlos
exclusivamente como abstracts, en pequefias y oscuras revistas, en idiomas
distintos al inglés o bien demorar su publicacion. (Montori, 2007, p. 151). Hay
publicaciones varias veces repetidas en distintas revistas con los mismos
resultados buscando aumentar el impacto en la comunidad cientifica. También
técnicas de enmascaramiento de autor o escritores fantasma, conocidas como

“sindrome non writing author/ non autor writer “,(Bodenheimer, 2000, p. 1544)

 |bid.
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(Peralta M., 2005, p. 8) en el cual un escritor médico profesional (“fantasma”)
contratado por la industria redacta el articulo, no apareciendo como autor; y un
investigador clinico aparece como autor sin haber analizado los datos. (P4dez M.,
2011, p. 242). Smith ha llegado a afirmar que la gran mayoria, sino todas las
revistas estan compradas o al menos inteligentemente usadas por la industria
farmacéutica, considerando que las publicaciones médicas tienen ingresos
substanciales por suplementos o reimpresiones pagadas por la industria
farmacoldgica, que la publicidad ofrecida es engafiosa y que las publicaciones
gratuitas para médicos dependen completamente de los ingresos de la publicidad
farmacéutica. (Richard Smith, 2003). Es asi que denomina a las revistas médicas
una extension del brazo del Marketing de la industria farmacéutica. (R. Smith,

2005)

También se ha cuestionado el procedimiento de revision llamado Peer review
(revision por pares) , por el cual un articulo es revisado por otro experto en el area
del investigador previo a su publicacion. Este seria defectuoso por la dificultad de
definir operacionalmente quien es un par y qué especificamente realiza en su
tarea (¢repite los analisis, revisa los datos primarios, chequea las referencias?).
No todos los editores pueden a cabalidad conocer la preparacion de los revisores
y del postulante a publicar. Es un procedimiento caro y lento, tiene inconsistencias
y sesgos y puede prestarse para abusos, incluyendo el plagio. (Richard Smith,

2006) (Malicki, 2014) (van Lent, IntHout, & Out, 2015)

Puede entonces llegar a presentarse la situacion que, con la masificacion e

institucionalizacién de guias clinicas basadas en la evidencia, pueda aumentar la
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probabilidad que el usuario ingenuo sea presa de los efectos de la evidencia
corrupta. Si con esta evidencia se impactan programas y directrices oficiales;
cuando ya se han instalado es muy dificil revertirlas o cuestionar su calidad,
siendo las criticas consideradas irrelevantes o como expresion de resistencia al

cambio. (Montori, 2007, p. 153)

Cada nuevo farmaco para ser comercializado en Estados Unidos requiere de
la aprobacion previa de la FDA (Food and Drug Administration). Algunos
farmacos, después de pasar un periodo de tiempo con su indicacion original,
puede solicitar una extension para usarse en distintos cuadros clinicos llamada
New Drugs Aplications (NDAs). Considerando que estudios previos de ensayos
clinicos enviados a las autoridades regulatorias documentaron reportes selectivos
( de resultados favorables o ensayos completos), Rising realiz6 un estudio
observacional de ensayos presentados para NDAs en nuevas entidades
moleculares. Reviso el estado de la publicacién, los resultados primarios con su
significacion estadistica y conclusiones. Un 78% de los estudios enviados a la
FDA fueron publicados posteriormente en revistas cientificas. Se encontraron
discrepancias en el mismo estudio entre la informacion remitida a la FDA y la que
aparece posteriormente en publicaciones cientificas, con una tendencia a
favorecer la presentacion de las nuevas indicaciones en la publicacion. Por lo
tanto, la informacién disponible en la literatura cientifica para los profesionales de
la salud es incompleta y potencialmente sesgada (Rising K, 2008, p. 1568) misma
opinidbn que comparte Angell al afirmar que los clinicos simplemente no saben
cuan efectivos y seguros son los farmacos recetados y probablemente no son tan

buenos como lo indica la literatura publicada. (2008, p. 1071). Muchos de los
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hallazgos de la investigacion son falsos, en variados disefios incluyendo ensayos
controlados y randomizados, meta-anadlisis, estudios epidemiologicos o

investigacién orientada al descubrimiento. (loannidis, 2005)

Como una de las criticas que se le han hecho a los ensayos clinicos
patrocinados por la industria farmacéutica consiste en que al comparar el efecto y
la eficacia de un nuevo farmaco de alguna clase terapéutica, por ejemplo un
antipsicético o antidepresivo, se usa contra placebo en vez que contra un
comparador de su misma clase; existen los llamados estudios head-to-head ,
donde se comparan dos drogas de la misma clase. Al analizar estudios head-to-
head de antipsicéticos de segunda generacion de los afios 1966 al 2004, Heres y
cols. encuentra que en el 90% de los ensayos los resultados reportados
globalmente fueron a favor del sponsor del farmaco en cuestién. Aparecieron
conclusiones contradictorias cuando se compararon los hallazgos de estudios
hechos con la misma droga, pero diferente compafiia farmacéutica. Las fuentes
potenciales de sesgo ocurrieron en las areas de dosis y titulacién de la dosis,
criterios de ingreso; estudio de la poblacion, métodos y estadistica, y en el reporte

de resultados y terminologia usada en los hallazgos. (Heres, 2006)

Historicamente y a consecuencia de graves efectos adversos y accidentes en
relacion al uso de medicamentos en Estados Unidos, se determind que la FDA
controle los nuevos farmacos en el mercado. Sin embargo, con el correr del
tiempo la vigilancia entre los riesgos y beneficios ha ido desplazandose desde las
autoridades publicas hacia la Industria farmacéutica, en parte debido a presiones

de la industria por mantener dentro del ambito neoliberal de la libre empresa las
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investigaciones. A partir de la década de los 80, la industria patrocinaba y
efectuaba la investigacion, perdiendo los investigadores la independencia previa.
Al aumentar sus ganancias las farmacéuticas -llegando a ser el grupo de
empresas mas rentables del mercado hasta el afio 2003, fecha en la que sélo fue
superada por mineria, petroleo y banca comercial (M. Angell, 2006, p. 19)-
comenzaron a presionar por rapidez en la puesta en el mercado del producto de
la investigacién, pues las patentes se otorgan por 20 afios desde el registro de la
molécula en la FDA. Aparecen en escena las Contract Research Organizations
(CRO), entidades que externalizan procesos de reclutamiento, ingreso de datos y
su tratamiento y que les permiten a la empresa disminuir los tiempos de
investigacién y tener el control sobre los ensayos. (Bodenheimer, 2000, p. 1540).
De aqui en adelante los médicos se vuelven meros operadores de los protocolos
y mal podria denominarseles investigadores. (Marcia Angell, 2008, p. 1069) (mas
bien es un resabio romantico de una etapa pretérita en la relacion industria-

investigacion.)

La ley Bayh Dole permitié a las Universidades y empresas pequefias patentar
descubrimientos hechos por la investigacion del Instituto Nacional de Salud de los
Estados Unidos (financiadas por los contribuyentes) y concesionar licencias
exclusivas a las farmaceéuticas. (Paez M., 2011, p. 240) Estos eventos cambiaron
dramaticamente la relacion entre el costo publico de la investigacion y su
utilizacion por parte de la industria, modificandose la disponibilidad de datos a las
regulaciones de la empresa, que no se caracteriza por una cooperacion
desinteresada con el conocimiento. Mas bien el fin de la investigacion consiste en

patentar una molécula mas que conocer acerca de la etiologia y fisiopatologia de
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las enfermedades. Segun Paez Moreno “olvidaron (...) la relevancia de la
pregunta de investigacién “ (2011, p. 241). Tampoco la industria hace grandes
esfuerzos en investigar y desarrollar nuevas moléculas (Ward, Martino, Simpson,
& Stevens, 2013). La gran mayoria son variantes isdbmeros de drogas existentes
en el mercado * (los antidepresivos Citalopram y Escitalopram, Venlafaxina y
Desvenlafaxina; son ejemplos), que se “descubren” llamativamente justo antes
que expire la patente original y de esta manera la industria dispone de otros 20
afos de uso y venta exclusiva, o bien examinan rdpidamente alguna de las miles
de moléculas candidatas que tienen almacenadas y patentadas estratégicamente
en sus bodegas con el fin de buscarle aplicabilidad de acuerdo con la
investigacién basica que realizd, por ejemplo, alguna universidad o Instituto
Publico. (M. Angell, 2006, p. 44). Existe una cierta laxitud en las normas de
patentes, que sumada a fallas en los procedimientos permiten obtener proteccion
para muchos productos irrelevantes. De esta forma se logra restringir la
competencia y retrasar la introduccion de medicamentos genéricos. (C. M. Correa,
2004) Es por eso preocupante que el llamado Acuerdo Trans Pacifico (TPP) de
nuestro pais y otros de la zona Pacifico con Estados Unidos pudiera establecer un
linkage farmacéutico, o sea vincular la patente al registro sanitario de forma
automatica. De esa manera se traba la posibilidad de copias genéricas en el

mercado nacional a bajo costo. (Galaz, 2015)

Otro elemento preocupante tiene que ver con la modificacion de los umbrales

entre lo considerado normal (no susceptible de un tratamiento farmacoldgico) y lo

> A estas drogas que solo tienen cambios menores con relacion con las ya existentes en el
mercado se les denomina drogas me-too. (yo-también)
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anormal (susceptible de tratamiento). Esto se ha venido observando con
patologias como la Hipertension arterial, diabetes mellitus, osteoporosis y niveles
de colesterol plasmético. (Rosenbaum, 2015 a, p. 1860) Pequefias variaciones en
los punto de corte provocan una gran variacion en la poblacion categorizada como
indicada para tratamiento. (Paez M., 2011, p. 241) Misma situacion ocurre con
estados pre-enfermedad, o sintomas prodromos; los que amplian la poblacion en
vigilancia y susceptible de un tratamiento catalogado como “preventivo”. A
muchos de estos cuadros limites ( pre-Hipertension arterial, pre-diabetes, pre-
hipercolesterolemia) se les indica como tratamiento Ejercicio o Medicamento.
Muchos optaran por la comodidad de tomar una pildora antes que el ejercicio, que

requiere tiempo, espacio adecuado y motivacion.?

Mas de la mitad de los miembros de la Asociacion Psiquiatrica Americana
(APA) tienen vinculos financieros con la industria farmacol6gica, muestra de
conflicto de interés en las definiciones y extension de patologias psiquiatricas del
DSM (Rozenfeld, 2013, p. 2369), especialmente cuando estos mismos
contribuyeron a la cuarta version DSM, en la redaccién de la seccion de
Esquizofrenia y Trastornos del animo -una de las areas blanco de la industria
farmacéutica-. Muchos miembros de los comités consejeros en la aprobacion de
drogas de la FDA, tienen vinculos de financiamiento con las mismas compaifias
farmaceéuticas que solicitan aprobacion. (Marcia Angell, 2008, p. 1070) EIl
conflicto de interés también aparece como un elemento relevante en los estudios

clinicos. En analisis sobre revisiones sistematicas la cifra de reportes de conflicto

% |bid.
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pueden elevarse hasta el 97%.(Hakoum et al., 2016). Este conflicto puede no sélo
darse entre clinicos o investigadores a nivel individual, también puede aparecer
involucrando sociedades médicas completas (Fabbri et al., 2016) y también con
otros profesionales que no prescriben farmacos, como enfermeras, pues estas
pueden influenciar decisiones de compra en comités o porque brindan informacion
a quienes consumen farmacos, especialmente en el caso de enfermedades

cronicas. (Ladd & Hoyt, 2016)

La industria ha gozado durante largos afios de ventas masivas a nivel mundial
de sus llamados productos estrella (“Blockbuster”). Probablemente esto no se
mantenga por muchos afios mas (Cutler, 2007). Uno de las justificaciones que
esgrime la industria para mantener altos precios en estos productos, es que la
inversidbn que han hecho en la Investigacion y Desarrollo de la molécula debe
pagarse. Sin embargo mucho de este sobreprecio corresponde a campafas
estratégicas construidas por los economistas del area marketing y los costos
reales de produccién -considerado lo anteriormente expuesto, en orden a que la
investigaciébn basica proviene de Universidades y pequefios centros de
biotecnologia, la proliferacion de farmacos me-too y nuevas reformulaciones de
drogas ya existentes- pudiesen ser bastantes menores. (Light & Warburton,
2011). Esta situacion ha sido bien descrita en el caso de farmacos psiquiatricos,
como antidepresivos y antipsicéticos. (Huskamp, 2006) . En general, los reales
datos acerca de las fuentes y usos de los fondos invertidos en la investigacion
biomédica han tenido pocos analisis completos, aunque se sabe que si bien los
fondos (en Estados Unidos) han aumentado casi al doble, la productividad de

nuevos productos farmaceéuticos se redujo. (Moses, 2005)
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Un espacio de preferencia utilizado por la industria para promover sus
productos se encuentra en la llamada Educacion Médica Continua, con una fuerte
influencia en editores de revistas de alto prestigio, reclutamiento de lideres de
opinion expertos y conferencistas reconocidos. En algin momento en Estados
Unidos, por ejemplo, la industria llego a financiar el 60% de la educacion médica

(Vidal, 2006, p. 205)

Otra estrategia utilizada por la industria farmacéutica es el uso de su batallén
de abogados para defender sus intereses corporativos en distintas partes del
mundo a través de la judicializacion de los conflictos, cada vez que ven
amenazada su posicion. El afio 2000, 39 empresas farmacéuticas demandan al
gobierno de la Republica de Sudafrica al autorizar el recurso de ‘licencias
obligatorias” , dada la urgencia sanitaria que significaba para ese pais la cantidad
de infectados con Hiv/SIDA. La farmacéutica Bristol-Myers Squibb tenia la licencia
exclusiva de explotacion en todo el mundo del antiretroviral stavudine, descubierto
previamente en la Universidad de Yale con fondos publicos. Fue la organizacién
Médecins sans frontieres (Médicos sin Fronteras, MSF) quien solicita a Yale la
importacion a Sudafrica de un genérico Hindu de la droga. El caso es derivado a
la compafia farmacéutica y nuevamente a Yale, sin resultados. Solo fue la
movilizacion de los seropositivos, estudiantes universitarios, académicos, Médicos
sin fronteras, campafas internacionales y la presion de un juez sudafricano- que
solicitd los datos de la fijacion de precios de los antiretrovirales a las empresas- lo
que hizo a las 39 farmacéuticas retirar la demanda. (Demenet, 2006). Este caso

desemboca en que el tema sea tratado en la Organizacion Mundial de Comercio
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(OMC) el 2001, a expensas de peticiones de los paises africanos, culminando en
noviembre de ese afio en Qatar con la llamada Declaracién de Doha; donde se
sefala que el acuerdo previo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la OMC puede flexibilizarse
en razon de proteger la salud publica y el acceso a todos los medicamentos.
Como respuesta la industria presiond a través de lobby para que Washington

restringiera las enfermedades contenidas en la declaracion. (Love, 2006)

Bioética e investigacion biomédica.

La historia de la relacién entre bioética e investigacion ha recorrido un largo
camino con inflexiones en su andar. El conocimiento publico de graves
transgresiones morales a individuos sujetos de experimentacién obligdo a la
sociedad a reaccionar procurando dar ciertos limites a lo éticamente aceptable
frente al quehacer de la ciencia positivista aplicada en la investigacion biomédica.
La elaboracion de normativas éticas para esta practica, segun Fortes,
“establecieron un sistema de regulacion social que produjo que el control ético de
la investigacion pasara del universo monologico de la conciencia moral de los
investigadores al universo dialégico de la discusion publica”. (2006, p. 168). Los
primeros documentos conocidos pudieran ser las Directivas Prusianas o primeros

estandares éticos para la investigacion biomédica del afio 1900, aparecidas en
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relacion al juicio a Albert Neisser, descubridor del gonococo, quien inyectd suero
sifilitico a personas sin conocimiento ni menos consentimiento. (Bioética &
UNESCO, 2008, p. 348) Esos estandares fueron profundizados con el Richtlinien
del Ministerio de Sanidad del Reich aleméan que data de 1931. Es el primer
codigo ético sobre ensayos clinicos que sin embargo no se us6 durante la
segunda guerra mundial, dando pié a humerosos crimenes contra la humanidad
durante las investigaciones de los médicos nazis. (Lema Spinelli, 2013, p. 243) Es
asi que en 1947 y como producto del juicio a los médicos involucrados en estos
crimenes es que se promulga el Codigo de Niremberg, primer antecedente de
relevancia internacional sobre la regulacién ética en la investigacién biomédica y
expresion de “la asociacién entre la ética médica y los derechos humanos”
(Tealdi, 2006, p. 35). Sin embargo, esto no impidi6 que se llevasen a cabo
investigaciones abusivas sobre comunidades vulnerables en los Estados Unidos
durante los afios 60 y 70, tales como el Estudio Tuskegee en afroamericanos o
experimentos dermatolégicos en el presidio de Holmesburg, que reflejaban la
ilusion de que la ciencia médica es una entidad pura y como tal, no sujeta a los
problemas del exterior, ya sean politicos, raciales o de desigualdad social.
Probablemente y de acuerdo con Diniz y Corréa, esta relegacion del debate sobre
los derechos humanos a un segundo plano en la investigacion se extendié desde
la medicina norteamericana a otros paises periféricos en esa etapa. (Diniz &

Corréa, 2001, p. 680)

En los afios posteriores la Asociacion Médica Mundial (AMM) a través de
distintas asambleas fue dando cuerpo a un Cdédigo de Etica que se adopta

finalmente en la 182 asamblea en Helsinki de 1964, recogiendo el espiritu del
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Cdbdigo de Nuremberg. A diferencia de esta (un juicio pasado al comportamiento
inmoral de los médicos nazis), la Declaracién de Helsinki se proyecta hacia el
futuro para ser el documento de referencia internacional en Investigaciones
Biomédicas. (Diniz & Corréa, 2001, p. 682). Habria en esta un intento de mostrar
la capacidad de autoregulacion ética de los profesionales médicos en la
investigacion. Se le introducen revisiones en 1975 (revisiones por los comités de
ética),en 1996 (resguardos para el uso de placebos) y en el 2000 (garantias de
continuidad de tratamiento). (Tealdi, 2006, p. 36). A esta se le hacen notas

aclaratorias del afio 2002 y 2004.

El Consejo de Organizaciones internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracion con la OMS elabora en 1982 la “Propuesta de pautas
internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos”, publicando
las “Pautas éticas internacionales para la investigacidon y experimentacion
biomédica en seres humanos” en 1993 con un espiritu original de disponer de un
estandar unico aplicable a los probandos en tanto individuos sujetos de derecho,
independiente si vive en paises desarrollados o en el tercer mundo.(Tealdi, 2006,

p. 37).

También pueden mencionarse de manera destacada el Documento Guia del
Programa UNAIDS vy el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de la

Asamblea General de las Naciones Unidas (vigente desde 1976).

Todos estos codigos han sido criticados desde diversos sectores. Algunos de

los elementos mencionados se relacionan con su poca aplicabilidad en un mundo
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con tanta diversidad cultural, su cada vez menor capacidad regulatoria que
transita mas bien hacia declaraciones y por supuesto, las criticas provenientes
desde los mismos cientificos que los sentian como invasion del campo propio de
la ciencia saliéndose del balance de la neutralidad moral. Muchas de estas
criticas provienen en su mayoria de la literatura angloamericana, pues
promoverian, de acuerdo a Vidal, desacreditar un modelo de normas éticas
universales frente a la aplicacién pragmatica de principios que quedaban fuera de
las declaraciones de Derechos Humanos. (Vidal, 2006, p. 194)

A partir de 1997 y coincidente con la publicacion del articulo Unethical Trials of
Interventions to Reduce Perinatal Transmission of the Human Immunodeficiency
Virus in Developing Countries, (Lurie, 1997)-donde se criticaba el uso de placebo
en paises subdesarrollados, aun cuando ya existia evidencia desde 1994 de
tratamiento eficaz (zidovudina AZT) para evitar la transmision vertical del virus en
uso en Estados Unidos- y the ethics of clinical research in the third world (Angell
1997) -donde se precavia contra la aceptacion del relativismo ético que permitiria
la explotacién de personas vulnerables del tercer mundo y se aboga por la
defensa de un estandar ético Unico a nivel internacional- comienza un proceso de
ruptura de la moral universalista en las investigaciones, que toma forma de ataque
contra la Declaracion de Helsinki buscando reemplazar la moral usada hasta ese
momento por “‘una nueva vision de pretension moral cuyo origen descansaba en
la industria farmacéutica”. (Tealdi, 2006, p. 51). Ya previamente Angell advierte de
una forma de “imperialismo ético”, al pretender los investigadores imponer
foraneamente criterios éticos ( como el consentimiento informado) que pudiesen
no tener sentido en otra cultura distinta a la del origen de los investigadores, y

hace ver que la regulacion ética proveida en la Declaracion de Helsinki o el
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Cdbdigo de Nuremberg es bastante mas rigurosa que las regulaciones federales de

Estados Unidos. (Angell 1988)

El afio 2000 se realiza la quinta revision de la Declaracion de Helsinki, en el
marco de la 522 Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial. Concurrian
factores como la alegada pérdida de la credibilidad de la Declaracion entre los
investigadores, “forzados a vulnerarla de un modo rutinario” (De Abajo, 2001, p.
407) por un lado y el temor a la sujecion de la ley del mercado, por el otro,
debilitando el compromiso moral hacia los probandos humanos. Se incorporan los
cambios experimentados por la investigacién, poniendo fin a una “pretendida
investigacion beneficiente”; se resuelve el problema de investigar nuevos
productos una vez que el primero se ha validado, se autoriza la investigacion
fisiopatolégica, se enfatiza la protecciébn de grupos vulnerables, se definen las
excepciones al consentimiento informado y las tareas de los comités. (De Abajo,
2001, p. 414). En esta revision resultaron generadores de polémica el Articulo 19,
ya que planteaba que la investigacion se podia justificar si es que razonablemente
la comunidad resultase beneficiada (Tealdi, 2006, p. 44) ; el articulo 29, pues
daria sustento a las investigaciones de VIH usando placebo (Garcia-Romero,
2004, p. 667) especialmente con la nota aclaratoria del 2002 que agrega la
siguiente condicion para su aplicacion, la que mas bien deviene en cierta
confusion: “Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, su uso
es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo,
diagndstico o terapéutico” (AMM, 2004) vy el Articulo 30 que definia que al final
de la investigacion todos los pacientes seguirian contando con todos los métodos

de diagndstico, preventivos y terapéuticos identificados por el estudio. Se le ha
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criticado también a esta revision el que podria aumentar la vulnerabilidad social
de ciertos grupos, especialmente en los paises subdesarrollados (Diniz & Corréa,
2001, p. 679) y que la Declaracion, siendo de tal importancia planetaria al ser un
documento universal, no podia ser determinada exclusivamente en base a una
vision de la ciencia o la técnica. La AMM no podria decidir unilateralmente por
todas las sociedades del planeta, pues cualquiera manera de “control social”
sobre alguna actividad de caracter publico y colectivo se debe desarrollar siempre
con “una meta democratica y participativa, bilateralmente comprometida” (Garrafa
& Prado, 2001, p. 1495).La FDA incluso, en una expresion de su infelicidad con
estos articulos, planted reescribir sus regulaciones eliminando cualquiera
referencia a la Declaracion de Helsinki. (Wolinsky, 2006, p. 670) Esta revision ,
por lo tanto, aumentd la tolerancia al uso de placebos y disminuyeron los apoyos
post investigacion para los probandos y su comunidad, representando un punto
de inflexién en la historia de las normas bioéticas. Las delegaciones de Brasil y
Argentina, asistentes a Edimburgo 2000, se resistieron a estas flexibilizaciones.

(M. Kottow, 2014, p. 29)

El afio 2002 se realiza una revision de las pautas CIOM-OMS, en la que, de
acuerdo a Tealdi se “consagra en la letra de la pauta 11 el reconocimiento de dos
posiciones irreconciliables: los defensores del estandar unico y los defensores del

doble estandar”. (Tealdi, 2006, p. 45)

Los paises en desarrollo, siguiendo esta misma linea estratégica, publican
documentos sobre su posicion ética frente a las investigaciones. El 2001 aparece

en Washington “Temas sobre la ética y la politica en la investigacion internacional:
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ensayos clinicos en los paises empobrecidos en su desarrollo”, de la National
Bioethics Advisory Commission (NBAC) y el 2002 en Londres The ethics of
research related to healthcare in developing countries por parte de Nuffield
Council of Bioethics. (Tealdi, 2003, p. 70)

Se establecen en Latinoamérica actividades de capacitacion de bioeticistas
promovida por la Fundacién Fogarty, realizandose inicialmente en Argentina y
Chile; caracterizadas por alta participacion de representantes de Estados Unidos,
desplazando a organismos de gobiernos, comunidades y especialistas regionales

de ética en investigacion. (Tealdi, 2006, p. 46)

El afio 2008 la FDA oficialmente niega el apoyo a la Declaracién de Helsinki
(Seul 2008) promoviendo el uso de la Guidelines for Good Clinical Practice (GPC:
Guia de Buenas practicas clinicas) de la Conferencia Internacional de
Armonizacion, que se acerca mas a los intereses de la industria farmacéutica de
Estados Unidos, Europa y Japoén. Esta guia tiene como antecedente la emitida
previamente por la Asociacién de la Industria Farmacéutica Britanica en 1988 y la
version del afio 1997 de la ICH-Harmonized Tripartite Guideline o Pauta Tripartita
Armonizada de la Conferencia Internacional para la Armonizacion para la Buena
Practica Clinica, que seria la utilizada en el intento de reemplazar la Declaracion

de Helsinki. Dice Tealdi al respecto:

La regulacion moral de las investigaciones pasaba de los investigadores
meédicos, orientados por tradicion a la busqueda desinteresada de la verdad

para el beneficio universal de los pacientes, hacia las corporaciones
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farmacéuticas, orientadas por definicion al interés del beneficio econémico y su
maximizacién globalizada.

(Tealdi, 2006, p. 52)

En la revision de Seul 2008, los articulos 19,29 y 30 de la declaracion y que
suscitaron encendidos debates polarizandose los actores en dos grupos,
cambiaron de numeracion, con lo que perdieron “visibilidad”. De acuerdo a
Garrafa, reduce la proteccion a individuos y comunidades y maximiza los
intereses de las grandes industrias farmacéuticas (2009, p. 518). Se temia,
ademas, que perdiera autoridad moral en la referencia de la investigacion. Asi las
cosas es que muchos paises reunidos en Cérdoba, Argentina; en el Congreso de
la Red LatinoAmericana y del Caribe de Bioética de la UNESCO (Redbioética)
suscribieron la Declaracién de Cérdoba?’ que propone a los paises, gobiernos y
organismos dedicados a la bioética y a los derechos humanos, rechazar la 62
version de la Declaracion de Helsinki (Corea 2008) de la AMM, proponiendo como
marco referencial la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos,
que contd con la aprobacion unanime de 191 paises en la 332 sesion de la

UNESCO? en Paris 2005. (Garrafa & Lorenzo, 2009, p. 517).

La revision de la Declaracion de Helsinki en Fortaleza (2013) ha sido criticada
por desestabilizar ain mas las preocupaciones previas en torno al doble estandar

moral de las investigaciones, al uso de placebos y a los beneficios post

" Ver (Red Bioética UNESCO, 2008)
8 Ver (Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion & Cultura, 2005)
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investigacion. Incluso las traducciones al espafiol de esta version adolecen de

errores tornandola “impropia” (M. Kottow, 2014, p. 32).

Este doble estandar moral se refiere, en términos simples, a que en el curso de
una investigacion se aplica una moral para los paises ricos ( una ética de
maximos, aspiracional) y otra moral para los paises pobres (ética pragmatica o
contextual) (M. H. Kottow, 2005 a, p. 868). Tealdi lo ejemplifica con la enunciacion

en los protocolos de investigacion de:

dos opciones de compromiso ético de los investigadores en estudios
internacionales: un compromiso para los investigadores de América del Norte
con la Declaracion de Helsinki en su version de septiembre de 1989, y un
compromiso para los investigadores de América del Sur con la version de
junio de 2002 de la Declaracion de Helsinki.

(Tealdi, 2006, p. 47)

Se deja ver, por ejemplo, en que en los paises industrializados el dar un
placebo a personas del grupo de comparacion, aunque fuesen muy pobres, seria
injusto pues alli se disponen de farmacos de efectividad comprobada. En cambio
si se justificaria el darlos en un pais subdesarrollado, puesto que alli no estarian
en condiciones de ofrecerles un tratamiento efectivo de acuerdo a la situacion
local. (Garcia-Romero, 2004, p. 669). De acuerdo a Angell, al comparar dos
tratamientos no deben haber razones que hagan pensar que uno es mejor que

otro, exigencia igualmente aplicable con el uso de placebos. Ademas, los
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investigadores debiesen ser responsables por todos los sujetos involucrados en el

ensayo (Angell 1997, p. 847).

Se aducen tres condiciones para la excepcion “éticamente aceptable” de
proveer a los participantes de una investigacion el mejor tratamiento disponible a
nivel mundial: Razones cientificas validas para hacerlo, proveer un suficiente nivel
de beneficios sociales a la comunidad anfitriona del estudio clinico y un balance
aceptable de los riesgos y potenciales beneficios para los participantes
individuales (Lie, Emanuel, Grady, & Wendler, 2004, p. 191). Este argumento
proviene de quienes defienden el llamado “consenso internacional” ( NBAC,
Nuffield Council, EGE?®, CIOMS, UNAIDS) en contra de la Declaracién de

Helsinki.

La relacion entre bioética e investigacion biomédica rebasa al establecimiento
de normas, directivas o declaraciones de una sobre la otra. Implica también una
reflexion sobre la justicia y sobre la bioética misma. De acuerdo a Macklin al
referirnos a justicia distributiva estamos exigiendo que riesgos y beneficios de una
investigacion se distribuyan con equidad entre todos los miembros de la sociedad,
y este todos incluye “los ricos que reciben los beneficios” (Macklin, 2004, p. 28)
Sin embargo , agrega que la situacion se complejiza al ser las investigaciones
multinacionales, al haber varias concepciones de justicia y diferentes
interpretaciones. Mas aun, las declaraciones no tienen fuerza de ley por lo que

distintos gobiernos tal vez podrian limitarse a los instrumentos de derechos

* EGE: European Group on Ethics in Science and New Technologies.
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humanos que hayan suscrito para vincularlos a las obligaciones de justicia. En
esta reflexion acerca de la justicia en las investigaciones, el considerar los
Determinantes Sociales en Salud (DSS) puede cooperar en la labor bioética.
Estos determinantes son los “factores ambientales, sociales, relacionales, mas
all4 de los biolégicos, que ocasionan que una persona o comunidad se enfermen”
(Paez M., 2012, p. 23) y que permiten a la bioética un punto de apoyo para la
reflexion sobre lo justo, planteando que es necesario ir mas alla de la justicia
distributiva, hacia la justicia social. Este enfoque requiere que elementos del lugar
donde se realiza la investigacion sean considerados: la estructura social, cdmo se
distribuye el poder y de qué manera esto afecta la salud, la dinamica local de la
atencién en salud; o sea, describir inicialmente qué pasa en la realidad concreta
de las relaciones y desigualdades para que desde alli se disefien las estrategias;
antes que partir desde los principios de justicia para aplicarlos a la realidad de la

comunidad huésped (p. 30).%

Por otra parte, la bioética misma puede ser un término con variadas visiones y
discursos que nos habla de la necesidad de esta auto reflexién de la misma. Vidal
(2013, p. 43) propone una triple acepcion del término que puede resultar de

interés en este proceso.

La primera la relaciona con su introduccion en el area de la salud desde dos
fuentes: Albert Jonsen se la adjudica a Daniel Callahan, como primer origen,

siendo el segundo Von Rensselaer Potter, quien en 1971 publica su libro

0 Ibid.
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Bioethics: Bridge to the Future, proponiendo una bioética global que tendiera un

puente entre los campos de la ciencia y las humanidades.

Agrega la autora, que aun cuando la propuesta de Potter tuvo buena
aceptacion inicial, “no logré un sentido univoco del significado del término” ** lo
qgue deriva en que variadas disciplinas la incorporen desde su propio quehacer,
siendo la medicina y el derecho quienes muestren un mayor acercamiento y

desarrollo posterior. También concurren los grupos medioambientalistas y por

supuesto la Filosofia y la ética en su giro aplicado .

La segunda de estas acepciones va con la pretension de configurarse como
area académica, con estructura propia disciplinar, campo de estudio, objeto y
método. Representantes de esta corriente son Tom Beauchamp y James
Childress y otros autores norteamericanos. De acuerdo a la autora mencionada, la
region latinoamericana en los Udltimos afios ha aportado con nuevos marcos
tedricos en esta fundamentacién, con una vision mas localista, la que en palabras
de Anna Quintanas configura “una bioética desde la periferia” pensada desde el
trasfondo biopolitico y muy relacionadas con la justicia social frente a una
“bioética dominante” (proveniente del mundo anglosajon y con tendencia a

limitarse a ser una ética biomédica y biotecnologica) (N. S. Rose et al., 2013, p. 9)

La tercera acepcion, segun la misma Vidal, es un discurso que involucra la

relacion de la sociedad civil con el estado y la ciencia, especialmente durante los

! Ibid., pag. 44
%2 Ibid., pag. 44
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periodos conflictivos de la década de los afios 60 y 70. ( lucha de minorias por
sus derechos, reclamo de pacientes por sus derechos sobre su cuerpo y salud y

la reaccion de la sociedad frente a las investigaciones no éticas).

Estas tres acepciones se superponen y seria la sintesis relacionada con esta
dltima acepcion , la que de acuerdo a la autora, daria cuenta de la vastedad del

término. (Vidal, 2013, p. 47).

Necesariamente la bioética debe tener en cuenta el marco de desarrollo de la
misma, que de acuerdo al andlisis hasta aqui expuesto, toca el sistema
econdmico y politico; puesto que ni los temas de justicia distributiva o social, ni las
tecnologias o los enfermos y sus necesidades de tratamiento se dan aislados de
la realidad a la que son arrojados. Si bien son mencionados tres grandes
determinantes en el surgimiento de la bioética ( irrupcion tecnolégica en los
altimos 50 afios, surgimiento de los derechos de los enfermos y cambios en los
modelos sanitarios y debate sobre el derecho a la salud) (Vidal, 2013, p. 48)
pareciese ser que estos factores se relacionan especialmente con los paises
desarrollados, especialmente el mundo anglosajon. Latinoamérica aporta a la
disciplina con caracteres distintivos. La tecnologia en esta area es de consumo,
no de desarrollo; lo que ya crea problemas con la accesibilidad y la distribucion
equitativa. Los derechos de los pacientes se encuentran atravesados por el
ejercicio de los derechos individuales, los que en esta parte del mundo se han
caracterizado por enfrentarse a regimenes que justamente han impedido su plena
consecucion. Los recursos para salud son exiguos, no hay equidad en los

sistemas sanitarios lo que configura el problema de la justicia como central. (Vidal,
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2013, p. 54). Nuevamente volvemos entonces a la necesidad del analisis
contextual de la complejidad de la sociedad latinoamericana, siendo insuficiente el
modelo principialista para la toma de decisiones, por sus caracteristicas
procedimentales y pragmaticas.® De aqui que el campo objeto de la bioética
requiera una ampliacion “que ofrezca métodos para indagar criticamente la
realidad y procedimientos de toma de decisién consistentes con un marco de

fundamentacion adecuado. “ (Vidal, 2013, p. 55)

En esta misma linea de reflexion acerca de la bioética, el interrogarse acerca
de su utilidad puede aportar al debate. Pfeiffer la cuestiona desde cuatro

abordajes distintos “que en realidad la vuelven inutil” (Pfeiffer, 2014, p. 55)

El primero de ellos proviene de Toulmin y de su texto “How medicine saved the
life of ethics”. La bioética es la formulacion procedimental de la ética deontoldgica,
por lo que soluciona los problemas del equipo médico y aspira a ser “el mejor

codigo de ética médica”.**

El segundo intenta explicar el origen de la bioética como un reconector de las
distancias suscitadas por la irrupcion de la tecnologia entre el médico y el
paciente. Permite tomar conciencia de la pérdida del dominio del médico sobre el
enfermo en favor de la tecnologia, exigiéndole la actualizacion del conocimiento
acerca de la tecnologia asi como su uso ético e intervenir en la investigacion. El

paciente pasa a tener autonomia sobre su cuerpo y la relacion médico-paciente

*lbid.
* Ibid.
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se simplifica al criterio juridico del correcto uso del consentimiento informado que

avale el ser objeto de investigacion.

El tercer abordaje acerca de la utilidad de la bioética es que sirve para plantear
una ética biomédica procedimental en que gravita el principio de autonomia. La
autora recuerda que Jonsen plante6 el tema que el ethos norteamericano
(moralismo, progresismo e individualismo) “ha transformado la respuesta a los
desarrollos de la medicina de Estados Unidos en una disciplina y un discurso

llamados bioética”. (Pfeiffer, 2014, p. 57)

El cuarto se relaciona con la imagen hipocratica de la medicina, da pautas
morales que se acercan a un paternalismo médico benéfico y predica valores
tradicionales como la honestidad, idoneidad y fidelidad. EI médico descansa en un

pedestal de sapiencia acerca de la enfermedad y las tecnologias para combatirla.

De acuerdo a la autora, un hilo comun que recorre estos 4 abordajes es la
preponderancia de la ciencia en el planteamiento bioético, y para hacer frente a
esta inutilidad enumera las caracteristicas de una bioética util: “evita la
supremacia de la razon cientifica, el demonizar a la enfermedad, poner los
intereses individuales por sobre los sociales, el lucro, el caracter I6gico por sobre
lo verdadero, la concepcion maquinal del ser humano, la positivizacion del saber”.

(Pfeiffer, 2014, p. 59)

El que la bioética siga tan anclada a un modelo médico cientifico la somete a

un reduccionismo que permite su manipulacion, transformando estas “utilidades”
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en lo que la hace inutil y reemplazable frente a éticas profesionales y cdodigos
juridicos. * Agrega a continuacion que “la bioética debe sostener una
proyeccién politica”®. Nos recuerda el lugar privilegiado de la interdisciplina que
le reconoce La Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos y cita la

Carta de Buenos Aires (2004) *’:

La bioética se ocupa no sélo de los problemas éticos originados en el
desarrollo cientifico y tecnolégico; sino también de las condiciones que hacen a
un medio ambiente humano ecolégicamente equilibrado en la biodiversidad
natural; y de todos los problemas éticos relativos a la atencién y el cuidado de
la vida y la salud, siendo que por ello tiene un presupuesto béasico en el
concepto de salud integral entendido en perspectiva biolégica, psicoldgica,
social y ambiental, como el desarrollo de las capacidades humanas esencia-
les que hagan viable una vida tan larga, saludable y lograda para todos como
sea posible.
(Pfeiffer, 2014, p. 60)

Es entonces necesario que la bioética “se perfile como una forma de
argumentacion abierta, en movimiento” sin pretender el que todos los miembros
de una sociedad compartan las mismas convicciones, mas bien, con orientacion
de pluralidad sin que algin modelo hegemonico prime por sobre los otros. (R.

Villarroel, 1997, p.107)

*® |bid. Pag. 60
% |bid. Pag. 62
s Disponible en http://redbioetica.com.ar/carta-buenos-aires/, acceso 28-nov-16.
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La investigacion Biomédica en Chile.

A continuacion daré una representacion sinoptica del estado de la
investigacion biomédica en Chile. En tal sentido un elemento accesible es el

marco regulatorio que el Estado ha ido determinando para este efecto.

A partir del afio 1997 se constituye en el Ministerio de Salud una Comision
interdisciplinaria encargada de analizar y elaborar propuestas y dar un marco
regulatorio a la practica de ensayos clinicos que utilizan farmacos en seres
humanos. Inicialmente conté con el apoyo del Programa Regional de Bioética
para América Latina y el Caribe, de la Organizacién Panamericana de la Salud y
de la Organizacién Mundial de la Salud; siendo su coordinador general entonces
el Dr. Roberto Mancini Rueda, médico neurocirujano, consultor permanente del
Programa Regional de Bioética para América Latina y el Caribe, OPS/OMS. Esta
comision dara origen a la Norma General Técnica N° 57, sobre Regulacion de
Ensayos Clinicos que Utilizan Productos Farmacéuticos en Seres Humanos.

(Ministerio de Salud-Chile, 2001)

En 1999 a través del decreto supremo N° 494 de 1999, del Ministerio de Salud,
se crea una entidad denominada Comité de Evaluacion Etico-Cientifico,
encargado de revisar los protocolos de investigacion clinica, diferenciandolos de

los Comités de Etica Hospitalaria.
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En posteriores leyes (20.120% | 20.584%) y sus respectivos reglamentos  (
114*°y 30*') se establecen normas para la investigacion cientifica biomédica en
el ser humano y sus aplicaciones clinicas, dentro del marco de la proteccion a la

vida, integridad fisica y psiquica del individuo y su diversidad e identidad genética.

Hasta este punto las normas vigentes presentaban deficiencias y vacios en
términos de su dispersion, imprecision, la escasa proteccion a las personas, una
estructura descoordinada (ISP*?, Comités de bioética, sector salud), escaso
resguardo de datos sensibles y de la proteccion econdémica (seguros) y la falta de
regulacion nacional consistente con una “ética de la investigacion basada en los
derechos humanos (...) de acuerdo con la Constitucion Politica” en lo relativo a
uso de placebo, beneficio para los probandos y obligacion de publicar los
resultados de la investigacion. (Sotomayor, 2008, pp. 86-88) En lo relacionado
con los comités de ética se apreciaban dificultades variadas por vacios o

dificultades en interpretacién de la ley (Sotomayor, 2010)

El decreto n° 30 publicado en Enero del 2013 actualiza las normas en virtud de

la promulgacion de la Ley N° 20.584 que "Regula los Derechos y Deberes que

%% Ley 20.120 “SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER HUMANO, SU GENOMA, Y
PROHIBE LA CLONACION HUMANA” promulgada el 07-09-2006; disponible en
http://www.leychile.cl/N?i=253478&f=2006-09-22&p=

¥ Ley 20.584: “REGULA LOS DERECHOS Y DEBERES QUE TIENEN LAS PERSONAS EN
RELACION CON ACCIONES VINCULADAS A SU ATENCION EN SALUD” promulgada el 13-04-
2012, disponible en http://www.leychile.cl/N?i=1039348&f=2012-10-01&p=

“° REGLAMENTO DE LA LEY No 20.120, SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER
HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION HUMANA , promulgado el 22-11-2010,
disponible en http://www.leychile.cl/N?i=1032919&f=2013-01-14&p=

*1 MODIFICA DECRETO N° 114, DE 2010, QUE APRUEBA REGLAMENTO DE LA LEY N°
20.120, SOBRE LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN EL SER HUMANO, SU GENOMA Y
PROHIBE LA CLONACION HUMANA, promulgado el 05-07-2012 vy disponible en
http://www.leychile.cl/N?i=1048008&f=2013-01-14&p=

“** Instituto de Salud Publica.
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tienen las Personas en Relacién con Acciones Vinculadas a su Atencién en

Salud" y en las materias relativas a los Comités Etico Cientificos.

Con respecto a la Ley N° 20.584, hay aspectos que han sido cuestionados
desde diversos sectores vinculados con la bioética e investigacion biomédica y
que se refiere a lo contenido en el art. 28 : “Ninguna persona con discapacidad
psiquica o intelectual que no pueda expresar su voluntad podra participar en una
investigacion cientifica.”  (Ministerio de Salud-Chile, 2012) . A través de este
articulo de la ley, la investigacién se ha detenido en alguna medida y se plantea la
interrogante de aquellos casos que padecen enfermedades degenerativas
cerebrales como la demencia y cuyo estado no les permite justamente expresar
su voluntad. Es necesario asi mismo precisar algunos conceptos, especialmente

lo relativo a discapacidad. (Valenzuela, 2015, p. 99)

El 11 de Julio de 2013 se publica la Norma General Técnica n°® 151 ** que
regula los estandares de acreditacion de los Comités Etico Cientificos, informando
en las bases de decision los criterios éticos de aceptabilidad; los cuales coinciden
con los propuestos por Emanuel (2003) (E. J. Emanuel, Wendler, Killen, & Grady,

2004), con excepcion de la Evaluacion Independiente y Asociacion colaborativa.

Un elemento relevante de mencionar tiene que ver con la promulgacion de ley
20.850 el 06 de junio del 2015. Es la llamada ley “Ricarte Soto”, la cual crea un

sistema de proteccion financiera para diagnoésticos y tratamientos de alto costo.

3 Resolucion Exenta n° 403 del 11 de julio 2013, disponible en www.minsal.cl
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En el Titulo V aparece un elemento importante, que es la obligacion que impone
para la continuidad de los tratamientos a los titulares de los registros sanitarios,
productores o importadores de farmacos; sometiendo aquellos productos
patentados a la llamada “razones de salud publica” , mecanismo por el cual la
Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud demanda
a los mencionados (la industria farmacéutica, por ejemplo) para el otorgamiento
de una licencia no voluntaria sobre la patente con el objeto de proporcionar el
tratamiento de alto costo. Asi mismo los hace responsable civilmente por la falta
de continuidad de los tratamientos.
El articulo 17 de la mencionada ley menciona lo siguiente:
Asimismo, los pacientes sujetos de ensayos clinicos tendran derecho por parte
del titular de la autorizacion especial para uso provisional para fines de
investigacion o del titular del registro, en su caso, a la continuidad gratuita de
los tratamientos recibidos conforme al protocolo de estudio, aun cuando éste
haya finalizado y mientras subsista su utilidad terapéutica.

(Ministerio de Salud-Chile, 2015)

La situacion de la investigacion biomédica nacional se caracteriza por el bajo
aporte interno y el desbalance frente a los consorcios trasnacionales que

hegemonizan la investigacion.

De acuerdo a investigaciones de Lépez ** (2012) y basado en datos de

www.clinicaltrials.gov (principal base de datos mundial sobre ensayos clinicos) ;

* Rodrigo Andrés Lépez Mufioz es académico e investigador del programa de Farmacologia
Molecular y Clinica de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile, Quimico Farmacéutico
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al mes de noviembre de 2012 se llevaban a cabo 687 ensayos clinicos en Chile,
entre farmacos y productos biolégicos (considerando ensayos en reclutamiento,
intervencién y estudios ya completados, en etapa de andlisis). La base de datos
del ISP registraba 306 estudios registrados. Esta base se limita a hacer un
seguimiento del cumplimiento de la normativa legal que requiere cada estudio
(inscripciones de centros, bodegas y otros procesos involucrados en el estudio
clinico), mientras que clinicaltrials.gov entrega informacion detallada de
intervenciones, disefio experimental, género y pardmetros de evaluacion clinica
(outcomes). Los principales financistas de estos estudios son laboratorios
extranjeros, el 70% de los estudios clinicos estd concentrado en soélo 10
laboratorios multinacionales (liderados por la compafiia Francesa Sanofi-Aventis,
la brithnica GlaxoSmithkline y la norteamericana Pfizer). Existe absoluta ausencia
de laboratorios farmacéuticos nacionales. Chile se destaca por ser uno de los
paises con mas baja inversidon en investigacion y desarrollo de la OCDE (el
promedio de la OCDE es de 2,4%, mientras que Chile gasta aprox. 0,4 del PIB).
Como informa el estudio sefalado, Chile es el primer pais de Latinoamérica en
ensayos clinicos per capita y los paises con mayor presencia en ensayos clinicos
en Chile coinciden con los paises que tienen mayor generacion de patentes
farmacéuticas . Sin embargo , el nimero de patentes originadas en Chile no es

proporcionalmente superior al resto de Latinoamérica.

Por dltimo, Vidal observa en su publicacion del 2006, que comparativamente

con el resto de Latinoameérica, en Chile el tipo de legislacion que regulaba la

(Universidad de Chile) y Doctor en Farmacologia de la misma Casa de Estudios. Es Director de
contenidos de ONG “Politicas Farmacéuticas”. También se desempefia en la Universidad Austral
de Chile, Valdivia.
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investigacion biomédica era la Norma Técnica n° 57 , adhiriendo a las pautas
éticas CIOMS y principios de Belmont Report. Brasil adheria a la declaracion de
Helsinki 2000 y Argentina la de Helsinki (Tokio). (Vidal, 2006, p. 215). Uruguay en
la actualidad, como Estado, adhiere a la Declaracion de Helsinki del afio 2000

(con las notas aclaratorias de 2002 y 2004).*

Consultada recientemente la Oficina de Bioética del Ministerio de Salud con el
fin de saber si el Estado de Chile tiene alguna posicion definida frente a las
sucesivas revisiones de la Declaracién de Helsinki y si adhiere a alguna de ellas,
en lo relativo a la flexibilizacion de la utilizacion de placebo en los ensayos
clinicos controlados y las obligaciones post-investigacion de los responsables de

la investigacién con los participantes; refieren no tener informacion al respecto.*®

5 Comunicacion personal por correo electronico con el Dr. Hugo Rodrigez Almada, Montevideo,
Uruguay; del 21 de noviembre del 2016.

“ Correo electronico de la Asesora de la Oficina de Bioética, Subsecretaria de Salud Publica,
Ministerio de Salud, con fecha 13 de octubre de 2016.

85



CONCLUSIONES

El relacionamiento de la bioética con la biopolitica se ha venido insinuando de
una manera cada vez mas clara en la problematizacion de los discursos bioéticos
actuales y en los hechos mostrados como estrategias aplicadas por parte de la
industria. Aun cuando pudiese resultar complejo conectar la bioética con la
politica, hay que recordar que desde su origen la bioética traté de poner limites a
las relaciones de poder que se ciernen sobre la vida (N. S. Rose et al., 2013, p.
189) y como hemos visto en el desarrollo de esta Tesis, los problemas bioéticos
no se desarrollan al margen de las relaciones de poder que se introducen en la
sociedad, mas bien estan “dentro de”, siendo atravesados por los discursos del

biopoder.

Quintanas, en relacion a la biopolitica, nos advierte que “la bioética no deberia
ignorar estas complejas relaciones entre el saber y el poder que conforman el
sustrato social, politico y economico sobre el que se ha desarrollado dicha
disciplina” (N. S. Rose et al., 2013, p. 200) y Kottow sitia la biopolitica en las
cercanias de la bioética, al tratar del ejercicio del poder sobre el cuerpo humano

(M. Kottow, 2005 b, p. 115).

Castro nos hace un interesante aporte en esta reflexion:
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La vida humana es pensada, en efecto, en relacion con la ley, con salud, con la
fuerza o con la abundancia, o, si preferimos, con el derecho, con la medicina,
con la guerra y con la economia. El modo en que la vida humana entra en
juego en las relaciones entre estos dominios constituye, de hecho y de manera
matricial, el nacleo de la problematica biopolitica

(Castro, 2011, p. 8)

El marco foucaltiano nos muestra algunos elementos relevantes para la
comprension de la situacion. El examen, en tanto instrumento disciplinario, a
través de las técnicas documentales y sus procedimientos colocan al sujeto de
investigaciébn como un objeto disponible para el conocimiento. Pasa entonces el
hombre “al lado de los objetos cientificos” aun cuando no haya certeza que
debiese estar ahi *’. Por otra parte, las transformaciones del biopoder nos
muestran como lo biolégico comenzé a reflejarse en la intervencion politica que
administra a la poblacion, derivando contemporaneamente en los analisis de
Rose, el que plantea que la molecularizacion -como dimension de la biopolitica
del siglo XXI- vendria a ser un evento epistemoldgico irreversible; pues permite el
ingreso a los circuitos de la mercantilizacion de una unidad que ya no es mas el
individuo, sino que una parte de él/ella, despojada de sus lazos especificos y
originarios, convirtiendose la biopolitica molecular en bioeconomia; y de una
manera bidireccional, con moléculas que actian sobre el individuo como

tecnologias de optimizacion, alterando las normatividades y lo que entendiamos

*" Médulo “Foucault y la Biopolitica”, Prof. Raul Villarroel, documento de trabajo, Programa de
Magister en Bioética, Universidad de Chile.
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como organismo bioldgico. Este argumento constituye un puente fundamental en

la Tesis, pues apoya la verificacion de la hipétesis planteada.

La investigacion biomédica patrocinada por las grandes empresas
farmacéuticas se constituye, de acuerdo con esta interpretacion, en aquel
“‘ensamble hibrido” que reune conocimientos, personas , instrumentos y edificios
en una racionalidad practica con un cierto objetivo, el que ha sido descrito como
una tecnologia y que emerge en la re-interpretacién de los textos a la luz de los

elementos aportados por Rose.

Esté claro y es posible afirmar que el interés de la investigacion farmacéutica
en seres humanos por parte de los grandes conglomerados industriales de los
paises desarrollados no juegan a favor de la vida, como irbnicamente publicitan
algunas de las industrias; esta al servicio del biovalor que sea posible extraer.
Esta bio-desigualdad que se aplica a la poblacion por parte del biopoder y sus
presiones invisibles, es ejercido de formas diversas: a través del disefio mismo de
la investigacion, a través del uso estratégico de la informacién y el sesgo en todas
sus variantes, a través del uso instrumentalizado de la evidencia y de la
nomenclatura medica. Debemos considerar ademas que la utilizacion mayoritaria
de los manuales estadisticos y diagnoésticos, por ejemplo DSM; esta orientada
para ser usada en la investigacion biomédica en todo el mundo como el estandar
impuesto por el saber cientifico. Esto tiene una sospechosa cercania con la
industria farmacéutica internacional, la que en forma directa o a través de
operadores, financia y orienta la investigacion biomédica en gran parte de los

paises en vias de desarrollo.
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Kottow al respecto opina que:

Las conflictivas practicas de investigacion con seres humanos pueden ser la
mejor ilustracion de la convergencia de posiciones bioéticas criticas, ya sean
politicas, biopoliticas o disciplinarias, que articulan su protesta desde diversas
perspectivas frente a las iniquidades de estas practicas que albergan cada vez
mas situaciones de abuso, en tanto los proyectos de investigacidn se
desplazan desde el ambito académico al netamente mercantil, generando la
doctrina del doble estdndar en ética de la investigacion: uno aspiracional para
desarrollados, otro pragmatico para naciones pobres .

(M. Kottow, 2005 b, p. 117)

Frente a los hechos mostrados en relacién a la produccién de evidencia
cientifica por parte de las investigaciones de la industria uno podria preguntarse

un par de cosas:

Primero: ¢, es realmente un proceso cientifico el que se esta llevando a cabo
en este tipo de investigaciones?. Los hechos presentados apoyan la verificacion
de la hipotesis planteada inicialmente, esto es que la investigacion biomeédica
internacional constituye un dispositivo biopolitico que la convierte en una forma de

bioeconomia sobre la vida.

Entonces si la respuesta a esa pregunta fuese positiva; ¢esta actuando la
ciencia como una forma de dispositivo biopolitico?. Ciertamente se abre una

posibilidad de debate interesante acerca de la ciencia, mas alla del espectro
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analizado aqui en relacion a la industria, ya que ciertamente la intervencion de
tecnologias ocupa campos y areas mas amplias y diversas que las comprendidas
en esta interpretacion. Excede con creces el propdsito de este trabajo, pero sin
embargo plantea una reflexién para futuras investigaciones y debates al respecto.
Lo que si aparece con mediana claridad, es que la industria farmacéutica hace un
uso estratégico de la ciencia, orientado a sus intereses particulares; y que hay
una disputa en términos de ubicaciones, ¢la ciencia por delante de la bioética?
como pretenden muchas posiciones cientificas, o ¢la bioética sefialando los
limites de lo aceptable moralmente en la ciencia?. Probablemente haya que
plantear una transformacion estructural del estatuto ético de la investigacion
cientifica para que asi el ejercicio de la investigacion biomédica sea un aporte a la
vitalidad de la poblacion, dejando de servir a los intereses del capital. No hay que
olvidar que la ciencia se relaciona con el registro que las disciplinas y las
investigaciones hacen sobre los individuos para ingresarlos en los calculos del
poder, por lo que en estos mismos sujetos de experimentacién existe una
instrumentalizacién al usarlos como medio para el fin perseguido tras la

investigacion y convirtiéndolos en un dato impersonal. (R. Villarroel, 2014, p.103)

Cuando se nos presenta en la perspectiva historica que el origen de las
normas éticas sobre la investigacion ha tenido un caracter reactivo a graves
transgresiones morales en los paises desarrollados, Europa y Estados Unidos
(experimentaciones en el régimen nazi, caso Tuskegee, por nombrar algunos) y
que por lo tanto, ha ido “detras” de la ciencia; no es posible ignorar que ese
caracter determina un discurso moral unido al contexto que lo produjo. Ahora

bien, ese contexto no es extensible a todos los lugares donde se realice
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investigacion. De ahi que podamos plantear la razonable duda si acaso las
normas morales, con la historia y destinos que se ha expuesto, pudiesen ser de
aplicacion general y universal. Aparece con cierta claridad también que la
pretension de normas universales ha sido atacada y herida a través de las
sucesivas declaraciones de Helsinki y su reemplazo progresivo por la Guias de
Buenas précticas clinicas de la conferencia internacional de armonizacion; si en
un inicio se aspir6 a un estandar ético Unico y universal, el debate actual nos
presenta mas bien un panorama algo confuso, disperso, sin acuerdo
generalizado; mas bien (o de peor manera) las posiciones han ido polarizandose
en bloques econdémicos y geopoliticos; como ya lo han descrito varios autores en
la revision.

Si la bioética ha llegado a ser inttil en su capacidad de proteger a los sujetos
de investigacion y a sus comunidades, cabria preguntarse si esta inutilidad
corresponde a una enfermedad progresivamente debilitante e incurable o si bien,
las propuestas esbozadas y enraizadas en la preponderancia de los derechos
humanos como garante basico del respeto a los individuos da alguna certeza de
esperanza. Si esta es la Ultima isla en este océano turbulento, mas vale tomar una
posicion declarada al respecto, pues no olvidemos que incluso la vigencia de la
garantia de respeto a los Derechos Humanos ha sido puesta en la posibilidad de
excepcion frente a los ataques terroristas acaecidos en Francia y otros lugares de

Europa recientemente. “°

8 ver http://www.publico.es/internacional/francia-romper-convenio-europeo-ddhh.html, consultado
el 28 oct 2016.
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Es mas, al hablar de discursos bioéticos duales (estamos refiriéndonos al
doble estandar moral en las investigaciones) podria pretenderse aludir a que
estos discursos paralelos tienen presupuestos , fines y aplicaciones que no

pueden escapar de la intervencidn biopolitica, de los célculos del biopoder.

De ahi que cualquiera propuesta remedial y orientada hacia el futuro no puede
pecar de ingenuidad y debe extenderse mas alld del circulo bioético actual,
considerando los escenarios politicos y sociales donde se desarrolle esta
actividad investigativa, que como hemos visto, esta marcada por desigualdades

en justicia, recursos sanitarios, raciales, econdémicas, etc.

Podriamos criticar entonces que la investigacion biomédica descrita tiene
escasa aplicabilidad ecolégica y que la bioética corre el riesgo de ser un
dispositivo més de la estrategia neoliberal, a no ser que presente una apertura
discursiva no instrumentalizada y que se elaboren propuestas que consideren el
ethos particular de las comunidades donde se desarrollan las investigaciones, por

ejemplo, en el contexto regional latinoamericano.

La propuesta de un nuevo humanismo que permita repensar la politica a partir
de la vida, de aspirar a una ethopolitica y de promover la biolegitimacion como
poder de la “vida como tal”’; podria de alguna manera contrarrestar el hecho que la
biopolitica haya echado mano de la investigacion biomédica para colarse en la

intimidad de los individuos, en una busqueda estratégica del biovalor.
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Una propuesta sistematizada pudiese ser aplicada en tres niveles distintos e

interrelacionados:

El primer nivel es a nivel de los investigadores mismos. Seria deseable que
fuesen dotados de un minimo de requisitos, no solo destinados a un buen
desempefio técnico en el area de investigacion, sino que capacidades de reflexion
moral y autocritica acerca de su quehacer inserto en un dispositivo orientado al
biovalor; pero con el componente de respeto humano en primer lugar. El
reclutamiento es un tema sensible y en el que deben ponerse el maximo de
resguardos éticos con el fin de proteger a sectores de la comunidad mas
desvalidos de la inequidad, como son los pobres que se atienden en los
hospitales publicos, los inmigrantes, las comunidades gitanas y aborigenes, los
pacientes psiquiatricos, menores de edad y adultos mayores, por nombrar sélo
algunos. Debiese poner méaxima atencion cuando concurre la situacion que el
médico tratante es el mismo que actia como investigador responsable del estudio
clinico, sobre todo en aquellos establecimientos donde hay escasez de
profesionales médicos. En el caso de los clinicos tratantes y personal sanitario al
cuidado de pacientes, primariamente se requiere una solida formacion bioética
gue considere elementos revisados en este trabajo en pos del interés superior del
paciente y la comunidad donde se desempefan; resguardarse de revisar las
publicaciones y la evidencia cientifica con acento critico considerando las
estrategias de la industria aqui expuestas, precaver los conflictos de interés en la
indicacion de farmacos y evitar mantener relacion con las compafias

farmacéuticas. (P. Santa Cruz, 2011, p. 100)
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En el segundo nivel se ubican los Comités de ética de la investigacion. Su
trabajo no debe limitarse al minimo de cumplir las pautas estandarizadas de
andlisis de los protocolos a aprobar. Evidentemente deben tener una reflexion
interna acerca de los diversos alcances de su quehacer, actos y omisiones y
conflictos de interés. Debiese existir una preocupacion por los seguros (pélizas)
que protegen a los pacientes y su aplicabilidad considerando el marco legal
nacional. El seguimiento de las investigaciones es relevante, especialmente en lo
referido a la aparicion de efectos adversos y a compromisos adquiridos con los
probandos y la comunidad después de finalizada la investigacion. Debiese existir
una mayor preocupacion por el valor social que se traduzca en acciones
concretas en la evaluacién y seguimiento, por lo que la practica y reflexién se
deben necesariamente conectar con aspectos mas globales de justicia social y

desarrollo. (M. Ferrer, 2009, p.234).

El tercer nivel de proposiciones se sitla por sobre los anteriores y los
determina normativamente. Esté relacionado con los Gobiernos y el nivel macro-
regional. La tarea consiste en la organizacién de comisiones nacionales u Oficinas
gue estudien y asesoren en la generacion y aplicacion de normas nacionales,
tratados y declaraciones suscritas, etc., que tengan por fin la proteccion de los
individuos y comunidades sujetas a investigacion, de una manera activa. Es
importante vigilar la aplicacion de protocolos internacionales a la luz de la
legislacion local, por la posibilidad de existencia de incompatibilidades. Un
ejemplo lo constituye el embarazo como evento inesperado en el curso de una
investigacion con farmacos potencialmente embriotoxicos y el acceso a

anticoncepcion o interrupcion en el marco de la ley nacional si se compara con el
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mismo evento en otro pais con diferentes leyes al respecto. La investigacion
deberia tener una mayor inversion en el gasto publico, para no tener que
depender de los auspicios y financiamiento de la industria farmacéutica. Hay
posibilidades interesantes de desarrollo de la investigacion nacional en el area,
sin embargo requiere recursos no vinculados a intereses de la industria
farmacéutica descrita, que permitan un desarrollo de la investigacion poniendo en
primer objetivo la vida en bienestar de las personas y no el biovalor . Una
propuesta seria, por ejemplo, la investigacion y desarrollo de fitofarmacos de flora
nativa para uso en ansiedad y depresion; los cuales contemplan el contexto
cultural local, permiten disminuir y reemplazar el uso y abuso de psicotropicos
ansioliticos y resguardan el lucro sobre farmacos de extendido uso en la
poblacion. Si eso se potencia con redes de salud mental publicas con mayor
inversién en abordaje interdisciplinario, muy probablemente el gasto en farmacos

disminuya a través de los afios.

La educacion en investigacion y formacién en bioética también debieran
potenciarse y ampliarse en todos sus niveles y miradas, dando mayores
facilidades a funcionarios publicos y de Universidades publicas (por ejemplo,
CONYCIT excluye de sus becas, sin una légica que pueda fortalecer la salud

publica; a los médicos del servicio publico de la posibilidad de becas de Magister.)

El estado ademas debiese ser responsable de la proteccion de los Derechos
Humanos, que aun constituyen un pilar fundamental y universal de respeto por los
individuos. El propiciar legislacion que tienda a asegurar los beneficios post

investigacion y las licencias no voluntarias sobre las patentes, como hemos visto
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con la ley “Ricarte Soto” es un avance indudable y debiese seguir en ese camino.
En este resguardo legal frente a las investigaciones cientificas que genere el
Estado, hay que recordar que este mismo actualmente funciona, en el contexto de
la biopolitica contemporanea; mas bien como “facilitador” de los cuidados
individuales y la autonomia que como responsable del cuerpo viviente de la

poblacion. (R. Villarroel, 2013, p.46)

En el nivel macro-regional una propuesta, por lo demés ya en marcha, es la de
generar acuerdos y normas que consideren las caracteristicas de la poblacién
latinoamericana en virtud de lo expuesto, por ejemplo, en la justicia distributiva y
social, la etnicidad, la inmigracién y todos los temas representativos de la cultura
regional. La bioética (una nueva bioética) debiese tener una ampliacién y
proyeccién politica mas dinamica, especialmente desde los derechos humanos en
Latinoamérica (Pfeiffer, 2014, p. 63) (Garrafa, 2012, p. 18). Esto implica, entre
otras cosas, re-historiar e indagar en las narrativas propias de la regiéon apuntando
a “la construccion de un nuevo discurso contrahegemonico de la bioética” (Vidal,
2013, p. 57) . No todos las comunidades del tercer mundo comparten las mismas
caracteristicas, Africa tiene una expresion de su pobreza mas homogénea que
paises con niveles intermedios de industrializacion en Latinoamérica (Garrafa &
Lorenzo, 2009, p. 518) por lo que es imprescindible la mejor caracterizacion de
la comunidad. EI concurso de antropologos, sociologos, agentes meédicos

populares y aborigenes permitiria una mejor definicion. (Fajreldin, 2010).
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Espero con este trabajo ser un aporte a la bioética, a través de la reflexién que
promueva esta investigacion hermenéutica de la relacion entre biopolitica e
investigaciéon biomédica; ademas de generar conocimientos en el area que
puedan aprovecharse en el desarrollo de una investigacién, como ya lo he dicho,
que esté al servicio de los individuos y la comunidad. Dejo planteadas también
algunas interrogantes con el fin de promover una discusion que incluya el &mbito
de la ciencia y su relacién con la bioética; ademas de repensar como debiera ser
una bioética, tanto a nivel de la formacion de los bioeticistas, su campo de
desempefio, los discursos que genere y la preocupacion por el contexto social;

para que efectivamente proteja a las personas sujetos de investigacion.
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