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Resumen

Los profesionales bioquimicos, y quienes desempefian su trabajo en el la-
boratorio de analisis clinicos, en el ejercicio de su deber como individuos,
como profesionales y proveedores del servicio de salud, deben desarrollar
sus tareas en un marco de cumplimiento de los estandares éticos, tal como
ocurre en otras areas vinculadas con la atencién de la salud. Para abordar
con éxito los complejos problemas suscitados en el ambito especifico de la
atencioén sanitaria y para estudiar los factores naturales (p. ej.: aparicion del
coronavirus SARS-CoV-2), tecnolégicos [p. ej.: inteligencia artificial (1A)] y
sociales (p. ej.: desplazamientos demograficos) que pueden tener repercu-
siones sobre la salud humanay la biésfera en su conjunto, es necesario que
los profesionales de la salud y quienes desempefian sus funciones en ese
medio, tomen conocimiento de los conceptos béasicos de ética aplicados a
la salud. El objetivo de este articulo es considerar los dilemas éticos que
deben afrontar en el trabajo diario los profesionales del laboratorio clinico.
Para ello la propuesta consistié en abordar los principios, documentos y
declaraciones nacionales e internacionales sobre ética aplicados a la salud,
en particular al laboratorio de analisis clinicos y, en segundo término, brin-
dar un marco tedrico basado en los principios de la Bioética Principalista,
para afrontar los problemas éticos que se generan en las diferentes fases del
proceso bioquimico total (preanalitica, analitica y posanalitica).

Palabras clave: Laboratorio clinico; Etica; Dilemas; Principios

Ethics and the clinical laboratory: basic concepts

Abstract

Biochemical professionals, and those who carry out their work in the clinical
analysis laboratory, in performing their duties as individuals, professionals
and health service providers, must carry out their tasks within a framework
of compliance with ethical standards, such as it occurs in other areas relat-
ed to health care. To successfully address the complex problems raised in
this specific field and to study the natural (i.e.: appearance of the SARS-
CoV-2 coronavirus), technological [i.e.: artificial intelligence (Al)] and social
(i.e.: demographic shifts) factors that may have repercussions on human
health and the biosphere as a whole, it is necessary that health profession-
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Introduccién

als and those who perform their duties in this environment, become aware of basic concepts on ethics
applied to health. The objective of this article is to consider the ethical dilemmas that clinical labo-
ratory professionals must face in their daily work. To this aim, we set out to address the national and
international principles, documents and declarations on ethics applied to health, in particular, to the
clinical analysis laboratory and secondly, to provide a theoretical framework based on the principles
of Principalist Bioethics, to face the ethical problems that are generated in the different phases of the
complete biochemical process (pre-analytical, analytical and post-analytical).

Keywords: Clinical laboratory; Ethics; Dilemmas; Principles

Etica e laboratdrio clinico: conceitos bésicos

Resumo

Os profissionais bioquimicos, e aqueles que exercem o seu trabalho no laboratdrio de analises clini-
cas, no exercicio das suas fungdes como individuos, como profissionais e prestadores do servico de
saude, devem desempenhar as suas fungbes num quadro de observancia dos padrées éticos, tal como
ocorre em outras dreas relacionadas com o atendimento da saude. Para abordar com sucesso os pro-
blemas complexos levantados no campo especifico dos cuidados da saude e estudar os fatores natu-
rais (por exemplo: aparecimento do coronavirus SARS-CoV-2), tecnoldgicos [por exemplo: inteligéncia
artificial (1A)] e sociais (por exemplo: deslocamentos demograficos) que podem tém repercussoes na
saude humana e na biosfera como um todo, é necessario que os profissionais da saude e aqueles
que exercem suas fungdes neste ambiente, tomem conhecimento dos conceitos basicos da ética
aplicados a satude. O objetivo deste artigo é considerar os dilemas éticos que devem ser enfrentados
no trabalho diario pelos profissionais de laboratdrios clinicos. Para isso, nos propusemos abordar 0s
principios, documentos e declaragbes nacionais e internacionais sobre a ética aplicados a salde, em
particular, ao laboratdrio de andlises clinicas e, em segundo lugar, fornecer um quadro tedrico basea-
do nos principios da Bioética Principalista, para enfrentar os problemas éticos que sdo gerados nas
diferentes fases do processo bioquimico total (pré-analitica, analitica e pds-analitica).

Palavras-chave: Laboratorio clinico; Etica; Dilemas; Principios

plasmada en la obra “La escuela de Atenas”, pintada por
Rafael. En ella figuran Sécrates y Platon que senala el

A modo de introduccién, muy brevemente, se resu-
men los diversos tipos de ética y sus aplicaciones. La
ética, del griego ethos, comprende un amplio campo
de accion, que segun la Real Academia Espanola (1) se
define como el conjunto de normas morales que rigen
la conducta de las personas en cualquier ambito de la
vida, como la ética profesional, civica y otras. También
la define como la parte de la filosofia que trata del bien
y del fundamento de sus valores.

La ética aplicada a las ciencias, incluida la Bioquimi-
ca, otras ciencias de la vida y las relacionadas a la salud,
es una rama de la ética que trata de la aplicacion de los
principios éticos a dilemas morales especificos y contro-
versiales, algunos de los cuales son tratados por subdis-
ciplinas de la ética. Asi la ética médica, por ejemplo, es
el estudio de los valores y juicios morales aplicados a la
medicina. La ética profesional o deontologia profesio-
nal es un campo de la ética que establece los deberes
de quienes ejercen una profesion. Los principios €ticos
se pueden estudiar ya desde el mundo griego y se en-
cuentran muy bien sintetizados en una vision que fue
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cielo, y contrastando se observa a Aristoteles que apunta
al suelo y es considerado como el iniciador del trabajo
cientifico (400 a 500 a.C.) (2). Como valor central, se
encuentra la bioética, que se ocupa de los puntos prin-
cipales concernientes a la vida, los derechos humanos,
a las diferentes maneras de encarar la relacion entre la
aplicacion de los principios éticos a la vida del hombre,
en la linea del tiempo. Por otra parte, el avance de la
biologia y la medicina y sus interacciones, permitieron
definir lo que actualmente se denominan Medicina y
Biologia Traslacional (3). La ética normativa y filosofica
adquiere relevancia en temas como el aborto inducido,
la eutanasia, los cuidados paliativos y la fertilizacién asis-
tida. En la relacion entre el medio ambiente y el cambio
climatico, en tanto se relacione con la vida, también exis-
ten alli valores éticos normativos a cumplir. Todos estos
temas son tratados como valores cientificos y filoséficos,
cuyo papel esta resumido en subdisciplinas.

Los profesionales bioquimicos y quienes desempe-
nan su trabajo en el laboratorio de analisis clinicos, en
el ejercicio de su deber como individuos, como profe-



sionales y proveedores del servicio de salud, deben de-
sarrollar sus tareas en un marco de cumplimiento de
los estandares éticos, tal como ocurre en otras areas
vinculadas con la atencion de la salud. Los prestadores
de servicios de atencion de la salud de todo el mundo
navegan por un paisaje complejo y en constante evolu-
cion, y estan sujetos a escrutinio desde todos los angu-
los (4). Para abordar con éxito los complejos problemas
suscitados en el ambito especifico de la atencion sanita-
riay para estudiar los factores naturales (p. €j: apariciéon
del coronavirus SARS- CoV-2), tecnolégicos [p. €j: inte-
ligencia artificial (IA)] ysociales (p. ej: desplazamientos
demograficos) que pueden tener repercusiones sobre
la salud humana y la biésfera en su conjunto (5), es
necesario que los profesionales de la salud y quienes
desempenan sus funciones en ese medio, tomen cono-
cimiento de los principios, documentos y declaraciones
de ética aplicadas a la salud.

El objetivo de este articulo es considerar los dilemas
éticos que deben afrontar en el trabajo diario los pro-
fesionales del laboratorio clinico. Para ello la propuesta
consistié en abordar los principios, documentos y de-
claraciones de ética aplicadas a la salud, en particular, al
laboratorio de analisis clinicos y, en segundo término,
brindar un marco teérico para afrontar los problemas
éticos que se generan en las diferentes fases del proceso
bioquimico total (preanalitica, analitica y posanalitica).

Principios, documentos y declaraciones
de ética aplicadas a la salud

Documentos internacionales y regionales

El avance de la medicina y la bioética a lo largo de
los anos esta bien documentado. El primer documento
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internacional, fundamentado en bases juridicas, en el
que se formularon los principios éticos basicos para la
investigacion médica en seres humanos fue el Codigo
de Nuremberg, promulgado en 1947, cuyo origen fue
consecuencia del juicio a los médicos que realizaron ex-
perimentos con prisioneros y detenidos, sin su consen-
timiento, durante la Segunda Guerra Mundial (6) (7).
Este documento estipula las condiciones necesarias
para la realizacion de los trabajos de investigacion en
seres humanos y establece las pautas para proteger la
integridad de la persona que se somete a un experimen-
to (TablaI) (7). El c6digo de Niremberg constituye la
base de los c6digos y de las declaraciones emitidos pos-
teriormente y representa el comienzo de lo que hoy co-
nocemos como ética médica moderna (6).

En 1964 la Asociacion Médica Mundial (AMM) pro-
mulgé la llamada Declaracion de Helsinki, en la que
se formularon los principios que deben regir toda in-
vestigacion médica y los principios aplicables cuando la
investigacién médica se combina con la atencién mé-
dica (8). La Declaracion de Helsinki, hecha por y para
meédicos, consigna como principio basico, el respeto del
sujeto y su derecho a tomar decisiones adecuadamen-
te informadas. Se enfatiza en que la investigacion en
salud debe priorizar los intereses y el bienestar de los
seres humanos por encima de los intereses de la ciencia
y de lasociedad, considerando, ademas, los factores que
puedan afectar al medio ambiente durante la investiga-
cion y la atencion especial que requiere la experimen-
tacion en animales, dado que también existe reglamen-
tacion para la buena practica en su manipulaciéon (4).
Esta declaracion, que fue revisada y modificada sucesi-
vamente en 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002, 2004,
2008 y 2013 (8) contempla las nuevas situaciones y los
problemas que han surgido como consecuencia de la
evolucion de la investigacion y del progreso de la cien-

Tabla I. Preceptos del Cédigo de Nuremberg

El consentimiento voluntario del sujeto, en libertad, y con capacidad legal para otorgarlo; con ausencia de coaccién
y la previa comprensién de riesgos y beneficios implicitos.

no sean asequibles mediante otros procedimientos.

El experimento debe tener como finalidad la obtencién de resultados que supongan un bien para la sociedad y que

anticipado del problema a investigar.

La investigacién debe basarse en resultados previos obtenidos mediante estudios en animales y con el conocimiento

Se debe evitar todo sufrimiento o dafio fisico o mental innecesario

La proporcién entre riesgos y beneficios sera siempre favorable a estos dltimos.

das para proteger al sujeto implicado.

Para la realizacién del experimento se deben tomar las medidas necesarias y disponer de las instalaciones adecua-

una lesion irreparable.

No debe realizarse experimento alguno cuando hay una razén a priori para suponer que puede ocurrir la muerte o

Los investigadores deben ser personas calificadas.

Durante el curso de la investigacion el sujeto humano debe disponer de la libertad para retirarse en cualquier mo-
mento, si considera que ha llegado a un estado fisico o mental en que le parece imposible continuar en él.

lesién, incapacidad o muerte del sujeto experimental.

El investigador pondra fin al experimento, en cualquier momento, si cree fundadamente que puede dar lugar a
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cia (4) (8). Aunque no es un documento legal vinculan-
te, es la base de la ética de la investigaciéon humana en
todo el mundo (5).

En la Tabla II se muestran los t6picos generales que
se contemplan de la Declaracion de Helsinki desde su
primera publicacién, incluyendo los cambios incorpo-
rados hasta la fecha.

Tabla Il. Principios éticos para las investigaciones médicas
en seres humanos. Declaracién de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial

Principios generales

Riesgos, costos y beneficios

Grupos y personas vulnerables

Requisitos cientificos y protocolos de investigacion
Comités de ética de investigacion

Privacidad y confidencialidad

Consentimiento informado

Uso del placebo

Estipulaciones post-ensayo

Inscripcion y publicacién de la investigacion y difusién de resultados
Intervenciones no probadas en la practica clinica

En 1978, la Comisién Nacional para la Proteccion de
Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y Con-
ductual de Estados Unidos, publicé los principios éticos
y pautas para la protecciéon de los seres humanos en la
investigacion, conocido como Informe Belmont (9). El
documento tuvo su origen en la toma de conocimiento
de los detalles del estudio Tuskegee, llevado a cabo en
Estados Unidos, entre los anos 1932 y 1972, en el que
se estudio la historia natural de la sifilis en cuatrocien-
tos hombres afroamericanos, de clase socio-econémica
baja, enfermos de sifilis, sin efectuar ninguna interven-
cion (porque asi lo establecia el disenio de la investiga-
cion que los incluia), a pesar de disponer de antibioti-
cos para su tratamiento luego de iniciado el ensayo (6).

El Informe Belmont constituy6 la iniciativa en la
formulacion de tres principios basicos a considerar en
las investigaciones que involucran a sujetos humanos y
sento las bases de la ética principalista. Esos principios
son: autonomia, beneficencia y justicia o equidad. Ade-
mas, por primera vez, se establecieron claramente las
diferencias entre la practica médica y la investigacion.
Se especifica que el objetivo de la practica médica es el
de establecer diagnoésticos y dar tratamiento preventi-
vo o terapéutico a ciertos individuos para recuperar o
acentuar el bienestar de un paciente con expectativas
razonables de éxito (5) y debe ser controlada por los co-
mités de ética (CE) de la actividad asistencial; en tanto
que la investigacion se refiere a una actividad disenada
para probar una hipétesis, obtener conclusiones y, por
lo tanto, desarrollar o contribuir a un conocimiento ge-
neral mas amplio y su control es potestad de los CE de
investigacion (5).
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En el informe se define el principio de autonomia
como el respeto a la libre determinacién que tienen
las personas para decidir entre las opciones que a su
juicio son las mejores entre las diferentes posibilida-
des que se les hayan informado, conforme a sus va-
lores, creencias y planes de vida (5). Este principio
contempla reconocer la autonomia de aquellos que la
tienen y proteger la autonomia de quienes no la tie-
nen, tal como ocurre con las personas dependientes o
las poblaciones vulnerables. Sustenta la necesidad de
disponer de un consentimiento informado (CI), que
requiere: informacién, comprension y voluntariedad,
efectuada con discernimiento, intencién y libertad de
decision; asimismo contempla el derecho a negarse a
una intervenciéon o participacién en una relacion cli-
nica o de investigacion (9).

Segun el principio de beneficencia, es requisito in-
dispensable hacer esfuerzos para asegurar el bienestar
de las personas, valorar las ventajas y desventajas, los
riesgos y beneficios de los tratamientos propuestos o
de los procedimientos de investigacion, con el objeto
de maximizar los beneficios y disminuir los riesgos. Es
el principio obligado en toda investigacion: prever el
mayor beneficio a los participantes individuales y/o co-
lectivos. Para ello es necesario que se establezca un pro-
tocolo bien planteado, disenado por investigadores con
sapiencia en el método cientifico, en estadistica y en el
campo de la investigacion a realizar, en donde se reco-
nozcan los riesgos y se minimicen al maximo, y que se
cuente con todo lo necesario para llevar a buen término
el proceso con un probable beneficio para el participan-
te, que sera efectivo en las futuras generaciones (5) (9).

Cabe aclarar que en el Informe Belmont se conside-
ré que la no maleficencia estaba contemplada dentro
de la beneficencia. Dos de los autores del menciona-
do documento, Beauchamp y Childress plantearon
con posterioridad a la emisiéon de dicho informe,
que la beneficencia (principio proactivo) y la no ma-
leficencia (principio pasivo) eran dos principios éticos
distintos (10).

Con respecto al principio de justicia, el mismo alude
a que todos los casos similares se traten de forma equi-
valente. Se pretende que la distribucién de los benefi-
cios, los riesgos y los costos en la atencion sanitaria o en
la investigacion, se realicen en forma justa. Es decir, que
se distribuyan equitativamente entre todos los grupos
de la sociedad, tomando en cuenta la edad, el sexo, el
estado econoémico y cultural, y su ancestralidad. Todos
los pacientes en situaciones parecidas deben ser trata-
dos de manera similar y con las mismas oportunidades
de acceso a los mejores métodos diagnosticos y terapéu-
ticos (b) (9).

El principio de justicia, considerado tanto en el as-
pecto individual como en el social, debe ser el rector
moral de una equitativa seleccion de los sujetos para
una investigacion (9).



En el ano 1996, el Grupo Experto de Trabajo de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (CIARM)
sobre Requerimientos Técnicos para el Registro de
Productos Farmacéuticos para uso en Humanos, con
representantes de la Unién Europea, Japon y Estados
Unidos de América (EUA), desarroll6 los lineamien-
tos para la Buena Practica Clinica (BPC). Este docu-
mento es un estandar internacional ético unificado
de calidad cientifica para disenar, conducir, registrar
y publicar estudios que involucran la participacion de
seres humanos. El cumplimiento con este estandar
proporciona una garantia publica de que estan pro-
tegidos los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos de un estudio, y de que los datos clinicos del
estudio son creibles (11).

En 1997 se elaboré el Convenio sobre los Derechos
Humanos y la Biomedicina, en el que se incorporaron
aspectos relativos al Genoma Humano y las intervencio-
nes sobre el mismo. Se enfatiz6 en el compromiso de
los firmantes a proteger al ser humano en su dignidad y
su identidad, garantizando a toda persona, sin discrimi-
nacion alguna, el respeto a su integridad y a sus demas
derechos y libertades fundamentales. Pocos meses des-
pués, la Conferencia General de la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cul-
tura (UNESCO) proclam6 la Declaraciéon Universal so-
bre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (12).

En el ano 2000 la Organizacion Mundial de la Sa-
lud (OMS) elaboré y dio a conocer un documento de-
nominado Guias Operacionales para Comités de Etica
que evaltuan la Investigacion Biomédica, donde se esta-
blece un sistema de revision ética, un estandar interna-
cional, con el objetivo de proteger a los potenciales par-
ticipantes en investigaciones biomédicas y, asimismo, a
contribuir a la mas alta calidad posible en la ciencia y
la ética de la investigacion. Estas guias complementan
las leyes, reglas y practicas existentes y apuntan a servir
de base a los procedimientos que los CE deben llevar a
cabo, segun sus funciones. En ellas se definen la consti-
tucion de los CE, los requisitos para sus miembros, para
las revisiones, decisiones, seguimiento, documentaciéon
y archivo de las actuaciones (13). Dos anos después, la
OMS elaboré dos nuevos documentos: el primero de
ellos, Encuesta y Evaluacion de la Practicas de Revision
Etica, que complementa el anterior. Su propésito fue
facilitar y apoyar los procedimientos tendientes al de-
sarrollo de la calidad y la transparencia en la revision
ética. El segundo documento publicado fue el Manual
de Buenas Practicas de Investigaciéon Clinica, con el
proposito de complementar uno anterior, del ano 1995:
las Directrices de Buenas Practicas Clinicas (BPC) para
Ensayos de Productos Farmacéuticos, referido a las dis-
posiciones requeridas a las autoridades regulatorias, a
los patrocinadores y a los investigadores que realizan
investigacion clinica con patrocinio de la industria o de
los gobiernos (14).
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Asimismo, el Consejo de Organizaciones Interna-
cionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colabo-
racion con la OMS, que comenzo sus actividades a fines
de los anos setenta, publicé desde ese momento varios
documentos sobre la ética en la investigacion biomédi-
ca; ellos son:

— Propuesta de Pautas Eticas Internacionales para
la Investigacion Biomédica en Sujetos Humanos
(1982).

— Pautas Internacionales para la Revision Etica de
Estudios Epidemiologicos (1991).

— Pautas Eticas Internacionales para la Investiga-
cion Biomédica en Seres Humanos (1993).

- Pautas Eticas Internacionales para la Investiga-
cion Biomédica en Seres Humanos (2002) (15).

— Pautas Eticas Internacionales para Estudios Epi-
demiolégicos (2009) (16).

— Pautas Eticas Internacionales para la Investiga-
cion Relacionada con la Salud con Seres Huma-
nos (2016) (17).

En este ultimo documento se amplio el alcance de
las pautas del 2002 al cambiar el texto de “investigacion
biomédica” (considerado demasiado limitado) a “inves-
tigacion relacionada con la salud”; alli se agrupan las ac-
tividades de investigacion relacionadas con la salud de
los seres humanos tales como la investigaciéon observa-
cional, los ensayos clinicos, los biobancos y los estudios
epidemioldgicos (17).

Dada la cantidad creciente de datos genéticos hu-
manos que se investigan en el mundo en millones de
personas por diversos motivos y que se almacenan en gi-
gantescas bases de datos, la comunidad cientifica inter-
nacional, desde el comienzo de estos desarrollos, alertdé
sobre la necesidad de considerar los aspectos éticos de
estos estudios y asegurar que no sean utilizados de ma-
nera que afecten derechos humanos fundamentales,
como la equidad, la justicia, la privacidad y la confi-
dencialidad de los datos, entre otros. Por estos motivos,
la UNESCO promulgé en el ano 2003, la Declaracion
Internacional sobre Datos Genéticos Humanos. En la
misma se plasmaron las normas éticas, cientificas y or-
ganizativas que deben seguir la recoleccion, tratamien-
to, utilizacién y conservacion de los datos genéticos hu-
manos, los datos proteémicos humanos y las muestras
biologicas de las que esos datos provengan (18).

En 2005, en la Republica Dominicana, durante
la IV Conferencia Panamericana para la Armonizacién
de la Reglamentacion Farmacéutica, se elabor6 el Do-
cumento sobre Buenas Practicas Clinicas, también co-
nocido como Documento de las Américas, con la par-
ticipacion de representantes de la Argentina, Brasil,
Chile, Costa Rica, Cuba, México, EE.UU. y Venezuela,
en el que se consignaron normas para la ética de la in-
vestigacion (19).

Durante la Conferencia General de UNESCO, lleva-
da a cabo en Paris en 2005, se proclamo la Declaracion
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Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (20),
referida a las cuestiones éticas relacionadas con la me-
dicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas
aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
dimensiones sociales, juridicas y ambientales (20).

Otro aspecto que ha requerido atenciéon desde el
punto de vista ético es la investigacion de las células
madre. La Sociedad Internacional para la Investiga-
cion de Células Madre (ISSCR, por sus siglas en in-
glés), fundada en 2002, se ha dedicado desde el inicio
de sus actividades, al abordaje de los aspectos vincula-
dos con la investigacion con células madre y su traduc-
cion clinica. Las primeras directrices de la ISSCR, pu-
blicadas en 2006, se centraron principalmente en las
células madre embrionarias humanas (hESC), ya que
los investigadores de muchos paises estaban utilizan-
do numerosas lineas hESC, con una variacién sustan-
cial tanto en la metodologia como en la forma en que
se regulaba su derivacion y uso. En el documento se
propuso que las instituciones deberian establecer co-
mités de supervision para la investigacion con células
madre, para brindar confianza al respecto de que las
lineas hESC se estaban derivando y utilizando con sen-
satez, responsabilidad y sensibilidad. En el ano 2008,
la ISSCR elaboré y public6 un documento denomina-
do Directrices para la Traslacion Clinica de Células
Madre, con el propésito de recomendar, desde los as-
pectos cientificos, clinicos, regulatorios, éticos y socia-
les, el traslado responsable de la investigacion basica
con células estaminales hacia la investigacion clinica
y eventualmente al tratamiento de pacientes. Los ele-
mentos de investigacion a los que se refiere este docu-
mento son productos de origen embrionario humano
u otro tipo de células pluripotentes y, especificamen-
te, las aplicaciones de células estaminales tanto adul-
tas como embrionarias y células hematopoyéticas o de
otro tipo, mas alla de los estindares habituales. Enfoca
sus recomendaciones hacia tres aspectos especificos:
el procesamiento celular, los estudios preclinicos y la
investigacion clinica. Recientemente se publicaron
nuevas pautas que incluyen los siguientes topicos: el
cultivo de embriones humanos y modelos de desa-
rrollo embrionario derivados de células madre, tanto
entidades similares a embriones como estructuras si-
milares a 6rganos especificos (organoides), quimeras,
gametogénesis in vitro a partir de células, técnicas de
reemplazo mitocondrial, ediciéon del genoma somati-
co y de linea germinal; orientacién mejorada para la
adquisicion de lineas de células madre y una guia de
traduccion clinica mas solida (21).

Es conveniente senalar que la tematica que abordan
estas directrices se encuentra sujeta a un intenso y ex-
tenso debate en la comunidad cientifica del ambito de
la salud a nivel internacional.

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS)
elaboré, en el ano 2007, la Guia Latinoamericana para
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la implementacién de un Cédigo de Etica en los labora-
torios de Salud (22) y en 2009, el documento denomi-
nado: Comité de Etica. Procedimientos Normalizados
de Trabajo para Presentar Propuestas de Investigacion,
en el que se refiere a aspectos especificos de las pro-
puestas de investigaciéon concernientes a: presentacion
de las mismas, su evaluacion, supervision y seguimiento,
las consideraciones especiales para poblaciones vulne-
rables, las caracteristicas de los miembros integrantes
de CE y de algunos modelos de formularios como, por
ejemplo, el del CI, entre otros puntos (23).

La Federacion Latinoamericana de Instituciones de
Bioética (FELAIBE) emiti6é en 2011 un documento re-
ferente a ética clinica y CE en Latinoamérica (24).

En 2016 la AMM elabor6é un nuevo documento, la
Declaracion de Taipei, en el que se hace énfasis en las
consideraciones éticas adicionales sobre las bases de
datos y los biobancos. El documento intenta lograr un
equilibrio entre los derechos de las personas que entre-
gan sus tejidos o informacién para investigacion y otros
propésitos, en base a reglas de confidencialidad y pri-
vacidad y, al mismo tiempo, reconoce que la informa-
cion de salud es una herramienta muy poderosa para
aumentar el conocimiento (25).

En 2017 fueron publicadas las pautas de la OMS sobre
la ética en la vigilancia de la salud publica considerando
que la vigilancia de la salud publica, conducida de una
manera que prevea los retos éticos y procure de forma
proactiva reducir los riesgos innecesarios, proporciona la
arquitectura que requiere el bienestar social (26).

Recientemente y ante la emergencia generada por
la pandemia provocada por el virus SARS-CoV-2 la OPS
emiti6 un documento respecto de las cuestiones éticas
planteadas en este contexto (27).

La creciente utilizacion de la inteligencia artificial
(IA), supone nuevos retos que requieren directrices éti-
cas para una utilizacion confiable de esta nueva herra-
mienta en el sistema sanitario. La UNESCO presento,
en 2021, la primera norma mundial sobre la ética de
la IA. Este texto histérico establece valores y principios
comunes que guiaran la construccién de la infraestruc-
tura juridica necesaria para garantizar un desarrollo sa-

ludable de la TA (28).

Legislacién nacional

En lo que respecta a la Republica Argentina, la Cons-
titucion Nacional, en su articulo 42 y concordantes, se-
nala: “Los consumidores y usuarios de bienes y servicios
tienen derecho, en la relacion de consumo, a la protec-
cién de su salud, seguridad e intereses econémicos; a
una informacién adecuada y veraz, a la libertad de elec-
cioén y a condiciones de trato equitativo y digno” (29).
Asimismo, la Argentina ha adherido a los documentos
internacionales cuyos principios y normas regulan las
nuevas tecnologias en investigaciones que involucran a



seres humanos segiin consta en la Resolucién 1480,/2011
del Ministerio de Salud de la Nacién (Tabla III) y son,
por lo tanto, de cumplimiento obligatorio (30). Esta
Resolucion, que esta basada en las versiones actualiza-
das de documentos internacionales modifica y amplia
la anterior 1490/07.

Tabla Ill. Documentos internacionales a los que
la Republica Argentina adhiere y que dan marco a la Resolucién
1480/2011

Declaracion de Helsinki (AMM, 2008)

Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en
seres humanos (CIOMS, 2002)

Pautas internacionales de ética para estudios epidemioldgicos
(CIOMS, 2009)

Directrices para la traduccion clinica de células madre (ISSCR,
2008)

Guias operativas para comités de ética que evallan investigacién
biomédica (OMS, 2000)

Encuesta y evaluacién de las practicas de revision ética (OMS,
2002 a)

Lineamientos para la buena practica clinica (ICH, 1996)

Manual de Buenas Practicas de Investigacion Clinica (OMS,
2002 b)

Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas
(OPS, 2005)

Documento Comité de Etica. Procedimientos Normalizados de
Trabajo (OPS, 2009)

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos (UNESCO, 1997)

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos
(UNESCO, 2003)

Declaracion Internacional sobre Bioética y Derechos Humanos

(UNESCO, 2005)

AMM: Asociacién Médica Mundial; CIOMS: Consejo de Organizaciones In-
ternacionales de Ciencias Médicas; ISSCR: Sociedad Internacional para la
Investigacion de Células Madre; OMS: Organizacién Mundial de la Salud;
ICH: Consejo Internacional para la Armonizacién de los Requisitos Técnicos
de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano; OPS: Organizacién Pana-
mericana de la Salud; UNESCO: Organizacién de las Naciones Unidas para la
Educacién, la Ciencia y la Cultura

Diversas leyes promulgadas en el ambito nacional
abarcan temas éticos vinculantes:

— Leyes de derechos de los pacientes (31).

— Ley de proteccion de datos personales (32).

— Codigo Civil y Comercial de la Nacion (33).

— Ley de proteccion integral de los derechos del
nino (34).

— Ley de Salud Mental (35).

— Ley de Proteccion Integral de los Derechos de las
Ninas, Ninos y Adolescentes (36).

— Ley de Lucha contra el Sindrome de Inmunodefi-
ciencia Adquirida (sida) (37).

— Normativa vigente que establece la autoridad de
aplicacion (ANMAT y quien en el futuro le sus-
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tituya) (38). Existen diversas disposiciones de
la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) que
regulan aspectos éticos (Tabla IV). Asimismo, la
ANMAT dispuso medidas y recomendaciones en
los estudios de farmacologia clinica durante la
pandemia (39).

— La Resoluciéon N° 908/2020 contempla los re-
quisitos éticos establecidos en las Pautas Eticas y
Operativas para la Evaluacion Etica Acelerada de
Investigaciones en Seres Humanos Relacionadas
con la COVID-19 (40).

Tabla IV. Disposiciones de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
que regulan aspectos éticos.

Contenido
Régimen de Buena Practica Clinica para
Estudios de Farmacologia Clinica.
Constancia fehaciente de la comunica-
cion efectuada ante la méaxima autoridad
sanitaria jurisdiccional, segin el lugar
donde se encuentren el o los centros
sanitarios propuestos, de la tramitacién
ante la ANMAT del pedido de la autori-
zacién para la realizacién de un ensayo
clinico.
Solicitud de autorizacion para la inscrip-
cion en el Registro de Productores y Pro-
ductos de Tecnologia Médica.
Nuevo texto ordenado del Régimen de
Buenas Practicas de Investigacion en Es-
tudios de Farmacologia Clinica. Modifi-
cacién de la Disposicion N° 4854/1996.

Disposicion N°
6677/2010

6550/2010

4457/2010

5330/1997 con las
modificaciones de
las disposiciones
N° 690/2005 y
2124/2005 de la
ANMAT

La Resolucién 2940/2020 aprobé la guia para bio-
bancos de muestras biolégicas de origen humano con
fines de investigaciéon (41). También rigen normativas
provinciales y de jurisdicciones menores, cuyo cumpli-
miento es de caracter obligatorio, aunque es posible que
algunas reglamentaciones locales sean deficientes o que
no se apliquen, o que no se hayan actualizado en conso-
nancia con los rapidos adelantos tecnolégicos (5).

Con el proposito de completar la informacién pre-
cedente, es oportuno hacer referencia a las normativas
que regulan la actividad de la investigacion clinica en
seres humanos y a la creacion, acreditacion y funciona-
miento de los CE en la investigacion que actian en el
ambito nacional (42) (43), provincial (44) y en la Ciu-
dad Auténoma de Buenos Aires (CABA) (45). Asimis-
mo, cabe mencionar la existencia de Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE) (46) para la evalua-
cion de la investigacion clinica y farmacologica en seres
humanos y la existencia de los comités.
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Los codigos de ética en el laboratorio
bioquimico

Tal como sucede en distintas especialidades de la
asistencia sanitaria, los profesionales del laboratorio
clinico disponen de cédigos de ética que han sido
redactados con el objetivo de plasmar los principios
éticos que deben regir sus actuaciones en el trabajo
cotidiano. En estos documentos se refieren los princi-
pios basicos que aluden al deber que tienen los profe-
sionales del laboratorio con el paciente, la profesion y
la sociedad.

En este sentido la Federacion Europea de Asociacio-
nes de Quimica Clinica y Laboratorio Médico (EC4)
elabor6 un Cédigo de Conducta cuyos objetivos prin-
cipales fueron estimular el desarrollo profesional del
especialista en Quimica Clinica y Laboratorio Médico
para mantener sus actividades profesionales en el mas
alto nivel. Para promover este objetivo, EC4 establecio
un sistema europeo de registro (47), posteriormente
reformulado (48) (49), en el que pueden registrarse
especialistas en Quimica Clinica y Laboratorio Médi-
co de todos los paises afiliados a la EC4. Una de las
condiciones para el registro es que el especialista en
Quimica Clinica y Laboratorio Médico se comprometa
a cumplir con el Cédigo de Conducta EC4 (48). Una
nueva version de este ultimo (49) esta estructurada en
dos partes: una de principios generales y otra de clau-
sulas particulares. En relacion a los principios genera-
les se establece que, en todo su trabajo, los especialistas
en Quimica Clinica y Laboratorio Médico se conduci-
ran de manera que no desprestigien la disciplina y la
profesion. Valoraran la integridad, la imparcialidad y
el respeto por las personas y las pruebas, y procuraran
establecer los mas altos estandares éticos en su trabajo.
Asimismo, velaran porque la investigacion se lleve a
cabo de acuerdo con los mas altos estandares cientifi-
cos y de integridad. Teniendo en cuenta las obligacio-
nes que les incumben en virtud de la ley, consideraran
primordiales en todo momento, el interés y el bienes-
tar de quienes reciban sus servicios y velaran por que
se salvaguarden los intereses de los participantes en
la investigacion. En la seccion de clausulas particula-
res, se desarrollan nueve de ellas con subarticulados.
El Cédigo de Conducta es adicional y no sustituye a
ningin Coédigo de Conducta al que el solicitante del
registro pueda estar sujeto en su propio pais (48).

También la Organizaciéon Internacional de Nor-
malizaciéon (ISO) contempla los aspectos €ticos. La
norma ISO 15189:2012 en su apartado “Laboratorios
médicos: requisitos de calidad y competencia”, en la
seccion 4.1.1.3 establece que los laboratorios deben
contar con medios para garantizar la conducta ética
esperada en quienes se desempenan en ese medio (Ta-

bla V) (50).
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Tabla V. Aspectos éticos que deben garantizar los laboratorios
en cumplimiento de la norma 15189/2012 de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (1SO)

No hay participacion en ninguna actividad que pueda disminuir
la confianza en la competencia, imparcialidad, juicio o integridad
operativa del laboratorio

La direccion y el personal estan libres de presiones e influencias
comerciales, financieras o de otro tipo indebidas que puedan afec-
tar negativamente a la calidad del trabajo

Cuando existan conflictos potenciales de intereses contrapuestos,
se declararan abierta y adecuadamente

Existen procedimientos apropiados para garantizar que el personal
trate las muestras, tejidos o restos humanos de acuerdo con los
requisitos legales pertinentes

Se mantiene la confidencialidad de la informacién

Otro ejemplo relevante son las Guias Eticas de la
Asociacion Americana de Quimica Clinica (AACC)
que proponen diez principios de conducta ética, ellos
son: elevar los estandares del profesionalismo, evi-
tar inconductas cientificas y profesionales, informar
sobre cualquier profesional de la salud que cometa
fraude, mantener un alto nivel de calidad, esforzarse
continuamente para aumentar las calificaciones pro-
fesionales, promover la seguridad y el bienestar, evitar
conflictos de intereses y fomentar la discusion abierta
y honesta (51).

Recientemente, la Federacion Internacional de
Quimica Clinica y Medicina del Laboratorio (IFCC) que
reune a 97 sociedades nacionales, incluyendo a la Confe-
deracion Unificada de Bioquimicos de la Republica Ar-
gentina (CUBRA), emiti6 su Coédigo de Etica (52). Este
se enfoca en tres objetivos de deberes para con el pa-
ciente, con la profesion y los colegas y con la sociedad
y se basa estructuralmente en los principios delineados
en el Informe Belmont.

Etica en las tres fases del laboratorio
clinico: preanalitica, analiticay posana-
litica

Los conflictos éticos pueden presentarse en cual-
quiera de las etapas del proceso bioquimico total: pre-
analitica, analitica y posanalitica, durante el trabajo
asistencial del profesional del laboratorio clinico y del
personal involucrado en el mismo (proveedores, técni-
cos, administrativos y maestranzas). El grupo de trabajo
sobre ética de la IFCC (TF-E) ha emitido un articulo
complementario a las guias y documentos disponibles
en las diferentes instituciones, para dar marco al abor-
daje desde la ética principalista, de los problemas éticos
que se presentan en la practica diaria del laboratorio
clinico (53).



Cuestiones éticas en la etapa preanalitica

a) Respeto a las personas: antes de la recoleccion de
muestras, debe obtenerse el consentimiento, que puede
ser implicito (ej. cuando el paciente se presenta con una
solicitud de analisis, toma asiento en el sitio de extrac-
cion y acepta que se le tome una muestra) o expreso.
El consentimiento informado (CI) puede plantear un
problema ético si el paciente es incompetente para to-
mar una decision debido a la edad, al estado mental o a
una enfermedad critica. La persona autorizada para dar
su consentimiento en nombre del paciente puede variar
entre diferentes regiones y depende de las politicas de
cada institucion. Si bien debe respetarse el derecho del
paciente a decidir no realizarse la prueba, en ciertas si-
tuaciones la autonomia del paciente no es absoluta. Por
ejemplo, un paciente puede ser considerado incompe-
tente para tomar una decision sobre su salud cuando el
individuo se encuentra inconsciente, esta mentalmente
enfermo o bajo la influencia de drogas. Por lo general, se
considera que los ninos no son competentes para tomar
decisiones por si mismos a menos que estén legalmente
emancipados de sus padres (54). Cabe aqui aclarar que
en la Argentina el Cédigo Civil y Comercial de la Nacion,
en vigencia desde el 1 de agosto del ano 2015, en su ar-
ticulo 26 hace referencia a que...” la persona menor de
edad ejerce sus derechos a través de sus representantes
legales. No obstante, la que cuenta con edad y grado de
madurez suficiente, puede ejercer por si los actos que le
son permitidos por el ordenamiento juridico...”, ”... Se
presume que el adolescente entre trece y dieciséis anos
tiene aptitud para decidir por si respecto de aquellos tra-
tamientos que no resultan invasivos ni comprometen su
estado de salud o provocan un riesgo grave en su vida o
integridad fisica. Si se trata de tratamientos invasivos que
comprometen su estado de salud o esta en riesgo la inte-
gridad o la vida, el adolescente debe prestar su consen-
timiento con la asistencia de sus progenitores...”, “...A
partir de los dieciséis anos el adolescente es considerado
como un adulto para las decisiones atinentes al cuidado
de su propio cuerpo...” (33).

Los profesionales de la Salud, en situaciones de excep-
cion, tienen el deber de consultar las pautas de cada ins-
titucion en la que ejercen y deben evaluar los riesgos de
la pérdida de autonomia contrastados con los beneficios
de las pruebas. La informacién sobre los datos personales
del paciente, la concurrencia del mismo al laboratorio,
las pruebas ordenadas y sus motivaciones, son confiden-
ciales y deben ser solo del conocimiento del personal au-
torizado. La confidencialidad debe mantenerse en cada
paso del proceso, incluido el transporte de la muestray el
ingreso de datos (53) (54).

b) Beneficencia: todas las pruebas ordenadas deben
beneficiar al paciente en base a la evidencia médica (53)
(54). La recoleccion puede ser mas o menos invasiva y en
algunos tipos de muestras puede suponer un riesgo para

Etica y laboratorio clinico 477

el paciente. Por lo tanto, deben existir procedimientos
operativos estandar para mitigar cualquier evento adver-
so en el procedimiento de recoleccion. El procedimiento
de recoleccion debe llevarse a cabo utilizando precaucio-
nes universales para proteger al paciente y al trabajador
de la salud. Debe realizarse provocando la menor canti-
dad de molestias posibles al paciente. No se recolectaran
especimenes adicionales para procedimientos de inves-
tigacion, sin el CI del paciente y la aprobaciéon del CE
correspondiente, excepto en situaciones particulares,
de emergencia sanitaria, como las generadas durante la
pandemia de la COVID-19, y siempre que se cuente con
la anuencia de las autoridades sanitarias (39). Todos los
especimenes obtenidos deben ser etiquetados y en caso
de hacerlo manualmente, con al menos dos identificado-
res. Las muestras deben transportarse de manera que se
preserve la integridad de la misma (53) (54).

¢) Justicia: los laboratorios que realizan analisis clini-
cos deben, de acuerdo a su complejidad, proporcionar
pruebas ajustadas a los vademécums y en la medida de sus
posibilidades, proporcionar acceso a una amplia variedad
de pruebas de laboratorio, en condiciones accesibles (53)
(54). Ellaboratorio debe evaluar la necesidad de renovar,
desechar pruebas obsoletas e introducir nuevas pruebas
cuando estén disponibles. No se debe dar preferencia a
las personas para facilitar o acelerar el proceso de reco-
leccién a expensas de otros pacientes (53).

Cuestiones éticas en la etapa analitica

Las cuestiones de confidencialidad, calidad y com-
petencia son vitales para todos los laboratorios y am-
bientes (53). Mantener la confidencialidad en un labo-
ratorio automatizado (que dispone de codigos de barras
para identificar a los pacientes y sus muestras) es mds
sencillo que en un pequeno laboratorio que utiliza iden-
tificadores manuales y es diferente a las situaciones que se
presentan cuando se realizan pruebas cercanas al pacien-
te (POCT, del inglés: point-of-care tests). En cualquier sitio
en el que se realicen las pruebas se deben mantener los
estandares éticos (53) (54).

Respeto por las personas: el paciente tiene derecho a
negarse a que se analicen sus muestras incluso después de
que éstas hayan sido recolectadas y procesadas. En el caso
de las POCT, la confidencialidad puede ser dificultosa, sin
embargo, se debe tratar de mantener este estandar ético.

Beneficencia: el objetivo del laboratorio en la fase ana-
litica es proporcionar el mejor resultado posible por lo
cual debe mantener los estandares profesionales y lograr
valores de los indicadores de calidad aceptables y com-
patibles con un desempeno con rigurosa calidad, lo que
implica que los laboratorios deben estar acreditados (53).

¢) Justicia: todas las muestras deben ser tratadas y ana-
lizadas por igual, con precisién y en tiempo y forma. La
discriminacion en el analisis de las muestras de pacientes
por cualquier razén (género, edad o ancestralidad) aten-
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ta contra el principio de justicia. Las muestras con pedido
prioritario deben cumplir con los tiempos de respuesta
esperados; para ello, los laboratorios deben disponer de
procedimientos operativos apropiados (53) (54).

Cuestiones éticas en la etapa posanalitica

La etapa posanalitica comprende la elaboracion de in-
formes e interpretacion de resultados en base al conjunto
de datos de laboratorio, el almacenamiento de muestras
residuales y el acceso a los datos (53). Los laboratorios
deben tener una politica para el almacenamiento de
muestras dependiendo del analito. El archivo de los re-
sultados en formato electrénico o impreso es un aspecto
importante de las buenas practicas de laboratorio. Los
documentos archivados pueden incluir: formularios de
solicitud, datos analiticos sin procesar, resultados e in-
formes. Deben establecerse politicas sobre la retencion
y destruccion de registros de laboratorio y la retencion y
descarte de muestras. La identificacion del personal auto-
rizado al que se le permite acceder a los registros (médi-
cos, pacientes, personal de laboratorio), debe constar en
el manual de politicas del laboratorio. Ademas, se debe
permitir que el paciente dé su consentimiento para el ac-
ceso de otros, segin sea necesario.

a) Respeto a las personas: deben respetarse las costum-
bres locales en cuanto a los destinatarios legitimos de los
datos de laboratorio (53) (54). En algunas areas, el pa-
ciente y el médico de referencia son los tinicos receptores
legitimos de los datos de laboratorio; en otras, lo es la fa-
milia del paciente. Se hacen excepciones si el paciente es
un menor de edad o es incapaz de recibir o comprender
los resultados de laboratorio. Puede haber excepciones
con respecto a quién puede acceder a los resultados; el
mismo se ve afectado por los requisitos legales, las normas
de las aseguradoras y las regulaciones gubernamentales.
La seguridad y la confiabilidad en la transmisiéon de los
resultados deben protegerse independientemente del ca-
nal de comunicaciones [por ejemplo: infernet, teléfono,
mensajeria, correo publico, medios electrénicos (inclui-
dos los sistemas de informacion del hospital) y entregas
en mano] (53).

b) Beneficencia: la mala interpretacion de los resul-
tados puede provocar danos al paciente; para minimizar
este dano, solo el personal calificado debe interpretar los
informes (53) (54). El informe de los resultados debe
realizarse de tal manera que el médico del paciente re-
ciba el resultado correcto, en forma clara, dentro de un
tiempo apropiado, con informacién que permita la inter-
pretacion correcta de los resultados, de modo que pueda
tomar decisiones clinicas precisas basadas en la informa-
cién proporcionada. El tiempo de respuesta debe ser lo
mas corto posible, en funcién de las capacidades del labo-
ratorio para la realizacién de esa prueba y bajo ninguna
causa es admisible la retencion de los resultados.

Los resultados incorrectos deben ser notificados de
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inmediato al profesional que realiza el pedido y deben
corregirse lo antes posible. El cambio debe indicarse en
el informe, y el resultado o resultados incorrectos deben
identificarse claramente como erréneos (53).

¢) Justicia: el informe de resultados debe ser consis-
tente para todos los pacientes, sin excepcion. Es posible
que se requiera un informe rapido para algunos resul-
tados, como los “valores criticos”, pero las reglas para el
informe rapido deben aplicarse independientemente
de la fuente de la muestra y de cualquier otra motiva-
cion. Todas las muestras deben almacenarse por igual,
independientemente de su origen, aunque los tiempos
de retenciéon dependeran del andlisis requerido. Debe-
ria elaborarse una politica sobre el uso de muestras re-
siduales, pues éstas suelen ser utilizadas a menudo sin el
conocimiento del paciente. Hay mucha discusion en la
literatura respecto de a quién pertenecen las muestras de
los pacientes. Las reglas y practicas varian segin la region
y la institucion (41) (53).

La ciencia y la tecnologia han hecho aportes en mo-
mentos criticos y ahora, cuando atun persisten en el mun-
do los efectos de la pandemia, los problemas organizati-
vos del tratamiento, diferentes respuestas entre diversas
vacunas y la organizacion de la asistencia que presenta de-
safios frente a mutaciones virales, se fueron confirmando
o corrigiendo. Por otra parte, los problemas econémicos
afectan las relaciones internas y externas a nivel nacional
e internacional, con sus efectos en los organismos sani-
tarios y econémicos multilaterales. Frente a este cuadro
interactivo, se intent6é ahondar en las condiciones éticas
en el laboratorio clinico, sus alteraciones y sus tan desea-
das respuestas, por lo que se espera que este escrito sea de
utilidad para los profesionales bioquimicos.
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