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Consideraciones historicas y
bioéticas acerca de las vacunas
contra la rabia y la viruela

Carrillo-Esper R?, Moncada-Sanchez A?, Dominguez-Sandoval Z3, Meyer-Talon
M?*, Diaz-Mendoza A* Uribe-Montoya E*, Ravelero-Rodriguez H*

La historia de las vacunas inicia con la larga historia de las enfermedades
infecciosas en los seres humanos, en especial cuando empezé a utili-
zarse el material obtenido de las lesiones de la variola para inmunizar
en contra de la viruela. La viruela y la rabia son ejemplos claros de la
evolucion histérica de la vacunacién. En su contexto histérico, social
y médico, las vacunas revolucionaron la medicina y la salud publica.
Distinguidos personajes, como los doctores Francisco Xavier Balmis,
Miguel Otero y Arce, Edward Jenner, Lady Mary Wortley y Luis Pasteur,
fueron precursores en el campo de la vacunacién. Los métodos que
siguieron en el desarrollo de las vacunas y en la implementacién de los
programas de vacunacion no cumplirian las regulaciones y normatividad
vigentes en el campo de la experimentacién y tampoco se ajustarian
del todo a la bioética de la investigacién en seres humanos. Pero de-
bemos considerar el tiempo y entorno en el que vivieron, asi como las
limitaciones cientificas, tecnoldgicas y de comunicacion en la que se
desempenaron estos estudiosos. Gracias a su genialidad y perseverancia
desarrollaron e implementaron una de las principales herramientas de
la salud publica: las vacunas y los programas de vacunacién.
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Historical and bioethical considerations
about vaccines against rabies and
smallpox.

Carrillo-Esper R?, Moncada-Sanchez A?, Dominguez-Sandoval Z3, Meyer-Talon
M?*, Diaz-Mendoza A*, Uribe-Montoya E*, Ravelero-Rodriguez H*

The history of vaccines begins with the long history of infectious disease
in humans, in particular, with early uses of smallpox material to provide
immunity to that disease. Smallpox and rabies are examples of the
historic evolution of vaccination. In its historical, social, and medical
context they revolutionized medicine and public health. Distinguished
personages such as Francisco Xavier Balmis, Miguel Otero y Arce,
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Edward Jenner, Lady Mary Wortley and Louis Pasteur are pioneers in
the field of vaccination. The methods used by these researches in de-
veloping these vaccines, which in their time were valid, would not be
meet with current regulations and the principles of bioethics research
in humans. But we must consider the time in which they lived and the
scientific, technological and communication constrains under which
they worked. Thanks to their genius and perseverance they developed
and implemented one of the best tools of public health, vaccines and

immunization.

smallpox; rabies; vaccines; bioethics

Antes de que Hipdcrates estableciera las bases
de la ciencia médica, se consideraba a las en-
fermedades epidémicas o pestes consecuencia
de la célera divina; creencia fundamentada en
la interpretacién de los libros sagrados (Exodo,
Jeremias, Libro de los Reyes) y de otros textos
(Ovidio, Platon, Plutarco, Tito).!

Una de las epidemias de las que mas se ha
escrito es la Ilamada peste negra, consecuen-
cia de la insalubridad y hacinamiento en los
que se vivia en esos tiempos y que afecté a
Europa en varios periodos, aunque destacé el
transcurrido de 1347 a 1351 y que diezmé a
la poblacién. En un inicio esta epidemia se
interpreté como castigo de Dios por los peca-
dos de la humanidad, pero ante el avance de
la ciencia, posteriormente se consideré una
enfermedad de origen mas terrenal;'? contri-
buyo6 de manera significativa a desencadenar o
agravar la crisis econémica y social que vivié
Europa desde mediados del siglo XIV hasta
finales del siglo XV. En estos afios se considerd
que mas que la célera divina, esta enfermedad
era secundaria a sustancias que emanaban de
la podredumbre o el agua estancada y a la que
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se denominé “miasmas”. Entre 1646y 1665, la
peste negra amenazé de nuevo el viejo conti-
nente y de las acciones implementadas por las
autoridades destacé la cuarentena obligada,
aplicada a las ciudades y a las embarcaciones;
medidas que ayudaron de cierta manera a evi-
tar los contagios.® Se estima que el porcentaje
de personas afectadas lleg6 a elevarse a 60%
de la poblacién total del continente, pues la
epidemia rebasé fronteras, culturas y lenguas;
lo que marcé la bisqueda de més opciones de
prevencién y tratamiento, en especial las enca-
minadas al control sanitario y al saneamiento
de la estructura urbana. Es bien conocida la
indumentaria utilizada por los médicos de
la época para evitar el contagio al acercarse
a los enfermos, en la que destacaba la toga
protectora, el baston para la exploracién y la
careta en pico de ave, la cual era rellenada con
hierbas aromaticas para evitar la inhalacién y
el contacto con los miasmas (Figura 1).

La peste negra y otras grandes epidemias, como
la viruela, célera, paludismo, sarampion, difte-
ria, etcétera, marcaron el desarrollo y rumbo de
imperios y de la humanidad. El objetivo de este
trabajo es exponer en un contexto histérico-
cientifico y bioético el desarrollo de las vacunas
contra la viruela y la rabia.
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Traje protector que usaban los médicos
medievales durante la epidemia de peste bubénica,
conocida como la “peste negra”.

La epidemia de viruela, no sélo causé gran mor-
talidad, tambien dej6 como secuela un elevado
nimero de personas ciegas o con cicatrices ex-
tensas que producian desfiguracién, por lo que
era frecuente la expresion “picado por viruelas”.
Otras epidemias, como rabia, célera, sarampién
e influenza, afligieron durante siglos a los habi-
tantes de nuestro pais.

De la expedicion de Panfilo de Narvdez, en
1520, entre cuyos integrantes estaba un esclavo
negro, de nombre Francisco Eguia, enfermo de
viruela, inici6 una grave epidemia, a la que los
indigenas llamaron Hueyzahualt (que significa
“la gran lepra” o “la gran erupcion”); enfermedad
hasta entonces desconocida en Mesoamérica.*
La falta de inmunidad contra la viruela en
los naturales permitié que ésta se extendiera
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rapidamente entre la poblacién indigena, con
consecuencias devastadoras. En pocas semanas
miles de indigenas sucumbieron a la viruela;
y el propio Cuitlahuac, peniltimo emperador
azteca, fallecio por esta enfermedad. Se calcula
que durante los primeros 25 afios posteriores a
la Conquista, mas de un tercio de la poblacién
indigena sucumbié ante la viruela. De 1544 a
1546 murieron por viruela 800,000 naturales,
aproximadamente. De esta manera, la viruela
fue uno de los mas importantes aliados de los
espafoles para vencer y conquistar los imperios
azteca e inca.

Durante el periodo colonial se destacé la labor
de los doctores José Ignacio Bartolache y Fran-
cisco Xavier Balmis. El primero por sus crénicas
acerca de como debian curarse o no las “virue-
las” y el segundo por su labor titdnica a favor
de la salud publica, al llevar a los dominios del
imperio espanol la vacunacién antivariolosa.

En 1531, los indigenas fueron victimas del
sarampion, llamado tepitonzahualt, que se ex-
tendié hasta 1538. En 1576 aparecié una nueva
epidemia a la que se denomind cocoliztli, que
era una enfermedad no bien especificada, carac-
terizada por fiebre, epistaxis, lengua negra, orina
verdosa y pérdida del pulso. Como tratamiento,
el doctor Francisco Herndndez recomendé la
administracion de la triaca (un antidoto ines-
pecifico, muy utilizado en esa época). A finales
de 1595 aparecieron tres epidemias diferentes:
sarampion, parotiditis y tabardillo (tifo). Durante
los siglos XVII y XVIII siguieron alternandose
estas epidemias, que causaron estragos entre
la poblacién, con el consecuente deterioro de
la actividad cotidiana y la economia nacional.

A mediados de 1804 arrib6 a la peninsula de Yu-
catan, proveniente de Espana, el doctor Francisco
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Xavier Balmis, a quien se le considera precursor
de las grandes campanas de vacunacion y de
salud pudblica. La monarquia espafiola lo nombré
director de la Real Expedicién Filantrépica de la
Vacuna; proyecto auspiciado por Carlos 1V, rey
de Espafia, y que tenia como objetivo promover
la vacunacién contra la viruela, estudiada y
dada a conocer afios antes por el inglés Edward
Jenner.” En esa época, México no contaba con
sistemas de transporte, las vias de comunicacién
eran precarias y no se conocia lo relacionado
con los principios de bioseguridad para el trans-
porte y el uso de material bioldgico, en este caso,
la vacuna antivariolosa; sin embargo, se logré la
vacunacioén contra este letal virus al administrar
la vacuna de brazo a brazo.

La primera epidemia del siglo XX fue en 1916,
pues debido a las revueltas durante ese periodo
se interrumpieron casi en su totalidad las ac-
tividades del control de la viruela, por lo que
reaparecieron mdaltiples brotes en esa época.®
En 1926, la vacunacién contra la viruela fue
obligatoria por decreto presidencial; debido a
esto y a la gran labor del personal médico y de
la sociedad mexicana se logré la erradicacion
de la viruela. El Gltimo caso reportado fue el de
una joven, Victoria Torres, de 16 anos de edad,
originaria de San Luis Potosi;** esto dio lugar a
la primera época de oro de la vacunacién en
nuestro pais. En 1973 se estableci6 el primer
programa nacional de inmunizaciones, que an-
tecedi6 a la Organizacién Mundial de la Salud,
que en 1974 desarroll6 el programa ampliado de
inmunizaciones, que a su vez cre6 el registro de
la administracion de las vacunas y originé la car-
tilla nacional de vacunacién.”? La segunda época
de oro fue anos més tarde, con la erradicacion de
la poliomielitis, gracias al intenso trabajo y com-
promiso del doctor Carlos Canseco Gonzalez,
reconocido catedratico de la Universidad Auté-
noma de Nuevo Ledn, con la instrumentacion e
implementacién del programa PolioPlus. Por sus
aportaciones a la salud publica, la Organizacién

Panamericana de la Salud reconocié al doctor
Canseco como “Héroe de la Salud Pdblica”. En
1995, la poliomielitis se declaré erradicada del
pais y del continente americano y en 1998, en
todo el mundo (Figura 2).°

El doctor Eduardo Liceaga, en 1888, trajo con-
sigo un obsequio que se le otorgd en el Instituto
Pasteur, en Francia. La donacion consistié en un
cerebro de conejo en el que se fij6 el virus de la
rabia. El 23 de abril de 1888 se aplicé la prime-
ra vacuna antirrabica en México al nifio Isidro
Delgadillo, a quien lo mordié un perro rabioso.*

Durante el mismo afo, 1888, el doctor Miguel
Otero y Arce, visionario médico potosino, fun-
dador, entre otras cosas, del primer Hospital
Pediatrico en México, implementé un laboratorio
“pasteuriano” en el Hospital Militar de San Luis
Potosi, donde, por primera vez en la historia de
México, se pudieron replicar los trabajos de Pas-
teur y logré desarrollarse una vacuna antirrabica
a partir del cerebro de un soldado muerto por

Doctor Carlos Canseco Gonzélez (1921-
2009). Médico mexicano de excelencia, promotor
del programa PolioPlus.
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rabia, misma que se aplicé al nifio Refugio Gal-
van, victima de mordedura de un perro rabioso.
A diferencia del doctor Liceaga, el doctor Otero
y Arce no conté con el apoyo del gobierno mexi-
cano para obtener su vacuna (todo el laboratorio
de investigacion y experimentos los financié con
sus propios medios); no viajé a Paris, no estudio
con Pasteur y no tuvo la oportunidad de que se le
regalara un cerebro de conejo infectado de rabia.
El doctor Otero y Arce fue un gran mexicano y
médico, “quien amé mas a su préjimo que a si
mismo” (Figura 3).°

En 1903, por iniciativa del doctor Eduardo Li-
ceaga, se fundo el Instituto Antirrdbico Nacional;

Doctor Miguel Otero y Arce (1850-1915).
Desarroll6 la vacuna antirrabica al montar un labora-
torio con recursos propios y sin tecnologia extranjera
en la ciudad de San Luis Potosi.
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en 1939 se integré al Instituto de Higiene y se
inicié la preparacion de la vacuna de Semple.
En 1960 la vacuna antirrabica tipo Fuenzalida
se produjo en el Instituto Nacional de Virologia,
de la Secretaria de Salud."

La rabia es una enfermedad muy antigua. El
origen de la palabra rabia data del ano 3000 ac,
en lengua sanscrita, en la que rabhas significa
“agredir”. La primera descripcién de la enfer-
medad esta en el cédigo Eshuma, en Babilonia.
En 1530, Girolamo Fracastoro, sabio italiano
nacido en Verona, describi6 la enfermedad y
su trasmision.

Por sus muy peculiares manifestaciones clinicas,
la rabia se describe ampliamente en [a medicina
y en la literatura. Homero se refiere a la rabia
en La Ilfada, cuando menciona que Sirius ejerce
una influencia maligna sobre la humanidad. La
estrella Sirio se asociaba con perros rabiosos;
para los griegos de esa época, la diosa Artemisa
era la sanadora de la rabia.

Hipodcrates también escribi6 acerca de larabia 'y
describi6 sus sintomas; para la prevencién, reco-
mendd la madera del boj (Buxus). No obstante,
la primera descripcion registrada de la rabia la
hizo Demdcrito, en el afio 500 aC. Aristételes,
Luciano y otros trambién hablaron de su propa-
gacion a través de la mordedura de perros. En la
Grecia antigua era conocida la cauterizacién de
las heridas causadas por animales rabiosos; este
tratamiento se mantuvo hasta el descubrimiento
de la vacuna antirrabica."

El primer gran brote de rabia se describi6 en Fran-
cia, en 1271, cuando una villa fue atacada por
lobos rabiosos. En 1500, Espafia estuvo asolada
por la rabia canina, la ciudad de Paris en 1614
y casi toda Europa central. Con el surgimiento
del brote de rabia canina en Londres, de 1752 a
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1762 se ordend el sacrificio de todos los perros
callejeros. Esta practica también se utilizé en
Madrid, donde se sacrificaron 900 perros en
un solo dia. En Inglaterra, a los pobres no se les
permitia tener perros.'*'

La cauterizacién era uno de los tratamientos
recomendados contra la rabia. Bouchadt hizo
varias propuestas terapéuticas y fue el primero
en pensar en la posibilidad de inoculacién con-
tra la rabia. En este periodo era practica comdn
eliminar a los enfermos sospechosos de haber
contraido la rabia, llegando al punto de propo-
ner en Francia, en 1810, una ley concebida en
estos términos: “bajo pena de muerte, prohibirse
estrangular, asfixiar, desangrar por las cuatro
extremidades o matar de cualquier otra manera
a las personas atacadas de rabia, hidrofobia, o
cualquier otra enfermedad que provoque con-
vulsiones”.

El primer experimento de Pasteur empezé con
la inoculacién de la saliva de un nifio enfermo
en un conejo, sin mucho éxito; posteriormente
probd que el virus de la rabia se encuentra en
mayor cantidad en el cerebro, con lo que tuvo
mayor éxito en sus siguientes experimentos con
inoculaciones.''?

El 7 de julio de 1885 llegaba a las puertas del
laboratorio de Luis Pasteur, Joseph Meister, de
nueve anos de edad, que el dia anterior lo ha-
bia mordido un perro rabioso en las manos, las
piernas y los muslos. Desde 1880 era publico
que Pasteur buscaba una vacuna antirrdbica,
pero hasta entonces todos los experimentos se
habian realizado en animales. La naturaleza de
las heridas y la absoluta conviccién de que Meis-
ter acabaria por contraer la rabia precipitaron la
experimentacion de la vacuna en humanos. Los
resultados de esta primera vacunacioén antirrabi-
ca se reportaron a la Academia de Ciencias de
Francia, el 26 de octubre de 1885, con la siguien-
te cita: “Joseph Meister ha escapado, por tanto,

no sélo a la rabia que las mordeduras habrian
podido inducir, sino a la que le inoculé, para
control de la inmunidad, rabia mas violenta que
aquella que producen los perros callejeros”."

Edward Jenner es reconocido como el padre
de la vacunacién, a la que se denominé en su
momento variolacién;' sin embargo, la historia
de la viruela se remonta muchos afos antes de
Jenner. En Egipto, en el afio 1156 aC, falleci6 el
faradn Ramses V; sus restos fueron momificados
y en ellos pueden observarse los estragos produ-
cidos por la viruela. Existen datos de la existencia
de esta enfermedad en China desde el afio 1122
aC. En el siglo XVIII, en Europa murieron mas
de 400,000 personas por viruela y un tercio de
los supervivientes quedaron ciegos, ademds de
la deformidad fisica que causaba, por lo que se
le conocié como speckled monster en Inglate-
rra. Su letalidad fue de 20 a 60%, en Londres la
mortalidad en lactantes fue de incluso 80% vy en
Berlin, de 98%.

En cuanto a su prevencion, se conocia que las
personas que sobrevivian a la viruela se volvian
inmunes ante nuevas exposiciones; por esta ra-
z6n, los supervivientes eran los encargados de
cuidar a los nuevos enfermos. El doctor Thomas
Sydenham (1624-1689) describié tratamientos
contra la rabia a base de medidas como fuego
en la habitacion, ventanas abiertas, dejar des-
cubierto al paciente de la cintura para arriba y
beber 12 cervezas pequefias cada 24 horas, entre
otras recomendaciones.

La variolacién tenia riesgos que podian llegar
hasta la muerte, ademas de trasmitir otras en-
fermedades, como la sifilis; sin embargo, su
practica se extendi6 por Africa, India y China;
llegé a la corte del sultan de Estambul y de ahi a
Europa. La variolacion se realizaba de diferentes
maneras, pero en especial mediante la inhala-
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cién del pulverizado de las costras de pacientes
con viruela vacuna o variola; o por su aplicacién
en areas de piel previamente escarificadas. El
médico de la embajada de Inglaterra en Estambul
era el doctor Emmanuel Timoni, que aprendio la
técnica, para luego llevarla a Europa, en 1714,y
publicé sus hallazgos en la revista Philosophical
Transactions. Otro personaje destacado en la
introduccién de la inmunizacién a Europa fue
Lady Mary Wortley Montague, esposa del em-
bajador de Inglaterra en Estambul, que ademas
de aprender a variolizar, se vacuné y la imple-
mento a su llegada a Inglaterraen 1721, cuando
vacundé a su hija de cuatro afnos en presencia
de la corte real; a partir de esto, la practica se
extendié.’®” La reina de Gales deseaba que
se inoculara a sus dos hijas, pero previo a esto
Maitland decidi6 inocular a seis presos el 9 de
agosto de 1721; todos los presos supervivieron
y resultaron inmunes, meses después se realiz6
el mismo procedimiento en nifios huérfanos,
con resultados favorables, por lo que en 1722
se variolizd a las princesas de Gales.

En 1757, en Inglaterra, Edward Jenner, hijo del
reverendo Stephen Jenner, vicario de Berkely, se
varioliz6 a la edad de ocho anos. Jenner quedo
huérfano a los cinco anos y desde su juventud
se intereso por la naturaleza y la ciencia. A los
13 afios fue aprendiz de cirujano y boticario
cerca de Bristol, en donde escuché a una lechera
decir: “yo nunca tendré viruela porque he tenido
viruela vacuna; nunca tendré la cara picada de
viruelas”.’ Luego, Jenner concluyé que la vacu-
na no sélo protegia contra la enfermedad, sino
que también descubrié que ésta podia pasarse
de persona a persona. En mayo de 1796 contacté
a Sarah Nelms, una lechera que tenia lesiones
frescas de viruela vacuna en manos y brazos, y
decidié inocular la linfa de las lesiones mediante
escarificacion al nifio James Phipps; éste tuvo
fiebre y malestar general, sin otra repercusion.
En julio de ese mismo afo inoculé al nifio con
material proveniente de lesiones de viruela, pero
no padeci6 la enfermedad.
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En 1797 Jenner envié un comunicado en el que
describia su experimento y los resultados obteni-
dos, pero el escrito no tuvo alguna réplica en los
médicos de la época. En 1798 envié un nuevo
comunicado, en el que agregd nuevos casos de
variolae vaccinae (viruela de vaca), razén por la
que nombré al procedimiento vacuna. Este nue-
vo comunicado causé reacciones encontradas en
la comunidad médica; es claro que Jenner no fue
el primero en usar la técnica de variolacién, pero
si demostré de manera sistematizada su utilidad;
de ahi su mérito, que lo llevé a ser nombrado
el padre de la inmunizacién. La vacuna llegd
a Estados Unidos gracias a los esfuerzos del
Dr. Benjamin Waterhouse, Thomas Jefferson y
George Washington.'”?

Concientes del problema, Carlos IV, rey de
Espafia, y el ministro José Antonio Caballero
decidieron Ilevar la vacunacién a las colonias de
ultramar, mediante la variolaciéon de nifios ex-
positos (huérfanos) como reservorios humanos y
trasmisores del fluido vacuno. Para esto organiza-
ron la Real Expedicion Filantrépica de laVacuna,
liderada por el doctor Francisco Xavier Balmis.
Se hicieron a la mar y partieron del puerto de la
Coruna en la corbeta Maria Pita con 22 nifios a
bordo. Los nifos de la expedicién recibieron el
nombre de “nifos vacuniferos”. Durante el viaje
se les hicieron las vacunaciones sucesivamente
mediante el contacto de brazo a brazo, con la
finalidad de mantener fresca la linfa (virus) y que
no perdiera su poder antigénico. Su funcion fue
tan importante y esencial en el desarrollo de la
propagacién de la vacuna, que Gonzalo Diaz
deYraola la definié como “una caravana infantil
con rumbo al Nuevo Mundo para transportar la
vacuna y prevenir las epidemias de viruelas”.

A José Joaquin de lturrigaray y Ariéstegui lo nom-
braron virrey de la Nueva Espafia, en sustitucion
de Berenguer y Marquina; llego6 a la Ciudad de
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México el 6 de diciembre de 1802 y asumi6
el cargo el 4 de enero de 1803. En busca de
promover la vacunacion, y luego de ponerse de
acuerdo con el doctor Balmis, en abril de 1804
ordend aplicar la vacuna a su propio hijo, de
21 meses, para de esta manera concientizar y
convencer a la poblacion, lo que fue un paso
decisivo para que la Real Expedicion Filantrépica
de laVacuna, ordenada por Carlos IV y liderada
por el doctor Balmis, pudiera seguir por buen
camino.2!

Al llegar a México, y prepararse para partir a
Filipinas, se requerian mas “nifios vacuniferos”
de 8 a 12 anos de edad. Para reclutarlos se pu-
blicé y difundié una circular el 1 de septiembre
de 1803, en la que se enunciaba que “serian
bien tratados y recomendados a los jefes de
ultramar para que cuidasen de su educacion y
establecimiento”. Se aseguraba que se procuraria
proporcionar hospedaje a la expedicién, a cuen-
ta del erario publico; ademas, se proporcionaria
cierta remuneracién a los padres que prestaran a
sus hijos y se les aseguraba que éstos regresarian
al término de la expedicién. Estos ofrecimientos
condicionaron que se conjuntara un buen nu-
mero de candidatos y que los padres estuviesen
a favor de la expedicién, en el entendido de
que obtendrian un ingreso monetario y, ademas,
tendrian una boca menos que alimentar.2El 4 de
enero de 1805, el Dr. Balmis se quej6 ante José
Antonio Caballero en relacién con el descuido
dado a los nifios expedicionarios, a los que no
se les cumplieron los tratos acordados, como
recibir una adecuada alimentacién, educacion,
ni el pago por sus servicios o la remuneracién
acordada con los padres (Figura 4).

La bioética se introdujo recientemente a la me-
dicina. Este término lo acufié Friz Jahren 1927.
Van Rensselaer Potter, en 1970, en relacién con
los avances tecnoldgicos y la crisis de valores

Doctor Francisco Xavier Balmis (1753-1819).
Organizador de la Real Expedicion Filantrépica de
la Vacuna.

a nivel mundial, lo incorporé al discurso aca-
démico contemporéneo en el articulo Bioética,
la ciencia de la supervivencia.?* Era, por tanto,
una necesidad entrelazar la ciencia y la tecno-
logia con el sentido de responsabilidad hacia
y por la humanidad; por esta razén surgieron
acciones de investigacion biomédica reguladas
por lineamientos y normatividad nacionales e
internacionales que se basan en normas legales
para realizar estos estudios, con especial insis-
tencia en proteger la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de las personas.

Algunos documentos de caracter internacional
abordan el tema de ética en investigacion, de los
que destacan el Codigo de Niiremberg (1947),
que abarca 10 principios, la Declaracién de
Helsinki (1964), el Informe de Belmot (1972), las
Pautas del Consejo Internacional de las Ciencias
Médicas (1980), la Conferencia Internacional
de Armonizacién—-Buenas practicas clinicas
(1990) y la normatividad implementada por la
Organizacién de las Naciones Unidas para la
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Educacién, la Ciencia y la Cultura (UNESCO) y
la estructura central de todo lo relacionado con
bioética en investigacion. Es un area de estudio
biolégico-social que tiene la responsabilidad de
indicar situaciones en las que exista riesgo para
el ejercicio de los valores éticos universales,
como autonomia, beneficencia y equidad en
la practica de la medicina o en la investigacion
biomédica.?**

Por desgracia, es claro que en diversas ocasio-
nes, los derechos humanos y algunas de las
garantias individuales y la justicia en la atencién
a la salud han sido violentados. La bioética pro-
pone la clara discusién de valores éticos en los
modelos de atencién e investigacion en salud y
la basqueda de alternativas para la solucién de
los conflictos que enfrentan estos sistemas, sin
menoscabo de la dignidad individual y general.
Uno de los aspectos relevantes en la aplicacion
de los valores bioéticos es la universalidad, siem-
pre tomando en consideracion las condiciones
morales y culturales de cada sociedad, de modo
que no exista alguna imposicién de valores por
parte de quienes cuentan con poder econémico
y biotecnolégico.

Entre los cambios importantes que ha experi-
mentado el ejercicio de la medicina a partir de
la segunda mitad del siglo XX deben considerarse
la vision diferente de la ética médica a partir del
movimiento de la bioética y la nueva actitud
de la sociedad ante la investigacién cientifica y
médica, derivadas de una mayor conciencia de
los derechos de los pacientes y de una difusion
mas amplia de los conocimientos médicos.

La Organizacién Mundial de la Salud se ha
pronunciado respecto a la bioética en relacién
con la vacunacion y plantea: “consideraciones
éticas para los programas de vacunacion en las
emergencias humanitarias graves”, donde se
manifiesta la existencia de entornos con recur-
sos limitados, no sélo en cuanto a calidad de
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vida, sino en riesgo de brotes de enfermedades
trasmisibles, por lo que la distribucién de las
vacunas es un punto fundamental contra la
propagacién de enfermedades. Sin embargo, la
distribucion de éstas es limitada por diferentes
factores que implican varias consideraciones
éticas que ponen en entredicho el beneficio in-
dividual y el bien comdn. Se crea asi un dilema
ético al momento de distribuir las vacunas ante
una emergencia humanitaria, que incluye....
“principios como la beneficencia (el deber de
atencioén y la regla del rescate), la no maleficen-
cia, la autonomia, el consentimiento y la justicia
distributiva”.?®

En lo referente a la vacunacién, podemos ob-
servar el importante papel que juegan las casas
farmacéuticas,? la distribucion inequitativa de
las vacunas y la postura frente a su administra-
cion casi obligatoria, en la que se ha cuestionado
el derecho a la autonomia; no obstante, sigue
priorizandose el beneficio individual y comdn
sobre el riesgo. Respecto a esto, mucho se
ha debatido acerca de si debe ser opcional,
respaldando la autonomia, o si debe ser una
obligacién mundial en bidsqueda de combatir la
enfermedad, mejorar la salud pdblica y expan-
dir su administracién en bisqueda de justicia y
equidad para la poblacién.?%3!

Hoy dia agradecemos los avances en la va-
cunacion, porque por este descubrimiento,
inicialmente empirico y posteriormente basado
en la evidencia cientifica, se ha logrado la erra-
dicacion de enfermedades como la viruela, que
no sélo causé la muerte de muchas personas,
sino que a su paso dejo graves secuelas estéticas
y funcionales.

En la actualidad no podriamos concebir la idea
de que esto se realice, dado que esta forma
de experimentacion violenta los derechos ya
mencionados de no maleficencia, justicia,
autonomia y solidaridad. Y ésta es una de las
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razones por las que el surgimiento de la bioética
es tan importante en la medicina; hoy por hoy,
el consentimiento informado es una necesidad
de la investigacién médica.

Es claro que la vacunacién fue, es y serd un paso
decisivo en la evolucién de la humanidad, pero
es inevitable pensar si la manera en la que se
desarroll6 e implement6 fue éticamente acepta-
ble; esto visto, por supuesto, desde la perspectiva
bioética actual.>'

En la época en la que las epidemias causaban
estragos en la poblacién y dejaban secuelas
imborrables, las practicas de investigacion y
desarrollo poco ortodoxas y fuera del con-
texto de la investigacién bioética, como las
entendemos en nuestros dias, fueron la mejor
y Gnica opciodn para contener enfermedades
epidémicas catastréficas. No es un secreto que
la investigacion y la experimentacion en seres
humanos ha formado parte del desarrollo de la
medicina, siempre con caracter de beneficencia
en cuanto a diagnéstico y tratamiento, pero con
riesgo de consecuencias no deseadas. Por ello,
Gnicamente era aceptado que se realizara en
cadaveres, animales y en condenados a muerte
(considerados “cadaveres que podian ser re-
dimidos por su colaboracién con la ciencia”).
Este fue el caso de los prisioneros y huérfanos'”
utilizados en la experimentacién de la vacuna de
la viruela, donde privé el principio bioético de
la beneficencia, pero se violenté la autonomia
y la justicia.

A comienzos de este siglo, personajes como
Claude Bernard y Williams Beaumont establecie-
ron nuevos enfoques en la investigacion clinica.
En principio se mencionaba que todo lo que

no se encaminara al diagndstico o tratamiento
se justificaba como no experimental; pero esto
cambié pronto al establecer que todo lo que
tuviera aplicacion clinica debia ser previamente
“validado”, porque la enfermedad debe estu-
diarse a partir de bases racionales y cientificas.
Este abordaje requeria experimentos previos en
animales o en personas, que fue el caso de la
vacuna de la rabia, en un inicio estudiada por
Pasteur en perros, posteriormente, y con eviden-
cia experimental, administrarla a un enfermo
agredido por un perro con rabia. Sin embargo,
éste no fue el caso de la vacuna contra la viruela,
que Lady Mary y Jenner, por su conocimiento
del resultado de la variolizacién en otras cul-
turas y situaciones, decidieron comprobar sus
resultados en sus hijos, en el primer caso, y en
la comunidad, en el segundo.

La vacunacion comenzo a extenderse y en ese
momento se violentd el principio de la autono-
mia, puesto que algunas de las personas que
participaron no necesariamente aprobaron o
sabian a qué estaban expuestas, como el riesgo
de contraer otras enfermedades, por lo que su
participacién pudo deberse a la coaccion. No
obstante, en el caso de los investigadores que si
tuvieron la libertad de experimentar, y de esta
manera demostrar que sus hallazgos empiricos
tenian un soporte cientifico, podria pensarse
que si se respet6 el derecho a la autonoma, la
justicia, la solidaridad y la no maleficencia.’*3*

Asimismo, aparecen ciertos cuestionamientos al
conocer las directrices actuales en cuanto a in-
vestigacion y experimentacion en animales y en
seres humanos. Es claro que la manera en la que
se experimentd en esa época no seria admitida
en nuestros dias por diferentes razones, como la
falta de conocimiento acerca de la aparicién de
eventos adversos, la débil metodologia, basada
en estudios empiricos en los que no se sabian
los mecanismos especificos de accidn, el hecho
de que el consentimiento informado fue total-
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mente desconocido para la época, ademas de
tomar grupos vulnerables, como presos o niios,
utilizados para un “bien comin”. Cémo olvidar
los ninos de la expedicion del doctor Balmis,
entregados por sus padres como resultado de
promesas acerca de dinero y otros bienes (que
tampoco se cumplieron), donde se violaron
todos los principios bioéticos.

Fray Tomas de Montalvo, franciscano, quien en
sus relatos hacia alusién a que la exposicién
de los nifios era un delito, y manifiestaba la
impiedad, monstruosidad y malicia de los
padres que exponian a sus hijos, afirma que...
“la miseria y la ilegitimidad no atenuaban este
delito. Al nifio expésito (huérfano) se le limita
la libertad de accién, porque se le impide la
participacion en determinados 6rdenes so-
ciales, porque no pueden obtener beneficios
eclesiasticos o pertenecer a las Ordenes Mili-
tares de Caballeria”.?!

No cuestionamos, por tanto, la metodologia con
la que se lleg6 al descubrimiento de las vacunas
y al proceso de vacunacion, debido a que se basé
en los principios vigentes en la época en la que
se desarroll6 y tenia el noble fin de combatir
enfermedades contra las que no existia remedio
alguno. Los investigadores ejercieron su trabajo
con base en la solidaridad no sélo con la medi-
cina, sino con la humanidad. En su época, los
personajes a los que nos referimos sublimaron
su genio y con escasos recursos tecnolégicos y
un débil sustento cientifico, en comparacién con
lo que sabemos y contamos en la actualidad,
hicieron posible uno de los grandes avances de
la medicina: la vacunacién.

Lady Mary Wortley y los doctores Jenner, Pas-
teur, Balmis, Liceaga y Otero no desarrollaron
protocolos de investigacién como los que
estamos acostumbrados a realizar basados en
los prinicipios cientificos y bioéticos, con toda
la normatividad vigente en nuestros dias, por

2016 marzo;32(2)

el simple y sencillo hecho de que no existian.
Actuaron con base en una genialidad extraordi-
naria basada en la observacién (empirismo) y los
fundamentos del racionalismo; en especial con
su acendrado compromiso con la medicina y la
humanidad. En cada uno de ustedes, estimados
lectores, queda juzgarlos.
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