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Uso humano de los Seres Humanos. El Individuo en Muerte Encefalica como

Sujeto de Investigacion
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RESUMEN

Actualmente, la necesidad de 6rganos y tejidos con
fines de transplante, tan sélo puede ser satisfecha mediante
la donacién de 6rganos de caddveres. Es muy probable que
la tecnologia médica del futuro pueda proporcionar otra
manera de proveer de 6rganos y tejidos para transplante.
Esta tecnologia del futuro, podria basarseen la investigacion
hecha en los seres humanos, que no son candidatos a
transplantes y que se encuentran en un estado al que cono-
cemos como muerte encefalica. E1 uso humano de los seres
humanos con estos fines, deberd basarse sin embargo, en un
codigo complejo en el que intervengan la familia del cada-
ver, el Comité de Etica Hospitalarioy el propio Investigador.
El presente trabajo, expone las caracteristicas y requisitos
que, en la actualidad, se utilizan con estos fines.
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SUMMARY

THE HUMAN USE OF HUMAN BEINGS
THE PATIENT IN BRAIN DEATH AS A SUBJECT
OF RESEARCH

By the present, brain death organ donors are the only
option for organ and tissue transplantation. In the future, is
probable that the medical technologies provides a new way
to serve this goal. This technology must be based in research
obtained with the use of subjects in brain deaths, so called
““neomorts’’. However, this research must be repose in a
complex code involving the family, the Hospital Ethical
Committee and the Investigator. The present paper reviews
the concepts and codes to provide an ethical attitude to the
human use of human beings.

Key words: Brain death, neomorts, human beings, research.

El uso de seres humanos con muerte encefalica (ME)
para experimentacion, entrenamiento médico, banco de
6rganos y manufactura inmunolégica habia sido considera-
do como futuristico'. Sin embargo, Gaylin® en 1974, sugiri6
que estos pacientes a quienes denomind ‘‘neomuertos’’
podrian ser de gran utilidad para entrenar a los estudiantes
en el diagnostico fisico, entrenar a los residentes a realizar
procedimientos invasivos, inclusive cirugia, probar nuevas
drogas, evaluar nuevos procedimientos quirurgicos, probar
nuevos antidotos después de administrar venenos conocidos,
la evaluacion de agentes quimioterapéuticos después de
inducir cancer, extraccion de células sanguineas, inducir
infecciones virales como la hepatitis, transplantes de 6rga-
nosycomo una fuente de anticuerpos después de inmunizacion
selectiva con agentes infecciosos o células malignas.

En 1980 Robertson® de los Estados Unidos, encontrd
las bases legales y éticas para tales investigaciones en el
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llamado Acto dedonacion anatomica uniforme, 1a cual habia
sido adoptada por todos los estados de la unién Norteameri-
cana; tal donacién podia consistir de ‘‘cuerpos o partes de
ellos’’ para propoésitos de educacion, investigacion, avances
en la ciencia médica o dental, terapéutica o transplantes®.
Para tal caso, la muerte debia de determinarse, de acuerdo
con estandares estrictos por otros médicos que no estuvieran
involucradosenla investigaciony que 1a familia se encontra-
ra libre de cualquier cargo monetario que pudiera ser
impuesto como resultado de mantener al sujeto en sistemas
de preservacion orgdnica, ademas del deseo manifiesto del
sujeto en vida de donar su cadaver a la investigacion médica
o del permiso explicito del familiar mas cercano.

El mismo afio, Casadoy cols® reportaron la adminis-
tracion de litio en un paciente con muerte encefalica con el
objeto de evaluar sus efectos sobre la hormona antidiurética.
Una editorial que discutia el trabajo de Casado y cols,
concluyd que mientras se guardara respeto al organismo
humano, la investigacion clinica en muerte encefalica podia
ser aceptable®.
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Sin embargo, es deseable y necesario que estas inves-
tigaciones se realicen bajo un protocolo estrictoy que este sea
aprobado por el Comité de Investigacion Institucional.

En 1987, se abri6 un gran debate sobre los experi-
mentos realizados por un Anestesidlogo Francés sobre un
individuo en muerte encefalica, sin el consentimiento de la
familia, del Comité de Investigacion Médica Institucional y
sinun protocolo establecido. El experimento se realizé enun
individuo de 24 afios quién habia permanecido en coma
después de un accidente automovilistico y que se encontraba
‘‘clinicamente’’ muerto’. Consistié en la administracion de
6xido nitroso con el unico propdsito de demostrar si la
inhalacién de oxido nitroso puro necesariamente provocaba
cianosis, la cual no habia sido observada en el caso de una
mujer de 36 afios quién habia muerto a causa de un accidente
durante la cirugia para exéresis de un tumor facial yenlaque
se descubri6 que las mangueras provenientes de la maquina
de anestesia se encontraban invertidas, con la posibilidad de
que la paciente hubiera respirado oxido nitroso puro durante
varios minutos. El anestesiélogo fue destituido de su cargo.
Sin embargo fue defendido por la Asociacion Nacional de
Profesores de Escuelas de Medicina, quienes argumentaron
que los experimentos humanos siempre habian sido un
elemento necesario para el progreso médico, ademas de que
el paciente habia muerto de causas aparentemente no rela-
cionadas con el experimento médico.

El Presidente Francés Frangois Miterrand se refirié
al hecho como que ‘‘nunca debemos olvidar que el ser
humano no esun instrumento’’ y que “ni lainvestigaciéon de
la verdad, ni el progreso cientifico puede cambiar el valor
basico de la civilizacién™’’.

Un aspecto diferente de los casos citados, podria ser
el de aquellos relacionados con muerte encefalica durante el
embarazo con producto vivo®®, en el que el mantenimiento
somatico prolongado mediante medios artificiales podria
considerarse como investigacién en seres humanos.  Se
debende considerar como *‘pacientes’” 0como *‘neomuertos”
en virtud de haber llenado todos los criterios de muerte ?. En
un caso reciente?, el costo del mantenimiento somatico
artificial de una paciente embarazada con diagndstico de
muerte encefilica se elevé a mas de $ 100,000 ddlares, la
mayoria de los cuales fueron pagados por la aseguradora. En
estos casos, ¢, estdn las madres legalmente vivas o muertas ?,
si estan vivas ;, es legal o éticamente aceptable descontinuar
las medidas de aporte vital sin importar la edad gestacional
?. Si estan legalmente muertas, €l mantenimiento de las
funciones sistémicas para el beneficio del feto ;, esta mas alla
del Acto de donacién anatémica uniforme ?

Las consideraciones a las respuestas de estas pregun-
tas se han explorado en detalle en trabajos que enfocan los
niveles éticos y judiciales pertinentes al manejo de los
pacientes en muerte encefélica'-3,
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Coller y cols en 19884, reportaron sus experiencias
con el uso de un anticuerpo monoclonal en un paciente con
muerte encefalica apegindose a 10 principios basicos (Cua-
dro I), que reflejan los valores de los investigadores y del
Comité de Investigacién Institucional, en un intento de
establecer una guia general que refleje los valores éticos y
sociales de diversas sociedades cientificas, culturales y
diversas prioridades religiosas acerca de la muerte.

Ante la necesidad de obtener informacion clinica de
gran valor, que no podria ser obtenida de otras especies, la
capacidad de disefiar un experimento que pueda realizarse
y completarse rapidamente y la identificacién de un sujeto
que redina rigurosos criterios de seleccion y cuyo pariente
mas cercano crea que el paciente hubiera deseado participar,
es posible que la experimentacién en los pacientes con
muerte encefalica reunan los mismos estandares éticos como
laexperimentacionen sujetos humanos vivosy enladonacion
de 6rganos.

CUADRO1

PRINCIPIOS BASICOS EN LA
EXPERIMENTACION DE SERES HUMANOS
EN MUERTE ENCEFALICA*

1.-La investigacion debe enfocar un importante proble-
ma clinico.

2.-Los sujetos deben excluirse si son candidatos para
donacioén de 6rganos.

3.-Los sujetos deben excluirse si es necesaria una autop-
sia para determinar la causa de la muerte.

4.-Se debe prohibir que los investigadores participen en
la decisién de si el paciente reune los criterios de
muerte encefalica y terminar con las medidas de
aporte vital artificial.

5.-Debera obtenerse el consentimiento del pariente mas
proximo, si este no esta disponible o no existe, no
debe de conducirse la investigacion.

6.-El certificado de defuncion debe firmarse antes de
comenzar la investigacion.

7.-Los materiales o drogas administradas deben reunir
los criterios de pureza y estandares de produccion,
como los requeridos para investigar una nueva droga
para uso humano, bajo los lineamientos establecidos
por la Secretaria de Salud. El costo de la investigacion
no debera ser cubierto por los familiares.

8.-Todos los procedimientos deberan de realizarse de
unamanera idénticaacomo se realizarian en un sujeto
humano vivo

9.-Los experimentos deben de disefiarse para terminarse
en un minimo de tiempo.

10.-La investigacion en los ‘‘neomuertos’” debe de ser
evaluada por el Comité Interno de Investigacion
Institucional, para asegurar valoracion independiente
por un grupo de expertos ajeno a la investigacion
original.
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