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SUMARIO

La publicaciéon periédica Serie Didactica ha sido creada en el ambito de la Facultad
de Quimica, Bioquimica y Farmacia de la Universidad Nacional de San Luis (Ordenanza N°
008/07-CD) con el fin de proporcionar material de estudio a los estudiantes de las Carreras

de grado impartidas en la Facultad.

Actualmente, la SERIE DIDACTICA: MATERIAL DIDACTICO PARA ESTUDIANTES
(Resolucion N°269/16) ofrece guias de Trabajos Practicos de Laboratorio y de campo, guias
de resolucién de problemas, material tedrico, propuestas de estudio dirigidos y compresion
de textos, entre otros materiales, elaborados por el cuerpo docente de las diferentes Areas
de Integracion Curricular de la Facultad. Estas producciones didacticas significan un aporte
para cubrir necesidades académicas acordes al enfoque de cada asignatura o que no se
encuentran habitualmente en bibliografia especifica. Las mismas estan disponibles en la
pagina de la UNSL (http:/Awww.fgbf.unsl.edu.ar/mde.html) lo que facilita la accesibilidad por
parte de los estudiantes, docentes y comunidad educativa en general, garantizando la

calidad de la visualizacién y la amplia difusién del material publicado en este sitio. De igual
modo, la Serie Didactica realiza una extensién invitando a docentes y alumnos de diferentes
niveles educativos a participar, crear, producir y utilizar este espacio fomentando asi el
vinculo entre esta Institucion y la comunidad.

En nuestra opinién, es de vital importancia producir y compartir el conocimiento con
los estudiantes y la sociedad. De este modo, se tiende a facilitar los procesos de ensefianza
y de aprendizaje y la transmisiéon de una idea directriz de conducta humana y cientifica,
fortaleciendo los vinculos entre docentes-alumnos-conocimientos y sociedad.

Dado que la presente SERIE DIDACTICA resulta de la participacién de numerosos
actores, ante los posibles errores humanos y cambios en la ciencia, ni los editores ni
cualquier otra persona que haya participado en la preparacion del material didactico
garantizan integramente que la informacién sea precisa o completa.
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PRESENTACION DEL CURSO

La presente Guia Teorico-Practica pertenece al curso ETICA Y LEGISLACION de la
Carrera Licenciatura en Bioquimica, Plan de Estudio Ord. CD 11/10. Este curso se dicta en el
primer cuatrimestre de 4° afo, es de caracter obligatorio y posee un crédito horario total de
60 horas.

Etica y Legislacion tiene como Objetivo General: proporcionar las herramientas
bioéticas fundamentales en el quehacer de la profesidén y el conocimiento de las normativas
internacionales, nacionales y provinciales que rigen el ejercicio de las actividades donde el

bioquimico puede actuar.

Sus objetivos especificos son: 1) Promover el conocimiento de la Bioética y su
vinculacion con la Profesion Bioquimica; 2) Analizar las normas internacionales, nacionales y
provinciales que rigen el ejercicio de las actividades donde el bioquimico puede actuar; 3)
Incentivar el espiritu critico sobre problemas bioéticos que desafian el ejercicio de la profesion;

4) Analizar las normas de organizacion y funcionamiento de laboratorios bioquimicos.

Requisitos para cursar: El/la estudiante deberd tener aprobadas: Quimica Analitica
General, Quimica Organica Il y Quimica Fisica. Si cumple con las asignaturas

correspondientes, podra optar por el régimen de promocion sin examen final.

Modalidad de cursada. Se desarrollaran ocho unidades a razon de 4 horas de clases
semanales: 1) Nociones de Bioética; 2) Etica y Bioderecho; 3) La Bioética y su vinculacion
con la Profesion Bioquimica; 4) Etica de la Investigacion Biomédica; 5) Comités de Etica; 6)
Andlisis de las Leyes que rigen el Ejercicio de la Profesion Bioquimica; 7) Normas de
Organizacién y Funcionamiento de Laboratorios Bioquimicos; 8) Gestion de la calidad en el

laboratorio clinico: aspectos éticos.

Metodologia de ensefianza. Por cada clase teorico-practica: se brindaran los
conocimientos principales para que elfla estudiante pueda incrementarlos mediante
bibliografia recomendada; se fomentara la actividad participativa de los/las estudiantes en la
discusion de temas presentados por el equipo docente; se resolveran los trabajos practicos
propuestos. Asimismo, durante el cuatrimestre, trabajardn en la elaboracién de un Trabajo

Final Integrativo que deberan exponer oralmente en la fecha indicada en el cronograma.

Régimen de aprobacion. De acuerdo con la reglamentacion vigente, la regularizacién
de la materia se lograra con la aprobacion de todos los Trabajos Préacticos y una evaluacion

parcial para la cual tendra hasta dos recuperaciones. Los/las estudiantes que opten por el
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sistema de promocién sin examen final deberan aprobar todos los Trabajos Practicos de la
materia, podran hacer uso de 1 (una) recuperacion de la evaluacion parcial y deberan rendir
un examen integrador.

En esta Guia el/la estudiante encontrara lineamientos tedricos generales y actividades
propuestas (sujetas a innovacion permanente segin la actualidad imperante) a fin de
desafiarlos en el abordaje de temas matrices en la Profesién Bioguimica como son la

legislacion y los principios bioéticos, amalgamados en su gestiéon profesional.

El equipo que trabajé en la elaboracion de la presente GUIA TEORICO-PRACTICA, esta
constituido por:

¢ Prof. Responsable: Dra. Casais, Marilina

¢ Prof. Co-Responsable: Dra. Vallcaneras, Sandra

¢ Responsable de Practico: Dra. Delsouc, Maria Belén
¢ Pasante: Lic. Conforti, Rocio Ayelem

e Pasante: Lic. Zabala, Ana Sofia
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TRABAJO PRACTICO N° 1
NOCIONES DE BIOETICA

OBJETIVOS

e Conocer los conceptos fundamentales de ética, moral, bioética y ética biomédica.
e Conocer las principales teorias éticas.
¢ Contribuir al desarrollo de la capacidad reflexiva para identificar los problemas éticos

gque se presentan en la practica clinica.

INTRODUCCION TEORICA

Se define a la ética como la rama de la
filosofia que estudia la conducta humana y provee
la base tedrica para valorar por qué algo es bueno
0 malo, correcto o incorrecto. Obliga a la reflexion
sobre nuestras creencias, practicas y juicios

morales. El objeto de estudio de la ética es la

moral, un conjunto de normas de conducta
socialmente aceptados en una comunidad. Por lo Fuente: https://brainly.lat/

tanto, la moral no esta constituida por conceptos atemporales y estaticos. Lo técnicamente
posible no siempre es moralmente aceptable.

Abordar la dignidad de la persona humana es el nacleo central minimo de una ética de
alcance universal. Cuando hablamos de dignidad humana, hablamos de un valor intrinseco y
personal que le corresponde a cada individuo en razén de su ser, nunca basada en
rendimientos externos, ni por fines distintos de si mismo.

En la formacion de los profesionales de la salud, es un desafio insustituible el primado
ético de su comportamiento profesional debido a que pueden suscitar dudas y
contradicciones en la practica diaria. En este sentido, la Etica aplicada a las ciencias biolégicas
y de la salud se denomina Bioética.

El primero en hablar de Bioética fue Van Rensselaer Potter (1911-2011) en su articulo
“Bioethics, the science of survival” publicado en 1970. El autor la entendia como una ética

global centrada en la supervivencia humana, en el medio ambiente y en los problemas de
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crecimiento de la poblacion. Afios mas tarde, la primera edicion de la Enciclopedia de Bioética
del Instituto Joseph and Rose Kennedy (1978) definié a la Bioética como: “estudio sistematico
de la conducta humana en el campo de las ciencias biologicas y la atencion de la salud
humana, en la medida en que esa conducta se examine a la luz de valores y principios
morales”. El Diccionario de la Real Academia Espafiola, en su vigésima primera edicion, la
define como “la disciplina cientifica que estudia los aspectos éticos de la medicina y la biologia
en general, asi como de las relaciones del hombre con los demas seres vivos”, También es
definida como:

Campo de reflexion filoséfica, investigacion cientifica multidisciplinar y debate
académico publico cuyo objeto fundamental es el comportamiento moral de los seres
humanos respecto a los problemas tanto globales, como locales de salud, alimentacion,
superpoblacién, degradacion ambiental, a la supervivencia y el mejoramiento del bienestar y
la calidad de vida humana y no humana, asi como los actos deliberados de intervencién
directa e indirecta en los procesos biologicos®.

Si analizamos en detalle estas definiciones podemos destacar que el alcance (o las

cuestiones) del que se ocupa la bioética es amplio e incluye:
a) Ambito de la salud: ética biomédica.

b) Ambito de las ciencias bioldgicas: investigacion en animales; administracion de

los recursos ambientales y andlisis de los derechos de generaciones futuras.

En este curso nos dedicaremos a temas relacionados con la “Etica Biomédica”
que versa sobre las acciones correctas dentro del ejercicio profesional en salud, a la

luz de valores y principios morales.

La ética biomédica es "personalista”. Esta al servicio de las personas y hace referencia
a las necesidades y derechos de los/las pacientes, quienes por su valor intrinseco, no pueden
ser usados como objetos.

La ética biomédica posee un caracter eminentemente practico. Apela a distintas teorias
éticas que forman el marco conceptual en el cual la resolucién de un caso se puede llegar a
fundamentar.

Por ultimo, diremos que la ética biomédica es multidisciplinar, es decir, requiere del
aporte de diferentes disciplinas como la medicina, la sociologia, la antropologia, entre otras,

para abordar los temas de incumbencia.

1 Lopez Segrega, F. (2004). Higher Education and Research in the Latin American Region. UNESCO Férum (Paris) ED, 04/
Conf. 611/35.
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Teorias éticas

Abordaremos dos teorias éticas clasicas, antagonicas en sus aspectos centrales como
son la Teoria ética kantiana y la Teoria utilitarista. Ellas brindan un marco de referencia
muy valioso para reflexionar acerca de la correccién moral de los actos, mas all4 de sus
limitaciones para resolver algunos casos particulares.

También abordaremos la Teoria de los Principios de Beauchamp y Childress, que
surge como respuesta a las teorias éticas tradicionales, en un intento de dar un marco teorico

mas especifico para la reflexién ética biomédica.

» Teoria ética kantiana

Immanuel Kant (1724-1804) fue el filésofo aleméan mas importante de todos los tiempos
y uno de los que mayor influencia ha tenido en la historia del pensamiento universal.

La teoria ética kantiana es una teoria deontoldgica (obligacion, deber).

Segun Kant, una accién es moralmente correcta cuando se realiza bajo la Unica

motivacion de “cumplir con el deber”, independientemente de sus consecuencias.

Una accién no es correcta por el bien o la utilidad que se sigue de ella, o sea por sus
consecuencias, sino por el principio moral que la rige. La accion humana es correcta siempre
gue esté regida por la razén y no por las inclinaciones (pasiones, sentimientos, deseos).

Un ejemplo ayudara a entender:

a) Acto contrario al deber. Una persona se esta ahogando y dispongo de todos los
medios para salvarla; pero se trata de una persona a quien debo dinero, y entonces
dejo que se ahogue. Esta claro que se trata de un acto moralmente malo, contrario al
deber, porque el deber mandaba salvarlo. EI motivo de mi acto es evitar pagar lo que
debo: he obrado por inclinacién y la inclinacién es mi avaricia.

b) Acto de acuerdo con el deber, por inclinacién mediata. Ahora el que se esta
ahogando en el rio es una persona que me debe dinero a mi, y sé que si muere nunca
podré recuperar ese dinero; entonces me arrojo al agua y lo salvo. En este caso, mi
acto coincide con lo que manda el deber, y por eso decimos que se trata de un acto
"de acuerdo” con el deber. Pero se trata de un acto realizado por inclinacién; ademas,
es mediata, porque no tengo tendencia espontanea a salvar a esa persona, sino que
la salvo sélo porque el acto de salvarla es un "medio” para recuperar el dinero que me
debe. Por lo tanto, este acto es moralmente neutro desde el punto de vista ético, es

decir, ni bueno ni malo.
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c) Acto de acuerdo con el deber, por inclinacién inmediata. Supéngase que ahora
quien se est4d ahogando y trato de salvar es alguien a quien amo. Se trata,
evidentemente, de un acto que coincide con lo que el deber manda, es un acto "de
acuerdo" con el deber. Pero como lo que me lleva a ejecutarlo es el amor, el acto esta
hecho por inclinacion, que aqui es una inclinacién inmediata, porque es directamente
esa persona como tal (no como medio) lo que deseo salvar. Segun Kant, éste también
es un acto moralmente neutro.

d) Acto por deber. Quien ahora se esta ahogando es alguien a quien no conozco en
absoluto, ni me debe dinero, ni lo amo, y mi inclinacién es la de no molestarme por un
desconocido; o, peor incluso, imaginese que se trata de un aborrecido enemigo y que
mi inclinacién es la de desear su muerte. Sin embargo, el deber me dice que debo
salvarlo como a cualquier ser humano, y entonces doblego mi inclinacién y me
esfuerzo por salvarlo.

Por consiguiente, segin Kant, una accién es moralmente correcta cuando su maxima
satisface el Imperativo Categorico.

El Imperativo Categdrico es un mandamiento gue no esta sujeto a ninguna condicion,
con lo cual impera incondicionalmente y absolutamente, por ejemplo: “no mataras”. Estos
mandamientos rigen siempre. El Imperativo Categérico emana de la razén y es aplicable a
todas las situaciones.

En la obra Fundamentacion de la metafisica de las costumbres (1785), Kant expone
distintas formulaciones del Imperativo Categ6rico, con las que cree cubrir los aspectos
esenciales de la vida moral. Las mas influyentes en nuestro campo son las siguientes:

1) Primera formulacion: “Obra sélo segun una maxima tal que puedas querer al
mismo tiempo que se torne ley universal”. El Imperativo Categorico pone a prueba
la maxima subjetiva que impulsa la accién (si puedo universalizar mi maxima, entonces
mi acto es moral), de manera tal que si la maxima se puede generalizar (aplicar a todos
los casos semejantes) entonces esa maxima es moral, pues seria adoptada por
cualquiera que estuviera en una situacion parecida a la mia. De esta manera, Kant
introduce el concepto de autonomia de las personas que puede ser definida como la
capacidad, inherente a todos los agentes racionales, de actuar libremente en base a
la razén. Pero Kant no se refiere a la condicién de que la vida sea propia y esté
modelada segun los intereses y preferencias personales, sino que una persona es
autébnoma si actdia de acuerdo con maximas universales validas.

2) Segundaformulacion: “Actua tratando a la humanidad, tanto en tu persona como
en la de cualquier otra, siempre como fin y nunca simplemente como medio”.
Esta formulacion trata de la exigencia del respeto a las personas, dada su condicion

de agentes racionales. Aqui se introduce el concepto de dignidad. Para Kant, las
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cosas poseen valor de mercado (precio) y las personas poseen dignidad (valor
incondicional). De modo que la dignidad reside en nuestro caracter de agentes morales
auténomos capaces de autolegislarse.

Esta formulacion dice que no debemos tratar a los/las deméas exclusivamente como
medios para nuestros fines. Aun cuando las personas son tratadas como medios para
fines ajenos, tienen la posibilidad de elegir y mantener el control sobre sus vidas. La
condicién para que este trato sea aceptable es que sean tratadas con respeto y que

su dignidad sea reconocida.

> Teoria utilitarista

Los origenes clasicos del utilitarismo surgen de la obra de dos fildsofos britanicos,
Jeremy Bentham (1748-1832) y John Stuart Mill (1806-1873). Esta teoria sostiene que:

“Un acto correcto es aquel que produce el maximo beneficio para el mayor nimero

de personas.”

La teoria utilitarista es una teoria consecuencialista. Las teorias consecuencialistas
consideran que la correccién moral de las acciones se determina por sus consecuencias y no
por las caracteristicas intrinsecas de las mismas.

Segun el utilitarismo, para que una accidon sea susceptible de ser condenada
moralmente debe ocurrir que de ella se deriven consecuencias negativas. Por lo tanto, el
principio de utilidad es el criterio utilizado por todos los utilitaristas para distinguir lo que es
moralmente correcto de lo que no lo es. De aqui se pueden distinguir:

1) Utilitarismo de acto: El placer o la felicidad como fin dltimo. Es cuando se examinan
las consecuencias de los actos particulares y se determinan si son correctos o no. Es
decir, se tiene en cuenta el grado y la calidad de utilidad que la acciéon conlleve y la
cantidad de beneficiados por la misma.

2) Utilitarismo de regla: Evalla las consecuencias de adoptar una determinada regla
general como norma de conducta para todos los casos de un cierto tipo.

El utilitarismo de regla resuelve algunos problemas que enfrentan los utilitaristas de acto
(porgque existen casos particulares en los que, para lograr felicidad, se violan normas de la
moralidad cotidiana). Ej.: Una persona con enfermedad terminal, le quedan pocos meses de
vida, ¢resulta moralmente correcto engafarlo con respecto a su diagndstico y prondstico? El
utilitarista de acto intentard, en esa situacion particular, dilucidar si decirle la verdad o si

ocultarla sera lo correcto. El utilitarista de regla seguira la regla general de decir la verdad
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(aunque en algunos casos particulares se pudieran obtener mejores resultados violando la

regla).

» Teoriade los Principios de Beauchamp y Childress

Las teorias éticas clasicas (kantiana y utilitarista) son teorias monistas y en ellas
existe un solo principio moral basico para evaluar la correccién o incorreccién de las acciones.

La teoria de Tom L. Beauchamp (n. 1939) y James F. Childress (n. 1940) es una teoria
pluralista, es decir, se basa en cuatro principios para regir la vida moral. En 1974, el Congreso
Americano cre6 una Comision Nacional destinada a la elaboracién de una guia de principios
éticos bésicos que debian regir la investigacién con seres humanos en las Ciencias del
comportamiento y en Biomedicina. Cuatro anos después, en un informe llamado “Informe
Belmont” se enuncian tres principios: de Beneficencia, de Autonomia y de Justicia. En 1979
Beauchamp y Childress publican el libro “Principios de Etica Médica”, inspirandose en buena
parte en el Informe Belmont y afiadieron a los principios anteriores el principio de no-
maleficencia.

Entonces, los principios que se proponen para su uso en el ambito de la salud son los
siguientes:

a) Principio de no-maleficencia: “ante todo no dafar”. Implica no matar, no ofender, no
incapacitar intencionalmente a otros/as, etc.

b) Principio de beneficencia: “prevenir o eliminar el dano y promover el bien”. Actuar en
beneficio de los/las demas es un ideal moral o una virtud, pero no implica una
obligacién. En la ética biomédica, se requiere del balance de ambos principios, el de
no-maleficencia y el de beneficencia para tomar una decision. Ej.: no-maleficencia: no

se debe ocasionar dafio; beneficencia: se debe promover el bien.
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Vamos a leer ahora un pasaje de T. Beauchamp y J. Childress (Principios

de ética biomédica, 2009, Cap. 5, pp. 248-249).

Diferencias entre las reglas de beneficenciay las de no-maleficencia:

Los principios y reglas de beneficencia se distinguen de los de no
maleficencia de varias maneras. Las reglas de no maleficencia: a) son prohibiciones
negativas de accion, que b) deben ser obedecidas imparcialmente, y c) ofrecen razones
para establecer prohibiciones legales a determinadas normas de conducta. En contraste,
las reglas de beneficencia: a) presentan demandas positivas de accién; b) no siempre
tienen que ser obedecidas imparcialmente, y c) rara vez ofrecen razones para la sancion
legal cuando se fracasa en cumplirlas.
Se prohibe moralmente causar dafio (una obligacion perfecta). Sin embargo, se permite
ayudar o favorecer a aquellos con los que mantenemos relaciones especiales, y se solicita
igualmente ayudar o proteger a aquellos individuos con los que no las tenemos. Es posible
actuar de manera no maleficente respecto de todas las personas, pero seria imposible
actuar de manera beneficente respecto a todas ellas. No podemos estar obligados a hacer
lo imposible, como es moralmente incoherente obligar a lo que no puede hacerse. El
fracaso en actuar de manera no maleficente respecto a cualquier individuo es inmoral
(prima facie), pero fracasar en actuar beneficentemente respecto a cualquier persona no
es inmoral. Se puede argumentar que algunas reglas de beneficencia, como las que
requieren el auxilio de extrafios en condiciones de minimo riesgo, deben ser seguidas
imparcialmente. Y algunas sanciones legales por no auxiliar a desconocidos pueden estar
justificadas. Pero, salvo raras excepciones, las obligaciones de no maleficencia deben ser

desempefiadas de modo imparcial, mientras que las de beneficencia no necesitan serlo.

Hasta hace poco, ha sido siempre el/la profesional de la salud quien, guiado/a por sus
conocimientos, ha decidido los tratamientos a realizar con el confiado beneplacito de los/las
pacientes. Podriamos decir que el principio de beneficencia ha sido el dominante en el
ejercicio profesional hasta que, frente a él, se han alzado los principios de respeto a la
autonomia y justicia.

c) Principio de respeto a la autonomia: la persona autbnoma es aquella que actta de
acuerdo con un plan libremente elegido y que posee la informacion considerada
relevante para el caso. Es decir, actia intencionadamente, con conocimiento y sin
influencias de control que determinen su accién.

El/la paciente emitira su opinion en base a sus creencias personales y a la informacion
gue reciba del profesional; aqui se involucran el consentimiento informado y el deber

de informar verazmente.

Afio 2023 7



Guia Tedrico-Practica: Etica y Legislacién (Lic. en Bioquimica)

Fuente: https://www.elpartoesnuestro.es/blog/2012/03/14/informacion-para-poder-decidir-con-
libertad

El respeto por la autonomia del paciente obliga a los/las profesionales a revelarle
informacién, a asegurar la comprensién y la voluntariedad y a potenciar la participacion del

paciente en la toma de decisiones.

d) Principio de justicia: consiste en el reparto equitativo de beneficios diversos y cargas
tales como propiedad, recursos, privilegios y oportunidades, en el ambito del bienestar
vital. Una injusticia se produce cuando se le niega a una persona el bien al que tiene
derecho o no se distribuyen las cargas equitativamente.

En ética biomédica, este principio busca proveer el mejor cuidado de la salud para
todos/as los/las ciudadanos/as en base a sus necesidades, y sera tanto mas justo en
cuanto se compensen las desigualdades. En este contexto, el término relevante es el
de justicia distributiva que, segun Beauchamp y Childress, se refiere a «la
distribucion imparcial, equitativa y apropiada de los beneficios y cargas sociales entre

los integrantes de una misma sociedad».

Desde el centro de la justicia distributiva surge un principio basico: "casos similares
deben tratarse de modo similar". No obstante, la igualdad en la atenciéon sanitaria es
facticamente imposible, pues existen variables tales como la edad, la condicién fisica, el grado
de competencia, que a veces determinan ciertas diferencias en el trato. El problema que se
suscita, entonces, es examinar cudles de estas diferencias son legitimas y cuéales no, bajo
condiciones de escasez y competicion.

En la mayoria de las circunstancias, los principios no entran en conflicto, pero pueden
hacerlo. Cuando los principios entran en conflicto, nos enfrentamos a dilemas morales
caracterizados por la falta de un principio supremo que determine cual es el principal deber a

seqguir.
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

Lea y analice las siguientes situaciones conflictivas de la practica clinica, aplicando las
diferentes Teorias Eticas:

Caso 1:

Un nifio nace con severas discapacidades: espina bifida, dafio cerebral severo, rifiones
disfuncionales.

Responda a cada una de las siguientes opciones desde la perspectiva del utilitarismo,
en no menos de 200 palabras y no mas de 400 palabras en total. Se deben explorar los
resultados potenciales de cada una de las posibilidades que mencionamos a continuacion:

-Darle al recién nacido el tratamiento ordinario que se le daria a un nifio normal.

-Darle un tratamiento especial atendiendo a sus problemas.

-No darle tratamiento alguno, dejandolo morir.

-Terminar con su vida por una via indolora.

Le damos una ayuda. Usted puede tomar en cuenta los siguientes factores: « Si se le da
solamente tratamiento ordinario, en caso de sobrevivir ¢,no estara peor que si le hubieran dado
un tratamiento especial? ¢ Si se lo deja morir jacaso no va a sufrir mas dolor que si se le
administra una inyeccion letal? « Como cualquier paciente tratado agresivamente, va a tener
gue pasar por procedimientos quirargicos de eficacia limitada. Se debe considerar la familia
del menor, con los efectos emocionales y econémicos de cada uno de los actos. * Se debe
considerar, asimismo, la calidad de vida de un nifio con dafio cerebral y defectos colaterales.
También se deben tomar en cuenta los efectos en los médicos y las enfermeras de terminar
con la vida del nifio o de dejarlo morir. Y hasta el costo econdémico familiar y social.

Recuerde que se debe decidir por aquel acto que produzca el mayor beneficio para

todos los afectados el cual dependera de las caracteristicas concretas de la situacion.

Caso 2:

Una sefiora mayor planea realizar con sus amigas un viaje por Europa. Este suefio lo
tienen desde hace tiempo y por fin esta por hacerse realidad. Pero unos dias antes del mismo,
acude a su médico de cabecera porque no se ha sentido bien. Le realizan una serie de
estudios y los mismos revelan la existencia de un cancer terminal. La paciente es una persona

luchadora, aunque por épocas ha necesitado tratamiento psicolégico.

Afio 2023 9



Guia Tedrico-Practica: Etica y Legislacién (Lic. en Bioquimica)

Durante una de las entrevistas, la paciente le dice a su médico que espera que no tenga
malas noticias para ella porque ella tiene muchos planes y una gran expectativa con el viaje.
El médico se pregunta para si, si no deberia de esperar a que su paciente vuelva del viaje
para darle la noticia.

a) Segun la Teoria de Beauchamp y Childress, ¢,qué principios entran en conflicto?
b) ¢Qué elementos de la Teoria ética kantiana y cudles de la Teoria utilitarista tomaria
para interpretar el caso?

» Actividad complementaria

Lea los siguientes textos:
— RESOL-2022-28 APN-MS

Autotest Covid: bioquimicos cuestionan su eficacia y aseguran que pueden arrojar muchos
falsos negativos

Con base en los documentos, responda:

a) ¢Qué ideas se contraponen en relacibn a la posicion de Bioquimicos/as y
Farmacéuticos/as respecto al uso del Autotest Covid-19?

b) Pensando en el rol profesional bioquimico, analice la posicion de la FBA a la luz de los
4 principios de Beauchamp y Childress ¢ Considera que interviene en beneficio del
paciente y de la poblacién en general?
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TRABAJO PRACTICO N° 2: ETICA Y BIODERECHO
RELACION PROFESIONAL DE LA SALUD - PACIENTE

OBJETIVOS

¢ Analizar los componentes fundamentales de la relacion profesional de la salud-
paciente: confidencialidad, veracidad y consentimiento informado.

¢ Identificar los distintos elementos que conforman el consentimiento informado.

INTRODUCCION TEORICA

La relacién profesional de la salud-paciente comienza con la demanda de un sujeto que
necesita asistencia en salud hacia otro al que adjudica un saber acerca de su padecimiento.
Esta se caracteriza por ser una relacion asimétrica, modulada por factores sociales y
culturales, que se da en un plano intelectual y técnico, pero también afectivo y ético.

El cuidado de la salud se considera un derecho humano. A partir de esta afirmacion, el
destacado especialista en ética médica de Estados Unidos Robert Veatch (1939-2020)
describié cuatro modelos de relacion médico/a-paciente (que pueden ser aplicables a las

relaciones profesionales de la salud-pacientes):

1. Modelo de ingenieria. El médico actiia como ingeniero o técnico y el/la paciente
acude a él para que “repare” su organismo disfuncional. El médico diagnostica, propone un
tratamiento y se mantiene al margen de toda valoracion moral, en donde frente a los hechos,
el/la paciente debe tomar una decision. El/la profesional no se siente responsable ni

comprometido/a y queda despojado/a de toda integridad moral.

2. Modelo sacerdotal o paternalista. Se define paternalismo al acto de restringir las
acciones auténomas de una persona con la intencion de “beneficiarla”. En este modelo, todas
las valoraciones morales corren por cuenta del médico que es el experto y todos los factores
relevantes, como la proteccion de la libertad individual, la dignidad individual, decir la verdad,
mantener las promesas, hacer justicia, se diluyen. El médico diagnostica y decide el mejor
tratamiento para su paciente. La autoridad moral del profesional domina de tal modo al
paciente, que su libertad y dignidad se extinguen. Por consiguiente, el principio de

beneficencia entra en conflicto con el de autonomia.
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3. Modelo de colegas. Cuando médico y paciente se comportan como socios, sin
asimetria en los roles. Las decisiones son compartidas, al igual que la responsabilidad. Sin
embargo, el diagndstico sigue estando en manos del profesional.

4. Modelo contractual. En este caso, se considera que el contrato que se establece es
una concertacién o acuerdo orientado al tema que motiva el encuentro, o sea, la salud del
paciente. Se trabaja en un marco de libertad, dignidad, veracidad, mantenimiento de
promesas Y justicia. El diagndstico lo realiza el/la médico/a vy, si bien quien decide es el/la
paciente, la responsabilidad es compartida. Existe respeto por la autonomia del paciente, al
gque se informa de manera clara y precisa para que pueda decidir con fundamento. En este
modelo hay un verdadero compartir de la autoridad ética y la responsabilidad. Los individuos

interactlan de forma tal que hay obligaciones y se esperan beneficios para ambas partes.

En la actualidad, este modelo es el que parece mas adecuado segun los principios que

prevalecen, con el fin de evitar los problemas éticos que se originan en los modelos anteriores.

A patrtir de lo anterior, surgen tres componentes fundamentales de la relacién profesional
de la salud-paciente: la confidencialidad, la veracidad y el consentimiento informado. La
primera es una préactica que esta arraigada en la tradicibn médica mientras que las dos Ultimas

son aportes fuertemente reforzados por la actual bioética.

» Confidencialidad

Hace referencia a mantener en secreto la informacién
suministrada por el/la paciente y esta directamente +
relacionada con el concepto de secreto profesional. Sus
fundamentos morales se vinculan con el respeto por la autonomia
y la intimidad de las personas. En el compromiso de
confidencialidad, el/la profesional de la salud contrae la obligacion
de no revelar informacién sobre un/a paciente sin su consentimiento, siempre que no resulte
en dafio social o en la violacion de los derechos de otras partes.

Es una préactica equivalente a una promesa real que no se debe romper. Ahora bien,
¢cuales son los limites o alcances de esta practica?

Desde un punto de vista deontoldgico, el/la profesional de la salud no debera revelar
lo que es informacién confidencial. Si asi lo hiciera, actuaria inmoralmente.

Desde un argumento utilitarista, se puede decir que mantener o0 respetar la
confidencialidad produce buenas consecuencias (aumenta la confianza del paciente hacia

el/la profesional de la salud). Sin embargo, deja la alternativa de quebrantar la confidencialidad
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en casos extremos, como el de prevenir riesgos graves a terceros (ejemplo: diferentes

situaciones de pacientes enfermos de SIDA).

Segun el orden juridico, el Derecho a la Intimidad y Confidencialidad se contempla en

diversos documentos. Algunos de ellos son:

a)
b)

c)

Constitucion de la Nacion Argentina - Articulo 19.

Ley 17.132/1967. Ejercicio de la Medicina, Odontologia, y de las actividades de
colaboracién con ambas disciplinas - Articulo 11.

Ley Nacional 23.798/1990. Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida - Decreto
Reglamentario 1244/1991 - Articulos 2, 8 y 10.

Ley Nacional 25.326/2000. Proteccion de Datos Personales.

Ley 26.529/2009. Derechos del Paciente, Historia Clinica y Consentimiento Informado
- Articulos 2 y 18.

Cadigo Civil y Comercial de la Nacién - Articulo 1071 bis (agregado por la ley 21.173).
Cddigo Penal de la Nacién, Capitulo 111 - Articulo 156.

Constitucién de la Provincia de San Luis de 1987 — Articulos 15y 33.

Ley Provincial N° V-0779-2011 de Acceso del Paciente a su Historia Clinica —
Articulos 2, 7y 9.

Cadigos de Etica Bioquimica.

Declaracion Universal de Derechos Humanos - Articulo 12.

Pacto Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos — Articulo 17.

m) Convencion Americana sobre Derechos Humanos — Articulo 11.

Convencion sobre los Derechos del Nifio — Articulo 16.

Sobre lo anterior se destaca:

Nuestra Constitucion Nacional en la dltima parte de su Art. 19 establece: “Ningdn

habitante de la Nacion sera obligado a hacer lo que no manda la ley, ni privado de lo que ella

no prohibe”. En otras palabras: nadie puede obligar a otro a infringir la ley o a cometer un
delito.

La Ley 17.132/1967 (Ejercicio de la Medicina, Odontologia, y de las actividades de

colaboracion con ambas disciplinas) en su Art. 11 establece:

Todo aquello que llegare a conocimiento de las personas cuya actividad se reglamenta
en la presente ley, con motivo 0 en razon de su ejercicio, no podra darse a conocer —
salvo los casos que otras leyes asi lo determinen o cuando se trate de evitar un mal
mayor y sin perjuicio de lo previsto en el Cédigo Penal—, sino a instituciones,
sociedades, revistas o publicaciones cientificas, prohibiéndose facilitarlo o utilizarlo con

fines de propaganda, publicidad, lucro o beneficio persona.
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El Decreto reglamentario 1244/91 de la Ley 23.798 (SIDA) en su Art. 2° Inc. C,
determina que:

Los profesionales médicos, asi como toda persona que por su ocupacion tome

conocimiento de que una persona se encuentra infectada por el Virus VIH, o se halle

enferma de SIDA, tienen prohibido revelar dicha informacién y no pueden ser obligados

a suministrarla, salvo en las siguientes circunstancias: [...] 72. Bajo la responsabilidad

del médico, a quién o a quiénes deban tener esa informacién para evitar un dafio mayor.

La Ley 25.326 de Proteccion de Datos Personales, conocida como ley de HABEAS
DATA, establece:

- Art. 5° (Consentimiento). “El tratamiento de datos personales es ilicito cuando el
titular no hubiere prestado su consentimiento libre, expreso e informado, el que debera constar
por escrito, o por otro medio que permita se le equipare, de acuerdo a las circunstancias”.

- Art. 8° (Datos relativos a la salud). Los establecimientos sanitarios publicos o
privados y los profesionales vinculados a las ciencias de la salud pueden recolectar y tratar
los datos personales relativos a la salud fisica o0 mental de los pacientes que acudan a los
mismos o que estén o hubieren estado bajo tratamiento de aquéllos, respetando los principios
del secreto profesional.

- Art. 10° (Deber de confidencialidad). 1. “El responsable y las personas que
intervengan en cualquier fase del tratamiento de datos personales estan obligados al secreto
profesional respecto de los mismos. Tal obligacion subsistird aun después de finalizada su
relacion con el titular del archivo de datos”. 2. “El obligado podra ser relevado del deber de
secreto por resolucion judicial y cuando medien razones fundadas relativas a la seguridad
publica, la defensa nacional o la salud publica”.

Esta ley, que es de orden publico, so6lo es aplicable en la Capital Federal y en las
Provincias que adhieran a la misma; sin embargo, el Cddigo Penal se aplica a todo el territorio
de la Nacion.

En la Provincia de San Luis, la Ley N° V-0779-2011 de Acceso del Paciente a su
Historia Clinica, mediante la cual se aprueba la %
creacion del Sistema de Historia Clinica Digital
(HCD), en su Art. 2° destaca la importancia de
garantizar “la confidencialidad y suficiente proteccion

de los datos personales y clinicos de cada paciente”.

Ademas, en su Art. 7° manifiesta que el sistema de
HCD debe garantizar los principios reconocidos en la Fuente:

Ley Nacional N° 25.326 de Datos Personales y en la  'WPS//www.prensa.com/salud_y_ciencia/
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Ley Nacional N° 26.529 de Salud Publica: “a) Accesibilidad; b) Finalidad; c) Veracidad; d)
Confidencialidad”. Respecto de este ultimo, hace especial mencion en su Art. 12° (Principio
de Confidencialidad), donde obliga a los/las profesionales y/o auxiliares de la salud, a la
Autoridad de Aplicacion y a quien tenga a su cargo la administracion de la Base de Datos
Unica de Salud, “a tratar los datos contenidos en el sistema de HCD con la mas absoluta
reserva, salvo expresa disposicion en contrario emanada de autoridad judicial competente o

autorizacion del propio paciente, su representante legal o sus derechohabientes”.

El Cédigo Penal Argentino en su Capitulo 1ll, Art. 156 establece penas pecuniarias e
inhabilitacion especial a quienes revelen una informacién a la que han tenido acceso en razén
de su oficio o profesién. El Art. 157 aflade a ellas la pena de prision si quien lo comete es un

funcionario publico.

El Codigo de Etica Bioquimica de la Provincia de Buenos Aires establece:

- Art. 33°. “El Bioquimico debe guardar el secreto profesional salvo en los casos en los
cuales: a) remita al médico solicitante la prestacion requerida; b) actle en el caracter de perito
judicial; ¢) sea acusado o demandado por la imputacién de un dafio producido en el ejercicio
de su profesion; d) deba demandar judicialmente sus honorarios; €) sea citado como testigo
en juicio”.

- Art. 34°. “En los casos sefialados precedentemente, las excepciones a guardar secreto
profesional estan limitadas a lo estrictamente necesario y referido exclusivamente a las
personas y/o a los momentos que alli se determinan”.

- Art. 35°. “Es deber del matriculado instruir a sus auxiliares sobre la necesidad de
guardar secreto acerca de lo que tengan noticias por razén de sus tareas”.

- Art. 36°. “El matriculado debe compartir el secreto con cualquier otro colega que
interviniere en el caso. Este, a su vez, esta obligado a guardar secreto profesional”.

- Art. 37°. “El profesional matriculado no falta a su deber de guardar secreto cuando
denuncia como funcionario publico los delitos contra las personas de los que tenga
conocimiento en el ejercicio de su profesion, de acuerdo con lo dispuesto en el Cédigo de

Procedimiento Penal y con los limites que en éste se establezca”.

Para el caso especifico del secreto profesional, los laboratorios y los resultados de
los analisis clinicos, la Dra. Clara Estela Chames (Asesora Legal), en un escrito del
31/10/2005 expresa:

Multiples temas preocupan a los laboratorios de analisis bioquimicos, y como si todo

eso fuera poco, hoy ciertas empresas médicas o gerenciadoras o pre-pagas y obras

sociales, haciendo caso omiso del respeto que los bioquimicos merecen como
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profesionales y por motivos solo de control de facturacion, solicitan a los laboratorios les
remitan copia de los protocolos de determinados exadmenes de laboratorio bajo pena de
no abonarles tal prestacion, o tanto mas grave le remitan los resultados de VIH y Carga
Viral. Ab-initio y previo a cualquier otra consideracion debo establecer sin lugar a duda
que LOS RESULTADOS DE LOS ANALISIS SON PROPIEDAD DEL PACIENTE y salvo
casos indicados especial y especificamente por una ley o aquellos a los que los autoriza
el codigo de ética, no pueden ser entregados a terceros sin mediar autorizacion
informada, previa y por escrito del paciente cuyos datos deben remitir. El no respeto a
esta norma, aduciendo razones econdémicas (si no las mando, no me pagan), expone a

los bioquimicos a sanciones gravisimas?.

Para resumir, podemos decir que la regla de confidencialidad esta \
directamente relacionada con el concepto de secreto profesional. Sus fundamentos
morales se vinculan con el respeto por la autonomiay la intimidad de las
personas. Se trata de aquellos derechos personalisimos, que son inalienables y que
la ley protege de toda lesion. S6lo en casos excepcionales el/la biogquimico/a puede
violar el secreto profesional y revelar la informacién que surge de sus protocolos. Las
excepciones tienen caracter restrictivo y sélo se permiten (salvo en los casos

previstos en el Art. 33° del Codigo de Etica de la Provincia de Buenos Aires) ante

k una justa causa y para evitar un mal mayor. /

> Veracidad

Sissela Bok, fildsofa moral estadounidense, sostiene que el
problema no es decir la verdad sino como decirla. Segun Bok, ser
veraz con los/las pacientes, no implica necesariamente quitarles toda
esperanzay, a la vez, esto permite un trato respetuoso de su persona,
asi como mantiene la confianza en la relacion profesional de la salud-paciente. Lo esencial,
segun ella, es el fortalecimiento de esa relacion. La autora reconoce que puede haber
situaciones excepcionales en las que ocultar o alterar la informacién esté justificado (por

ejemplo, si un paciente depresivo se entera que tiene una enfermedad terminal podria decidir

2 Chames, C.E. (2005). El secreto profesional, los laboratorios y los resultados de los andlisis clinicos. Revista Bioanalisis, p.1.
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suicidarse), pero sostiene que lo habitual no deberia ser engafiar al paciente sino decir la
verdad. Ella invierte la carga del planteo y dice: la regla debe ser no engafiar, toda
excepcion debe ser adecuadamente justificada.

Este principio Bioético se ve reflejado en el Laboratorio de Analisis Clinicos cuando:

¢ los andlisis clinicos se efectian de acuerdo a la rigurosidad profesional que ello
implica, brindando resultados confiables, seguros, reproducibles y de calidad. Es inaceptable
cualquier falsificacién de los resultados de los analisis clinicos.

e se realiza un asesoramiento especial y adecuado en la comunicacion de ciertos

resultados de andlisis, tales como genéticos o seroldgicos.

> Consentimiento Informado

Puede ser definido de la siguiente manera: una persona
competente da su consentimiento cuando, provisto de la
informacién adecuada, clara y precisa para la situacion

particular, acepta sin coerciones seguir el tratamiento

propuesto por su médico o participar en unainvestigacion.
La forma del consentimiento puede ser tacito (aquel que no queda reflejado de forma
expresa en medios escritos o fisicos) o escrito. En cuanto al tiempo, debe coincidir con el
momento de la accion, no siendo valido el consentimiento dado en una ocasion determinada
para actos que vayan a efectuarse bastante tiempo después.
En su disefio e implementacion debe tenerse en cuenta que el consentimiento

informado es_un_proceso en el cual entran en juego tres conceptos fundamentales:

voluntariedad, informacién y comprension.

- Voluntariedad. Los sujetos deben poder decidir libremente si quieren o no participar
en un proyecto de investigacion y/o tratamiento, estudio, analisis, etc. Ello implica que no
exista ningun tipo de presion externa ni influencia indebida en ninguno de sus grados,
persuasion, manipulacion o coercién. El caracter voluntario del consentimiento puede ser
vulnerado cuando es solicitado por personas en posicion de autoridad o de gran influencia
sobre el sujeto de la investigacidn/paciente. En estos casos, debe ser otra persona desprovista
de tales vinculos quien lo solicite.

- Informacién. Para poder decidir sobre la participacibn o no en una determinada
investigacion o un tratamiento, estudio, analisis, cada sujeto debe recibir la informacion
minima necesaria, adaptada a su nivel de entendimiento, sobre el objetivo, procedimiento
del estudio, beneficios esperados y riesgos potenciales, incomodidades derivadas de su
participacion, posibles alternativas, etc., asi como el caracter voluntario de su participacion y

la posibilidad de retirar su consentimiento sin perjuicio alguno. Esta informacién debe ser dada
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al sujeto de forma clara y sin prisas, ofreciéndole la oportunidad de consultar posibles dudas
o solicitar més informacion, y dejandole suficiente tiempo para tomar su decision.

- Habilidad de comprensién (competencia). Para que el consentimiento informado
sea vdlido, se debe haber comprendido la informacién proporcionada. La capacidad de un
individuo para comprender depende de su inteligencia, habilidad de razonamiento, madurez
y lenguaje. Se admite que un sujeto es competente cuando puede tomar sus decisiones segun
sus conocimientos, escala de valores y metas personales, una vez analizadas las posibles
consecuencias de su decisién. Cabe destacar que los criterios de competencia varian de

acuerdo con la importancia de las decisiones que se adopten.

Voluntariedad

. | \

Consentimiento
informado

Informacion  — Comprension

En el caso de que pacientes y/o sujetos de investigacion sean no autbnomos o no
competentes, se debera solicitar el consentimiento a sus representantes y, de ser posible, el
asentimiento del sujeto. Cabe destacar que el consentimiento no se requiere en casos de

emergencia.
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o

a.

b
c.
d.
e

/ El Cédigo Civil y Comercial de la Nacién (aprobado el 7/10/2014) recepta expresamente Ia\
figura del consentimiento informado (integra y complementa lo expresado en el Capitulo Ill, Art.

5° de la Ley 26.529):
Art. 59. Consentimiento informado para actos médicos e investigaciones en salud. El
consentimiento informado para actos médicos e investigaciones en salud es la declaraciéon de
voluntad expresada por el paciente, emitida luego de recibir informacion clara, precisa y

adecuada, respecto a:

su estado de salud;

el procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos perseguidos;

los beneficios esperados del procedimiento;

los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

la especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos, beneficios y perjuicios en
relacion con el procedimiento propuesto;

las consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento propuesto o de los
alternativos especificados;

en caso de padecer una enfermedad irreversible, incurable, o cuando se encuentre en
estado terminal, o haya sufrido lesiones que lo cologuen en igual situacion, el derecho a
rechazar procedimientos quirargicos, de hidratacion, alimentacion, de reanimacién artificial
o al retiro de medidas de soporte vital, cuando sean extraordinarios o desproporcionados
en relacion a las perspectivas de mejoria, o produzcan sufrimiento desmesurado, o tengan
por Unico efecto la prolongacion en el tiempo de ese estadio terminal irreversible e incurable;
el derecho a recibir cuidados paliativos integrales en el proceso de atencion de su
enfermedad o padecimiento.

Ninguna persona con discapacidad puede ser sometida a investigaciones en salud sin su
consentimiento libre e informado, para lo cual se le debe garantizar el acceso a los apoyos que
necesite.

Nadie puede ser sometido a exdmenes o tratamientos clinicos o quirdrgicos sin su
consentimiento libre e informado, excepto disposicién legal en contrario.

Si la persona se encuentra absolutamente imposibilitada para expresar su voluntad al tiempo de
la atencion médica y no la ha expresado anticipadamente, el consentimiento puede ser otorgado
por el representante legal, el apoyo, el cényuge, el conviviente, el pariente o el allegado que
acompafie al paciente, siempre que medie situacion de emergencia con riesgo cierto e inminente
de un mal grave para su vida o su salud. En ausencia de todos ellos, el médico puede prescindir

del consentimiento si su actuacion es urgente y tiene por objeto evitar un mal grave al paciente.

J
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Con base en lo anterior, todo consentimiento informado debe contar con los siguientes

elementos:

Elementos del paciente:

a) Edad (segun el Cédigo Civil y Comercial de la Nacién Argentina, Titulo | - Art.
26, a partir de los dieciséis afios el/la adolescente es considerado como un adulto
para las decisiones atinentes al cuidado de su propio cuerpo).

b) Competencia (para entender y decidir).

c) Voluntariedad (libertad para decidir).

Elementos del o laresponsable de la investigacién y/o tratamiento:
a) Informacion (con lenguaje comprensible).
b) Compensaciones (remunerativas o de servicios).
c) Equidad en la seleccion de los/las participantes (en proyectos de investigacion).
d) Confidencialidad (manejo responsable de la informacion).

Elementos propios del consentimiento:
a) Cumplimiento de los principios éticos y reglas asociadas.

b) Autorizacién del Comité de Etica.

El consentimiento informado debe ser una herramienta de proteccién de la autonomia
del paciente y no un recurso legal para la defensa del médico/a. Si bien el formulario de
consentimiento informado es un documento en el que queda certificado que el/la paciente
accedié voluntariamente a recibir determinado tratamiento, para cumplir con su funciéon
esencial no debe ser concebido como un documento legal.

También existe el rechazo informado. Un caso tipico, los/las Testigos de Jehova que

Se oponen por escrito, por motivos religiosos, a recibir transfusiones de sangre.
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

1. Confidencialidad
Sobre la Ley Nacional de SIDA (23.798) y su Decreto Reglamentario responda:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

9)

h)

¢A partir de qué afio entr6 en vigencia?

¢, Con qué fin fue declarada la Ley 23.798?

¢ Qué “palabras bioéticas” identificd?

¢ Tiene en cuenta algun componente de la relacidon profesional de la salud -
paciente tratados en clase? ¢ Cual/les?

¢ Hay alguna palabra/expresion que llame su atencién? ¢, Cual?

¢ Se hace referencia a la bioseguridad? ¢ Este tema adquiere importancia tanto
en la Ley como en el Decreto que la reglamenta?

¢ Usted considera que la presente Ley también alcanza a la tarea del Profesional
Bioquimico? Desarrolle.

¢Modificaria en algo la Ley?

2. Elija uno de los siguientes consentimientos informados y léalos detenidamente:

a.
b.

Consentimiento Informado para la realizacion del andlisis de VIH.

seleccionado.

Identifique los elementos propios de un consentimiento.

Describa si realizaria alguna modificacion al consentimiento

https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/hospital sommer consentimiento inform

ado prueba diagnostica de h.i.v.pdf

Formulario para el registro del proceso de consentimiento/rechazo
informado para donacion de plasma de personas convalecientes de

infeccién por el virus SARS-CoV2.

https://www.saludneuquen.gob.ar/wp-content/uploads/2020/07/MSaludNON-Covid-19-

Formulario-consentimiento-rechazo-informado-donaci%C3%B3n-de-plasmal.pdf

Consentimiento  Informado del Donante (Anexo 5, péag. 49).

http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleglnternet/anexos/340000-

344999/341652/res1433-2.pdf
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TRABAJO PRACTICO N° 3
LA BIOETICA Y SU VINCULACION CON LA PROFESION BIOQUIMICA

OBJETIVOS

¢ Examinar como la bioética transversaliza a la profesion bioguimica.

INTRODUCCION TEORICA

Desde sus inicios, el quehacer profesional bioquimico se ha desarrollado en la
frontera del avance tecnolégico y cientifico. Durante décadas, esta caracteristica de nuestro
trabajo significé la aplicacién de las ultimas tecnologias disponibles en pos de obtener la mejor
precision y exactitud en pruebas diagndsticas progresivamente mas sensibles y especificas.
En otras palabras, la experticia del bioquimico se desarrollaba con gran énfasis en los
procedimientos de la etapa analitica. En este marco, el principal imperativo ético de nuestra
profesién podia resumirse en como trabajar de la mejor manera posible para obtener el
resultado analitico mas cercano al valor verdadero. Con el correr de los afios, a medida que
la disciplina crecié y el profesional bioquimico se integré de lleno a los equipos de salud, las
etapas pre y post-analiticas cobraron cada vez mayor relevancia. Al imperativo de actuar con
capacidad técnica, se sumé el mandato ético de actuar pensando en proteger al paciente y
considerar nuestra labor como una contribucion a la salud, entendida como bien social. Estos
conceptos éticos clasicos de nuestra profesion se han ido delineando cada vez con mayor
claridad y su puesta en practica es considerada como requisito de calidad.

Es importante mencionar que estos cambios no se dan de forma aislada, sino en
simultdneo con profundas transformaciones sociales. En particular, cambios de percepcion,
de expectativas y de comportamiento, tanto de los/las pacientes como de los/las
profesionales. Observamos positivamente que la relacion entre el/la profesional de la salud y
el/la paciente fue abandonando el sesgo paternalista y vertical para dar lugar a una relacion
mas horizontal en la que el/la paciente se reconoce como sujeto de derechos e interviene en
las decisiones sobre el cuidado de su salud. Cabe resaltar también que, asi como los/las
pacientes se han empoderado como sujetos de derechos, también lo han hecho en su rol de
consumidores de un servicio, del que esperan un determinado nivel de calidad, velocidad y

eficiencia. Este cambio de expectativas ha sido un disparador importante para el desarrollo y
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la implementacion de las nuevas herramientas bioquimicas. En este contexto de cambios,
el/la profesional bioguimico/a debe estar preparado para comprender las implicancias éticas
de su trabajo en el laboratorio, en los nuevos campos de accién que se abren debido a las
nuevas tecnologias y en situaciones que desafian el rol tradicional del bioquimico/a.

La bioéticay su vinculacion con la profesion bioquimica

A partir de esta representacion esquematica, se desprende que:

v' Dentro de las actividades profesionales reservadas al titulo de bioquimico/a, se
encuentra la de realizar, certificar e interpretar analisis clinicos que contribuyan a
la prevencién, diagndstico, prondstico y tratamiento de las enfermedades de los
seres humanos y a la preservacion de la salud (Resolucién 1254/2018 Anexo XVII,

Ministerio de Educacién).

v’ Laprofesién Bioquimica es considerada de INTERES PUBLICO, ya que el ejercicio
de la misma puede poner en riesgo de modo directo la salud de las personas (Ley
de Educacién Superior- Ley 24.521; Decreto 268/95 art 43).

v La obligacién del laboratorio es proteger la dignidad del paciente. Cuando hablamos
de dignidad humana, hablamos de un valor intrinseco (respeto) que le corresponde a

las personas en razon de su ser, nunca basada en rendimientos externos.

v/ La Bioética brinda las herramientas racionalmente validas de lo que es licito hacer y
de lo que se debe omitir para asegurar los DERECHOS del PACIENTE.

Hasta aqui podemos decir que el/la paciente VINCULA a la Bioquimica con la Bioética.
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Si retomamos una de las definiciones de Bioética vistas durante el desarrollo del
Trabajo Practico N° 1: “estudio sistematico de la conducta humana en el campo de las ciencias
bioldgicas y la atencion de la salud humana, en la medida en que esa conducta se examine a
la luz de valores y principios morales”, y la analizamos en el &mbito de la salud en el cual
nuestra profesién esta circunscripta (ética biomédica), y consideramos su incumbencia sobre
el accionar profesional (con herramientas racionalmente validas y sobre las cuales se basan

los principios juridicos), estamos en condiciones de decir que:

La Etica Biomédica define la correccién o incorrecciéon de un acto de un/a profesional
de la salud y utiliza como método de argumentacién moral a la Teoria de los Principios de
Beauchamp y Childress.

Cédigo de Etica de los laboratorios de salud
En el afio 2007 la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) publicé la “Guia
Latinoamericana para la Implementacién de Cédigo de Etica en los Laboratorios de Salud”,

en donde se sefialan una serie de pautas éticas aplicables a nuestra profesion.

Con respecto a los principios éticos esenciales v la idoneidad:

e Los laboratorios no realizardn practicas refiidas con la ley y deben mantener la
reputacion de la profesion. Tampoco se debe encubrir o amparar practicas ilegales con el

ejercicio de la profesion.

e EIl laboratorio debe ser administrado bajo la responsabilidad del profesional

autorizado y debidamente calificado.

e Es deber de todo profesional del laboratorio tener conciencia plena de: su
responsabilidad profesional en ofrecer sus servicios en forma eficiente y capaz, basando sus
andlisis e investigaciones en los conocimientos cientificos y practicos adquiridos durante su
formacion profesional; el estudio, lectura e investigacion de los adelantos cientificos recientes
en lo que se refiere a la rama del Laboratorio de Salud; los principios éticos y el respeto a los

derechos humanos.

e La integridad personal y profesional son conceptos que se deben mantener siempre
presentes con el fin de no perjudicar los derechos de los/las profesionales de esta rama y los

derechos de la comunidad. La rectitud, honradez, profesionalismo y el respeto por los

Afio 2023 27




Guia Tedrico-Practica: Etica y Legislacién (Lic. en Bioquimica)

derechos humanos seran normas que siempre deberan mantener los/las profesionales de los

laboratorios donde quiera que se encuentren.

Contrario a la ética:

e La mera prestacion del titulo o firma profesional con o sin fines lucrativos.

e Los laboratorios no realizaran acuerdos financieros con los/las médicos/as
solicitantes ni con agencias financieras cuando tales acuerdos actien como incentivos para
la generacién de solicitudes de andlisis y la derivacion de pacientes, o interfieran con la

evaluacién del médico/a sobre lo que es mejor para el/la paciente.

e En aras del mutuo respeto profesional y moral, el/la profesional del laboratorio no
debera realizar practicas de dicotomia (gestionar directamente o por terceros la obtencion de
pacientes) con otros/as profesionales del campo de la salud, ya que esto constituye un acto
contrario a la dignidad profesional y perjudica al Sistema de Salud del pais.

e Los laboratorios evitardn situaciones que den lugar a un conflicto de intereses.
Cuando esto no sea posible, se deben declarar los intereses y tomar medidas para minimizar
el impacto.

Debe evitarse:

¢ Anunciar analisis mediante letreros, prensa, radio y televisién, sin que el laboratorio
esté debidamente equipado y capacitado para efectuar dichos analisis, y no se disponga de

acuerdos de servicio con Laboratorios de Referencia.

o Efectuar exdmenes de caracter privado en las instituciones del estado donde presta

sus servicios profesionales.
e Encubrir o amparar practicas ilegales con el ejercicio de la profesion.
e Procurarse pacientes por medios incompatibles con la dignidad profesional.

e Gestionar directamente o por terceros la obtencion de pacientes.

La anteposicion de intereses econémicos del médico/a y el laboratorio sobre los
legitimos del paciente, llevan a dafios a la salud y a la economia, sin olvidar que se crea un
ambiente de corrupcién. Por lo tanto, el combate a esta practica es del interés general de la

sociedad.
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El mal uso y el abuso de las indicaciones de analisis de laboratorio lesionan
particularmente el bien comun. Pero es indudable que también afecta personalmente al
paciente, al ocasionarle molestias innecesarias y demora en la toma de decisiones. Esto
ultimo es particularmente sensible, especialmente en el caso de que se encuentre internado,
pues aumenta el tiempo de estadia en la institucién hospitalaria. A su vez, si los laboratorios
clinicos se recargan con altos volimenes de exadmenes, esto incide en la calidad del trabajo.
Ante esta situacion, hay que tener en cuenta el costo y la importancia de la prueba indicada
para el diagnostico y el tratamiento del paciente y si existen otras pruebas menos costosas o
complejas y con similar valor diagnoéstico. En ocasiones, el/la profesional puede contribuir u
orientar acerca de las pruebas que es conveniente realizar, o de aquellas que no son
relevantes en determinados casos, optimizando asi los recursos humanos y econémicos del

sistema de salud.

Los pilares de la bioética que transversalizan a la bioguimica

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declara que es obligacion del sistema de
salud garantizar el bienestar de la poblacién en todos los aspectos de la vida de las personas.
Por su parte, la Bioética transversaliza al sistema de salud a través de tres pilares
fundamentales: la VERACIDAD, el CONSENTIMIENTO INFORMADO vy la
CONFIDENCIALIDAD. Y como bien sabemos, el laboratorio clinico constituye un sostén
fundamental del sistema de salud, por lo que estariamos en condiciones de decir que la

bioética también atraviesa a la profesién bioquimica y lo hace con sus tres pilares:

+» Consentimiento Informado (Cl):

Para que el Cl sea VALIDO debe de reunir al menos tres elementos fundamentales:
la informacién necesaria provista por el/la profesional de la salud, la comprension de dicha
informacioén y la voluntariedad por parte del paciente. Pero estos elementos no deben de ser

estamentos estancos sino formar parte de un proceso dinamico.
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Comprension

= Autonomia del paciente
Informacion

Voluntariedad

» Todos los procedimientos realizados sobre un/a paciente requieren de su Cl,

inclusive en el Laboratorio de Andlisis Clinicos:

Consentimiento tacito: para la mayoria de los procedimientos de rutina del
laboratorio, se puede inferir el consentimiento cuando el/la paciente se
presenta en un laboratorio con un pedido médico y se somete voluntariamente
al procedimiento de toma de muestra habitual, por ejemplo, venopuntura. A eso
se lo denomina consentimiento tacito. Cabe destacar que es esperable que
los/las bioquimicos/as inviertan mayor tiempo a la etapa de informacién y
proceso de comprension, por ejemplo, en la preparacién para la toma de

muestra, de ese modo evitarian muchos errores.

Consentimiento escrito: para el caso de toma de muestra para el andlisis de
VIH, la ley 23.798 propone expresamente la aplicacion de un consentimiento
escrito. También es deseable que se planteen consentimientos escritos para
procedimientos especiales, como en las pruebas de estimulo.

» Se recomienda la firma de consentimientos escritos para la notificacion de los

resultados a terceros.

» Se recomienda velar por el consentimiento de pacientes intrahospitalarios.

» Cuando en situaciones de emergencia no fuera posible obtener el consentimiento

previo, se podréan llevar a cabo los procedimientos necesarios siempre que sean en el mejor
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interés del paciente, en aplicacion de la legislacion vigente y en estricto apego a los principios

de confidencialidad.

» Las muestras residuales de pacientes pueden utilizarse para fines ajenos a los
previstos SOLO con el debido consentimiento previo, caso contrario, Gnicamente podran ser
utilizadas en forma anonimizada para la elaboracién de controles de calidad o programas de

evaluacion externa y sin fines de lucro.

La finalidad del Cl nunca debe de ser salvaguardar al profesional de la salud de
posibles juicios de mala praxis, sino proteger la autonomia del/la paciente.

% Veracidad:
La verdad fortalece la confianza en la relacién profesional de la salud — paciente. Este
principio Bioético se ve reflejado en el Laboratorio de Andlisis Clinicos cuando:

e Se espera que los analisis clinicos se efectlen de acuerdo a la rigurosidad
profesional que ello implica para poder brindar resultados confiables, reproducibles y de

calidad.

e Se realiza un asesoramiento especial y adecuado en la comunicacién de ciertos

resultados, como genéticos o seroldgicos.

e Es inaceptable cualquier falsificacion de los resultados de los andlisis clinicos.

«+ Confidencialidad:

Tiene su fundamento moral en el respeto a la intimidad de las personas y asi evitar

vulnerar su privacidad.

Historia clinica- Recopilacion, almacenamiento y conservacion de informacion del
paciente
> Los laboratorios deberan recopilar sélo la informaciéon adecuada para la identificacion

apropiada del paciente y que le permita realizar los analisis solicitados.
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» Los laboratorios deberdn almacenar de forma segura la informacion contra: pérdida,

acceso no autorizado o manipulacién y/o uso indebido de la misma.

» Se recomienda que los laboratorios desarrollen sus protocolos de archivo de
resultados respetando los requisitos legales y las recomendaciones de organismos
profesionales, estableciendo el tiempo durante el cual se retendran los resultados, la forma
de acceso a los mismos y las personas para las cuales la informacién estara disponible.
Cuando no existan obligaciones legales o recomendaciones de organismos profesionales,
este periodo no deberia ser menor a 3 afios para analisis corrientes y 5 afios para analisis

especiales.

Como la historia clinica es propiedad del paciente, se recomienda que el sujeto

conozca la informacién recolectada y la finalidad de la misma.

Informe de resultados

» Los resultados le pertenecen al paciente.

» Los resultados no pueden ser entregados a terceros sin mediar autorizacién por parte

del paciente para su divulgacion o segun lo requiera la ley.

» Los resultados de los analisis clinicos que hayan sido separados de toda

identificacion del paciente pueden ser utilizados para fines epidemiolégicos, estadisticos y/o

cientificos.

No respetar estas pautas expone al bioquimico tanto a infracciones morales como a la

violacién de la reglamentacién del orden juridico vigente. Por citar algunas, tenemos:

> Ley 26.529/2009. Derechos del paciente, historia clinica y consentimiento

informado.

> La Ley 25.326/2000. Proteccién de Datos Personales, conocida como ley de
HABEAS DATA, en su Art. 8°. (Datos relativos a la salud) establece:

Los establecimientos sanitarios publicos o privados y los profesionales vinculados a las
ciencias de la salud pueden recolectar y tratar los datos personales relativos a la salud
fisica 0 mental de los pacientes que acudan a los mismos o que estén o hubieren estado

bajo tratamiento de aquéllos, respetando los principios del secreto profesional.
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Y en el Art. 10 se establece el “Deber de confidencialidad”. Actualmente se ha

planteado un proyecto de reforma para adecuarla a las nuevas tecnologias y usos de la

informacion.

» El Decreto reglamentario 1244/91 de la Ley 23.798 (SIDA) en su Art. 2° Inc. C,
determina que: “Los profesionales médicos, asi como toda persona que por su ocupacion
tome conocimiento de que una persona se encuentra infectada por el Virus HIV, o se halle
enferma de SIDA, tiene prohibido revelar dicha informacién y no pueden ser obligados a
suministrarla”. Y en su Art. 6°: “El profesional médico tratante determinara las medidas de
diagndstico a que deberd someterse el paciente, previo consentimiento de éste. Le asegurara

la confidencialidad y, previa confirmacién de los resultados, lo asesorara debidamente”.

» El Cbédigo Penal Argentino en su Capitulo Ill, Articulo 156 establece penas
pecuniarias e inhabilitacion especial a quienes revelen una informacion a la que han tenido
acceso en razon de su oficio o profesion. El Art. 157 aflade a ellas la pena de prisién si quien

lo comete es un funcionario publico.

» Nuestra Constitucién Nacional en la Ultima parte de su articulo 19 establece:
“Ningun habitante de la Nacion sera obligado a hacer lo que no manda la ley, ni privado de la

que ella no prohibe”.

El/la Bioquimico/a DEBE guardar el Secreto Profesional salvo en los siguientes casos (segun
el Cédigo de Etica de la provincia de Bs. As., Art. 33):
» Actle en caracter de perito judicial.

» Sea acusado o demandado por la imputacion de un dafio producido en el ejercicio

de su profesion.
» Deba demandar judicialmente sus honorarios.

» Sea citado como testigo en juicio.

El profesional bioquimico como actor social

El/la bioquimico/a DEBE velar por los intereses en salud de los miembros de la sociedad
mediante acciones moralmente correctas.
En un sentido estricto y haciendo un recorrido por las etapas que transcurre la profesion

bioquimica podemos destacar que en:
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ETAPA PRE-ANALITICA:

» El personal del laboratorio debe garantizar la seguridad y el bienestar del paciente y
respetar sus intereses, pudor y dignidad, asegurando su consentimiento.

» El personal del laboratorio no discriminara a sus pacientes por ningiin motivo.

» Latoma de muestra primaria debera realizarse con adecuada privacidad y respeto a
los aspectos culturales propios del paciente y su comunidad. La informacién solicitada debe

tratarse con la suficiente confidencialidad.

» Cuando el procedimiento de toma de muestra fuera mas invasivo que la venopuncién,
se informara detalladamente al paciente y se requerira su consentimiento previo por escrito.
Como parte del proceso, se le advertira sobre los probables riesgos, posibles complicaciones,

efectos colaterales y reacciones adversas del mismo.

» Las muestras deben ser recolectadas bajo la responsabilidad de un/a profesional
autorizado/a y el volumen que se obtiene debe ser el adecuado para realizar las

determinaciones evitando la obtencién de volimenes inferiores o superiores a los necesarios.

» Si ellla bioquimico/a recibe muestras de lugares diferentes a su laboratorio, debera
asegurarse que lleguen en las condiciones adecuadas. De no ser asi, debera rechazarlas y

comunicar al responsable de la extraccion de dicha muestra.

ETAPA ANALITICA:

> Los exdmenes de laboratorio deberan realizarse de acuerdo a normas cientificas

reconocidas.

» La medicién de las magnitudes biolégicas se debe realizar de manera confiable y
satisfactoria demostrando la competencia profesional. Los resultados deben ser obtenidos
con la mayor exactitud posible (de ahi la importancia de disponer de una politica de control de

calidad en todas las etapas involucradas en el trabajo del Laboratorio de Salud).

» Es importante enfatizar que la medicina basada en la evidencia se apoya en los
resultados del laboratorio en el 70% de los casos. Se debe asegurar, en la medida de lo
posible, que se interpreten correctamente y se apliquen en el mejor interés del paciente. Por
ello, es importante brindar asesoramiento respecto a la seleccion e interpretacion de los

analisis realizados.
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ETAPA POS-ANALITICA:

» Es vital que los resultados de los analisis clinicos estén listos en tiempo y forma.
» Es imprescindible que se respete la titularidad de los mismos.

» En un sentido mas amplio, haciendo prevalecer los principios de beneficencia y
justicia, el compromiso BIOQUIMICO con la comunidad se puede ver reflejado tanto en

actividades cientificas como de divulgacion.

La Bioguimica se encuentra a la vanguardia cientifica y el desarrollo de tecnologia para
la prevencion, diagnostico, pronostico y/o tratamiento de las enfermedades de los seres

humanos y de la preservaciéon de la salud.

Sin embargo, siempre es preciso partir de la superioridad de la ética sobre la técnica,
porque lo técnicamente posible no siempre puede ser moralmente aceptable. Debe existir
armonia entre ciencia y conciencia, entre ciencia y moral. De ello se encarga la Tecno-Etica,

definida por Luppicini y Adell (2008) como:

Campo interdisciplinario que se ocupa de todos los aspectos éticos de la tecnologia
dentro de la sociedad. Se ocupa de los procesos humanos y las practicas relacionadas con la
tecnologia que estan integradas en las esferas sociales, politicas y morales de la vida.
También examina las politicas sociales y las intervenciones que ocurren en respuesta a los
problemas generados por el desarrollo y uso de la tecnologia, como debates criticos sobre el

uso responsable de la tecnologia para promover los intereses humanos en la sociedad.

» Como miembro del equipo de salud, es deber de todo/a bioquimico/a atender el
llamado de Instituciones o autoridades respectivas en caso de emergencias, epidemias,
pandemias, catastrofes, desastres naturales y deliberados, o situaciones de urgencia

nacional.

En conclusién, la participacion del profesional bioquimico en el equipo de salud y el

vinculo contractual con el/la paciente es atravesado por la BIOETICA.
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

1) Dudas y contradicciones de la Profesién Bioguimica para debatir y argumentar:

Afo 2023

a)

b)

¢, Qué tipo de informacion de los/las pacientes, tanto personal como sensible, se

puede recopilar en un Laboratorio de Analisis Clinicos?

¢Por qué los datos informatizados de los/las pacientes representan un riesgo a

la confidencialidad?

¢Es necesario advertir a los/las colegas del Laboratorio de Andlisis Clinicos el
resultado positivo de una muestra, por ejemplo, de VIH o carga viral, con el fin

de prevenir contagios?

¢Es licito utilizar muestras residuales de pacientes para fines de analisis

diferentes a los solicitados?

¢Ellla Profesional Bioquimico/a tiene la potestad de remitir el resultado de los
analisis clinicos al médico solicitante ya que es el profesional que los prescribio,

y/o a la gerenciadora que es quien los abona?
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f) ¢Qué aspectos bioéticos se vulneran cuando las obras sociales o prepagas
solicitan los resultados de pacientes para el pago de prestaciones?

g) ¢Con qué se vinculan los fundamentos morales del secreto profesional?

h) ¢El Laboratorio de Andlisis Clinicos puede realizar acuerdos financieros con los
médicos solicitantes?

i) En los hospitales publicos con sistema de residencia, ¢es correcta la
sobreindicacion de pruebas bioquimicas cuando ingresan nuevos/as residentes?

i) ¢Es ético tener conocimiento de las situaciones planteadas y no proceder en
consecuencia?

k) En esta era, ¢ somos asistidos por la Tecnologia o asistentes de la Tecnologia?

» Actividad complementaria

El rol del/la bioquimico/a en la pandemia de COVID-19.

a) Observe el siguiente video y reflexione acerca de todos los cambios
qgue debieron afrontar los/las profesionales bioquimicos/as en su vida diaria
debido a la pandemia de COVID-19 por el virus SARS-CoV-2:
https://www.youtube.com/watch?v=edjyy6X20fE.

b) Lea la noticia de la cual fue extraido el video y responda: ¢Qué
cuestiones éticas abordadas en esta Unidad debieron de tener en cuenta los/las
bioquimicos/as en la pandemia? Noticia: https://cajasaludmza.ar/los-

bioquimicos-en-el-frente-de-batalla-contra-el-covid-19/
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TRABAJO PRACTICO N° 4
ETICA DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA

OBJETIVOS

¢ Analizar el concepto de Ciencia y su impacto Social e Histérico.
e Conocer los actores que intervienen en un proyecto de investigacion.

e Tomar conciencia de la profunda vinculacién entre la ética y la investigacion clinica.

INTRODUCCION TEORICA

La investigaciéon biomédica es la investigacion
cientifica destinada a obtener conocimientos y proponer
soluciones a problemas de salud de las personas y la
poblacion.

La extension, diversidad y complejidad del campo de la

medicina, por un lado, y la concurrencia en él de casi todas las

Fuente:
disciplinas cientificas, por otro, hacen ineludible su reflexion  ntips:/albis511.wordpress.com/

epistemoldgica.

Epistemologia es la rama de la Filosofia cuyo objeto de estudio es el
CONOCIMIENTO CIENTIFICO. Se ocupa del estudio de circunstancias histdricas,
psicolégicas y sociol6gicas que llevan a la obtencién de conocimiento y los criterios por los

cuales se los justifica o invalida.

Ciencia

Segun:

» El Diccionario de la Lengua Espafiola, la palabra ciencia significa:

1. f. Conjunto de conocimientos obtenidos mediante la observacion y el razonamiento,
sistematicamente estructurados y de los que se deducen principios y leyes
generales con capacidad predictiva y comprobables experimentalmente.

2. f. Saber o erudicion.
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3. f. Habilidad, maestria, conjunto de conocimientos en cualquier cosa. ®

» Mario Bunge (1919-2020), destacado fisico y filésofo argentino, “la ciencia es un
estilo de pensamiento y de accién: precisamente el mas reciente, el mas universal y el mas
provechoso de todos los estilos. Como ante toda creacién humana, tenemos que distinguir en
la ciencia entre el trabajo -investigacion- y su producto final, el conocimiento”. Por lo tanto,
ciencia es: generacion de conocimiento racional, sistemético, exacto y verificable.

» Thomas Kuhn (1922-1996), filosofo estadounidense, “hacer ciencia implica la
estructuracion de Paradigmas”, entendiéndose por paradigmas las realizaciones cientificas
universalmente reconocidas que, durante cierto tiempo, proporcionan modelos de problemas
y soluciones a una comunidad cientifica.

» Bernardo Houssay (1887-1971), médico argentino Premio Nobel en Medicina, “la
ciencia no tiene patria, pero los hombres de ciencia la tienen y deben luchar por su adelanto.
Es por eso que consideré, como una misién, el consagrarme a desarrollar la investigacion
cientifica y formar investigadores en nuestro pais”.

» Luis Federico Leloir (1906-1987), médico argentino Premio Nobel de Quimica, “los
conocimientos obtenidos por las ciencias basicas son indispensables para el desarrollo de las
ciencias aplicadas (aquellas dirigidas a obtener resultados cientificos con aplicaciones
practicas que mejoren la calidad de vida). Por ello, ambas (ciencia basica y ciencia aplicada)

son necesarias para el progreso del pais”.

Con base en lo anterior, podemos decir que un pais en vias de desarrollo puede tener
una produccion cientifica importante sin tener un liderazgo tecnoldgico. Sin embargo,
ninglun pais tecnolégicamente avanzado ha podido prescindir del desarrollo de la

ciencia.

La CIENCIA es:

/ SOCIAL \ / \

—surge de una necesidad social,

-modo de hacer la vida de los
individuos mas beneficiosa;

—impacto de la misma en el poderio
econdmico y politico;

—no es individual porque necesita de la
Qmunidad cientifica. / \ /

3 https://dle.rae.es/ciencia

HISTORICA

—la actividad cientifica esta
determinada por el desarrollo previo y
esto repercute en el posterior.
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Vivimos la era del conocimiento y de la informacidn; por lo tanto, los paises ya no se
miden en “ricos” o “pobres” sino en generadores 0 no generadores de conocimiento. La
carrera de Bioguimica es una carrera cientifica y tecnolégica, y esto nos debe hacer
reflexionar acerca de la IMPORTANCIA de la CIENCIA, TECNOLOGIA e INNOVACION
PRODUCTIVA en la EDUCACION BIOQUIMICA.

Etica de la Investigacion

El progreso de las Ciencias Médicas se basa en la investigacion que, en ultimo término,
incluye estudios en seres humanos. El propédsito principal de la investigacién en seres
humanos debe ser comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar

las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas.

e ¢Por qué es importante la Etica de la Investigacion?

.‘ ¢ Qué beneficios se obtienen investigando en un ambiente ético?

¢ Es éticamente aceptable realizar investigaciones en contextos de
vulnerabilidad?

¢La investigacion en Ciencias Médicas genera las mismas o nuevas

preguntas en temas éticos?

La Etica de la Investigacion es la disciplina que se ocupa del andlisis de lo que es
moralmente correcto realizar en materia de investigacién. Por lo tanto, esta en constante
evolucion debido a que los temas a tratar, la forma de abordarlos (més contextualizada) y la
regulacion aimplementar estan en constante cambio (es decir, no solo tiene un alcance tedrico
sino también practico).

Los primeros casos que pusieron de manifiesto la necesidad de establecer ciertas
pautas en ética de la investigacion fueron los abusos cometidos en las experimentaciones
llevadas a cabo por médicos alemanes durante la Segunda Guerra Mundial. Ejemplos: 1-
tomar agua de mar para observar cuanto tiempo podian permanecer sin beber agua dulce; 2-
En Dachau sumergian a los prisioneros en agua helada para calcular el tiempo que podria
sobrevivir un piloto si caia al mar y determinar qué técnicas eran mas efectivas para hacerlos
entrar en calor. Asi surge el primer documento internacional sobre la ética de la investigacion,
el Codigo de Nuremberg, que se promulgé en 1947. El Cédigo, cuyo objetivo es proteger la
integridad de la persona que se somete a un experimento, estipula las condiciones necesarias
para la realizacion de trabajos de investigacion en seres humanos, haciendo hincapié en “el

consentimiento voluntario del sujeto humano”. Sin embargo, los casos que involucraron a
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los prisioneros de guerra que se encontraban en una situacion de TOTAL subordinacion, sin
posibilidad alguna de consentir, constituyeron una absoluta aberracion en el ambito de la
investigacion.

También se cometieron abusos en tiempos de paz, en la “época dorada de la
investigacion” en los paises industrializados. Ejemplos: 1- contagio intencional con virus de la
hepatitis a nifios/as con retraso mental internados en una institucion (1950-1970; Caso
Willowbrook); 2- inoculacién de células vivas cancerosas sin informar a pacientes con
enfermedades cronicas, en estudios de rechazo de trasplantes (1964).

En el afio 1964 surge la Declaracion de Helsinki, promulgada por la Asamblea de la
Asociacién Médica Mundial (AMM), como un intento global para establecer estandares de
proteccién para las personas que participan en investigaciones. A través de los afios, ha sido
modificada en numerosas oportunidades (Ultima revision, mayo de 2015), convirtiéndose en
uno de los referentes centrales en cuanto a las normas éticas que guian la investigacion
clinica. Los ultimos debates acerca de la necesidad de su revision se han centrado en tres
puntos: la distincion entre investigacion terapéutica (aliviar a la "humanidad sufriente") y no
terapéutica (investigacion para el progreso de la ciencia), el estandar de tratamiento para
los/las pacientes incluidos/as en investigaciones y el uso del placebo en los ensayos.

En el afio 1979 se publicé un importante documento titulado: “Principios éticos y pautas
para la proteccion de los seres humanos en la investigacion”, conocido en el campo de la ética
médica como Informe Belmont, el cual estableci6 tres principios éticos basicos: respeto por
las personas, beneficencia y justicia. Este documento instaur6 una metodologia para la
evaluacion y el andlisis ético de los protocolos de investigacion con seres humanos. El Informe
Belmont hoy sirve como documento histérico y entrega el marco ético para entender las
regulaciones del uso de sujetos humanos en la investigacién experimental en los Estados
Unidos.

En 1982 el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(Council for International Organizations of Medical Sciences-CIOMS), en colaboracién
con la OMS, elaboraron las Guias Eticas Internacionales para la Investigacion Médica en
Seres Humanos, una evolucion légica de la Declaracion de Helsinki. El objetivo de las mismas
era (y sigue siendo) proporcionar principios eéticos aceptados a nivel internacional y
comentarios detallados sobre la manera de aplicar principios éticos universales, con especial
atencion a la investigacion en entornos de escasos recursos. Actualmente, se encuentra
disponible la cuarta version (2016): Pautas éticas internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos, como resultado de varios acontecimientos:
mayor énfasis en la importancia de la investigacion aplicada; necesidad de aclarar qué es una
investigacion justa en entornos de escasos recursos; mayor énfasis en el involucramiento de

la comunidad en la investigacién; reconocimiento de que la exclusion de grupos
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potencialmente vulnerables ha dado lugar (en muchos casos) a una base de evidencia
deficiente; el aumento de la investigacion con grandes cantidades de datos, entre otros.

Su alcance actual se limita a las actividades clasicas que se agrupan bajo la
investigacion relacionada con la salud con seres humanos, como la investigacion de
observacion, los ensayos clinicos, los biobancos y los estudios epidemioldgicos.

En el afio 2005, en el marco de la IV Conferencia Panamericana para la armonizacion
de la reglamentacion Farmacéutica, surge el Documento para las Américas con el objetivo
de proponer Guias de Buenas Précticas Clinicas (ej. Guias Operacionales de Comités de
Etica; Guias Operacionales de consentimiento Informado; Guia para las Inspecciones a un
Investigador Clinico), que puedan servir de base tanto para las agencias regulatorias como
para los/las investigadores/as, comités de ética, universidades y empresas. Las mismas
definen una serie de pautas a través de las cuales los estudios clinicos puedan ser disefiados,
implementados, finalizados, auditados, analizados e informados para asegurar su
confiabilidad de los resultados. EI Documento tiene como propoésito salvaguardar la integridad
fisica y psiquica de los sujetos de investigacion, tal como lo establece la Declaracién de
Helsinki.

En la Declaracién Universal sobre Bioética y DDHH (2005) de la UNESCO se
reconoce la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las repercusiones
beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnolégico, destacando al mismo tiempo la necesidad
de que esa investigacion y los consiguientes adelantos se realicen en el marco de los
principios éticos enunciados en esta Declaracion y respeten la dignidad humana, los derechos

humanos y las libertades fundamentales.

Es evidente que los documentos descriptos pretenden conservar la PRIMACIA DEL
SER HUMANO: “El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre el interés

exclusivo de la sociedad o la ciencia”.

Todos ellos han sido indispensables para la actualizacion y reforma del Cédigo Civil y
Comercial de la Nacion en el afio 2014. En su Art. 58° establece que la investigacion en
seres humanos mediante intervenciones, tales como tratamientos, métodos de prevencion,
pruebas diagndsticas o predictivas, cuya eficacia o seguridad no estan comprobadas
cientificamente, s6lo puede ser realizada si se cumple con los siguientes requisitos:

a) Describir claramente el proyecto y el método que se aplicara en un protocolo de
investigacion;

b) Ser realizada por personas con la formacion y calificaciones cientificas y

profesionales apropiadas;
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c) Contar con la aprobacién previa de un Comité de Etica en Investigacion;

d) Contar con la autorizacién previa del organismo publico correspondiente;

e) Estar fundamentada en una cuidadosa comparacion de los riesgos y las cargas en
relacion con los beneficios previsibles que representan para las personas que participan en la
investigacion y para otras personas afectadas por el tema que se investiga;

f) Contar con el consentimiento previo, libre, escrito, informado y especifico de la
persona que participa en la investigacion, a quien se le debe explicar, en términos
comprensibles, los objetivos y la metodologia de la investigacion, sus riesgos y posibles
beneficios; dicho consentimiento es revocable;

g) No implicar para el/la participante riesgos y molestias desproporcionados en relaciéon
con los beneficios que se esperan obtener de la investigacion;

h) Resguardar la intimidad de la persona que participa en la investigacion y la
confidencialidad de su informacién personal;

i) Asegurar que la participacion de los sujetos en la investigacion no les resulte onerosa
a éstos y que tengan acceso a la atencién médica apropiada en caso de eventos adversos
relacionados con la investigacion;

j) Asegurar a los/las participantes de la investigacion la disponibilidad y accesibilidad a
los tratamientos que la investigacién haya demostrado beneficiosos.

En el Art. 59° figura expresamente que “el consentimiento informado para actos médicos
e investigaciones en salud es la declaracion de voluntad expresada por el paciente, emitida
luego de recibir informacion clara, precisa y adecuada” respecto a diversos puntos, vistos en
el Trabajo Préactico N° 2.

Cabe destacar que, en el afio 2011, el Ministerio de Salud de La Nacion aprobé la
Guia para Investigaciones con Seres Humanos (Resolucién 1480/2011) con el objetivo de
orientar a investigadores, patrocinadores, miembros de Comités de Etica en Investigacion y
autoridades reguladoras y sanitarias de las distintas jurisdicciones en el desarrollo y
evaluacién adecuados de las investigaciones en las que participan seres humanos. En la
misma se sefiala que para que una investigacion en salud sobre seres humanos se
justifigue desde el punto de vista ético, debe proporcionar un conocimiento nuevo y
cientificamente valido que no sea factible obtener sin la participacion de ellos. Ademas,
debe ajustarse a los tres principios éticos basicos: respeto por las personas, beneficencia y
justicia. Los estudios observacionales llevados a cabo por o en conformidad con las
autoridades sanitarias, tales como la vigilancia de brotes epidémicos o de infecciones
intrahospitalarias, los registros de enfermedades o de los efectos adversos de medicamentos
o la evaluacién de impacto de un programa sanitario, deben verse como una practica
epidemioldgica o sanitaria y NO COMO INVESTIGACION.
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A nivel provincial, en San Luis se encuentra en vigencia el Decreto N° 7250/2012 —
Programa Provincial Salud Investiga para controlar toda investigacion que involucre seres
humanos, con el propdésito de que la misma esté basada en valores éticos fundados en el
respeto por la dignidad de las personas, el bienestar y la integridad fisica y mental de quienes
participan en ella, asegurar la transferencia de los resultados y que los datos obtenidos sean
confiables.

Investigaciones en paises en desarrollo — Actores intervinientes- Intereses y

Preocupaciones

% SUJETO DE INVESTIGACION:

El sujeto puede considerarse:
1- CONTRATANTE: tiene la posibilidad de acceder a un sistema universal de salud, a
alternativas terapéuticas, entre otras

cosas. Se debe solicitar su

consentimiento y respetar su

MYJER, MADRE, INMIGRANTE
YINAAFELES

autonomia.
2- VICTIMA: vive en situacion de
vulnerabilidad. Ademas de la

adecuacion del consentimiento

informado, es necesario protegerla de

situaciones injustas.

¢, Cudles formas de vulnerabilidad se destacan?

Vulnerabilidad econdmica, vulnerabilidad por pérdida de la salud, vulnerabilidad por
incapacidad de consentir, vulnerabilidad por presion de su condicién, vulnerabilidad por
expectativas de beneficios, etc.

Florencia Luna (2008) plantea su particular comprension de la vulnerabilidad y la analiza
como "capas de vulnerabilidad". Esta metéfora implica reconocer diferentes circunstancias
gue pueden imponer tal condicion a un sujeto, que no son permanentes y que, por el contrario,
pueden variar a lo largo de la vida. Es importante sefialar que las denominadas "capas"
implican situaciones de vulnerabilidad, es decir, cuanto mayor es el nUmero de capas, mas
expuesto esta el sujeto a sufrir dafios. Por eso, tras una cuidadosa observacion, al identificar

cada una de las capas que hacen vulnerable a un sujeto, sera mas facil “encontrar mejores
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estrategias para evitar o minimizar los aspectos negativos de la 'vulnerabilidad”. Cuando el
andlisis muestre que existen capas que no se pueden erradicar 0 que permanecen en el
tiempo, se puede recomendar cancelar la participacién de ese sujeto en la investigacion.

Por tanto, la Bioética ya no se circunscribe sélo al individuo sino al individuo en su
contexto y de alli que el replanteo de los problemas éticos vaya desde el consentimiento a la

justicia: ¢ CONSENTIR A QUE?
% INVESTIGADORES:

Son quienes disefian y conducen los ensayos. Son responsables de su correcta
implementacion.

Existen diferentes intereses personales que mueven a los/las investigadores/as:
progreso de la humanidad (altruismo), progreso académico (publicaciones), convenios con

industrias farmacéuticas (intereses econémicos).

s FINANCIADORES:

Como la industria farmacéutica, compafiias privadas, agencias o centros de
investigacion [por ejemplo: National Institutes of Health (NIH) - EEUU; Consejo Nacional de
Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET) — Argentina]. Las dos primeras priorizan el
hecho de que las investigaciones se desarrollen correctamente dado que las drogas o
procedimientos deben ser aprobados por agencias regulatorias, pero tienen grandes
presiones del mercado y deben acotar los tiempos. Pueden acelerarse las fases finales de los
ensayos clinicos (Fase Il y Il tardias) y disminuir el tiempo de reclutamiento de voluntarios/as

realizando investigaciones metacéntricas.
% AGENCIA REGULATORIA:

Refiere a entes responsables de aprobar nuevas drogas, brindar informacién confiable,
evaluar efectos secundarios, emitir regulaciones y realizar inspecciones. El principal interés
de estas agencias debe ser la proteccion de la salud publica. En Argentina existe la ANMAT
(Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica). La
ANMAT se cre6 en 1992 por el desastre sanitario derivado de alteraciones en la fabricacion
de un producto a base de Propodleo. Cinco afios después, la ANMAT sanciond la Disposicion
N° 5330/97 denominada Guia de Buenas Précticas en Investigacion Clinica. Actualmente, se
encuentra en vigencia la Disposicion 6677/2010, que deroga la 5330/97, y aprueba un nuevo

Régimen de Buena Practica Clinica para Estudios de Farmacologia en consonancia con
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las Declaraciones de Derechos Humanos y Etica de la Investigacion de Nuremberg (1948),
de Helsinki (1964 y sus actualizaciones), las Guias Operacionales para Comités de Etica que
evallan investigacion biomédica (OMS, 2000) y las Guias Eticas Internacionales para la
Investigacién Médica en Seres Humanos (CIOMS, 2002).

Los ambitos de aplicacion del presente Régimen son: los estudios de farmacologia clinica de
fases I, Il y lll; los estudios de productos ya registrados en ANMAT que evallen una nueva
indicacién, nueva concentracion si es mayor a la ya registrada, nueva posologia o nueva forma
farmacéutica con propésito de registro; todos los estudios de farmacocinética,

biodisponibilidad y bioequivalencia.
% COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION:

Su principal objetivo es la protecciéon de los sujetos de la investigacion (proteccién de
los derechos, seguridad, bienestar). Su funciéon la desempefian mediante el andlisis y
evaluacién de los aspectos éticos del protocolo de investigacion sirviéndose de los
documentos éticos internacionales (Codigo de Nuremberg, Declaracion de Helsinski, Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas-CIOMS), como asi también del
monitoreo de los procesos mismos de investigacion.

Por tanto, los esfuerzos dirigidos a asegurar la realizaciébn responsable de las
investigaciones y la integridad en la investigacion tienen la intencién de disminuir las

conductas incorrectas, prevenir el dafio y promover practicas éticas.

ACTIVIDADES A DESARROLLAR

1. Seleccione la opcién correcta para cada una de las preguntas:

¢ Cudl es la importancia de la regulacién de las investigaciones a través de Cdodigos de
Etica, Declaraciones, Tratados, Pactos y Leyes?

a) Suponen el reconocimiento universal de que los derechos basicos y las
libertades fundamentales son inherentes a todos los seres humanos,
inalienables y aplicables en igual medida a todas las personas, las cuales han
nacido libres y con igualdad de dignidad y derechos.

b) Regulan las investigaciones biomédicas: acerca de quiénes pueden ser sujetos
de investigacion, de la importancia de su evaluacion interdisciplinaria y monitoreo

ético, de cOomo debe instrumentarse el consentimiento informado libre vy
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esclarecido de cada sujeto y establecen que no se pueden instrumentar como
medio si hay métodos alternativos de eficacia comparable.

c) Establecen las obligaciones (de control y fiscalizacién) que deben cumplir los
estados, que asumen deberes y obligaciones en virtud del derecho internacional
y nacional, y se comprometen a promover y hacer respetar los derechos
humanos.

d) Todas las opciones son correctas.

Ademas del respeto por las decisiones personales para participar en investigaciones
terapéuticas y no terapéuticas, y del respeto por las pautas establecidas en documentos
internacionales, ¢ gué otros planteos éticos mas profundos comienzan a manifestarse?

a) Lainjerencia de las Politicas Publicas en la determinacién de pautas éticas para
la evaluacién de protocolos.

b) El sentido del Consentimiento Informado en los paises en desarrollo.

¢) Un enfoque desde el principio de Justicia ante la presencia de modelos de
disefios de investigacion diferentes para paises desarrollados y en desarrollo
(doble estandar), la influencia de la industria farmacéutica y la voluntad de
devolver los beneficios a las poblaciones que participan.

¢Cbémo evalia un miembro de un Comité de ética en investigacion que se cumple el
principio de justicia?
a) Evalla los posibles riesgos de la investigacion.
b) Evalla si existe algun método indebido de seleccidn de los/las participantes.

c) Analiza los beneficios que pueda traerle a los sujetos su participacion.

¢, Cémo debe un/a investigador/a contrarrestar el dafio potencial en una investigacién?
a) Evaluara la relacion riesgo/beneficio.
b) Realizar4 una evaluacidn metodolégica del proyecto/protocolo de investigacion.
c) Protegera a los grupos vulnerables.

d) Todas las afirmaciones son correctas.

El Informe Belmont es ...
a) Un documento que sent6 las bases del consentimiento informado en los
protocolos de investigacién con seres humanos.
b) Un documento que condené los abusos cometidos en el campo de la

investigacion en la Alemania Nazi.
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¢) Un documento que establecié una metodologia para la evaluacion y el analisis

ético de los protocolos de investigacion con seres humanos.

¢, Cudl de estos principios éticos sobre las investigaciones se desprenden del Cadigo de
Nuremberg?
a) La préactica de investigacion médico clinica debe priorizar el respeto por los
valores de los sujetos participantes.
b) Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.
c) Paralarevision de los aspectos éticos de la investigacion sugiere la creacion de

Comités de Etica en Investigacion.

¢En qué articulos del Cédigo Civil y Comercial se aseguran los derechos de las
personas respecto del acceso a la salud y de su participacién en investigaciones médicas?
a) Articulos 58 y 59
b) Articulos 141y 142
c) Articulos 62y 63
d) Articulos 19y 20

2. Elabore un Consentimiento Informado a partir de los siguientes datos
correspondientes a un Proyecto de Investigacion (ficticio) donde se busca estudiar la
eficacia de una vacuna contra el virus SARS-CoV-2. Resuelva qué datos de los facilitados
debe figurar en el mismo y agregue toda aquella informacion que considere pertinente para
gue el consentimiento quede acorde y completo (utilizando los lineamientos previamente
aprendidos y teniendo en consideracion la Normativa Nacional e Internacional vigente). Tenga
en cuenta que este consentimiento luego sera evaluado por sus pares (Trabajo Practico N°
5).

— Titulo: “Evaluacion de la seguridad y eficacia de la vacuna SLABCoV2 contra SARS-

CoVv-2~
— Objetivo: Evaluar la seguridad y eficacia de la vacuna SLABCoV2 en personas de entre
18 y 45 afios, de nacionalidad argentina (Estudio clinico Fase II).

— Investigadora responsable: Dra. A. R. Lopez

— Lugar de realizacion: Facultad de Quimica, Bioquimica y Farmacia (Universidad

Nacional de San Luis).

— Criterios _de inclusién: Esta investigacion se realizard de manera abierta, mediante

ensayos aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo de la vacuna SLABCoV2,
desarrollada por la empresa argentina Haciendo Vacunas para COVID-19. Los/las

participantes elegibles son personas sanas de entre 18 y 45 afos, de nacionalidad
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argentina, tanto hombres como mujeres que no hayan recibido alguna vacuna para
SARS-COV-2. Criterios de exclusion: antecedentes de infeccion por SARS-CoV-2,
evidencia de alguna enfermedad aguda grave, enfermedad crénica subyacente o
cualquier historial de inmunodeficiencia o anafilaxia a los ingredientes de la vacuna en
estudio, personas embarazadas o en periodo de lactancia, pacientes que requieren
terapias inmunosupresoras. Los individuos seran seleccionados al azar para que
reciban las dosis de la vacuna o hidréxido de aluminio (placebo).

— Doaosis: 2 dosis administradas via intramuscular (la segunda dosis se administrara 2
meses después de haber sido inoculado con la primera dosis). Este estudio finalizara
cuando los/las participantes completen la observacién de seguridad de 180 dias
después de la segunda dosis.

— Riesgos y potenciales beneficios:

o Riesgos: En el brazo: dolor, hinchazén, enrojecimiento. En el resto del cuerpo:
cansancio, dolor de cabeza, dolor muscular, escalofrios, fiebre, nauseas.

o Potenciales beneficios: Su participaciéon podria contribuir al avance de la

investigacion sobre la prevencion de la infeccion por SARS-CoV-2. Ademas,
tendria acceso temprano a una nueva vacuna que podria ser mas segura y/o
mas efectiva que las opciones actuales.
— Protocolo: Estudio aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion con Seres
Humanos de la UNSL, a través de Protocolo N° 4364.
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TRABAJO PRACTICO N° 5
COMITES DE ETICA

OBJETIVOS

e Analizar la conformacion y funciones de los Comités de Etica Clinica y de la
Investigacion.
e Conocer las normas nacionales e internacionales a las que adhieren los comités de

ética y que regulan las investigaciones biomédicas.

INTRODUCCION TEORICA

El &mbito mas adecuado para resolver los dilemas éticos que surgen en la practica
clinica o en la investigacion son los llamados "Comités de Etica".

En la actualidad existen dos tipos de Comités, los cuales son independientes el uno del
otro: el Comité de Etica Clinica y el Comité de Etica de la Investigacién. Las razones bésicas

para su distincidn son que ambos tienen distinta constitucion y tienen diferentes funciones.

1. Comités de Etica Clinica

También denominados Comités de Etica Hospitalaria o
Comités Hospitalarios de Etica. Su proposito es el andlisis de
casos clinicos que plantean problemas morales.
Primordialmente cumplen una funcién consultiva, es decir
aconsejan, pero el peso de la decision recaera en el médico o la

institucién involucrada. Sus conclusiones son recomendaciones

y, por lo tanto, no son vinculantes.

Se los consideran foros de discusion y, por ello, es importante que sean
multidisciplinarios. Se aconseja que entre sus miembros participen: Médicos/as,
enfermeros/as, asistentes sociales, profesionales de las ciencias de la conducta humana,
otros/as profesionales de la Salud, representantes de la comunidad. Mencién aparte merece
el/la abogado/a: se recomienda que esté disponible cuando el Comité necesite una revision

legal de sus recomendaciones, pero se desaconseja que sea un miembro del Comité, dado
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que la funcién del mismo es proteger los intereses de la institucion, lo que podria llevarlo a

que no esté de acuerdo con el juicio del Comité.

Cabe destacar que estos comités, ademas de su funcidon consultiva en referencia a
casos clinicos que plantean problemas morales, desempenfan otras funciones: de educacion,
al concientizar y sensibilizar al staff del hospital o sanatorio respecto de los problemas o
cuestiones éticas (puede ampliarse a la comunidad en general); de formulacién de
lineamientos o guias respecto de determinadas cuestiones éticas (establecimiento de
politicas institucionales).

Funciones que no son de su competencia:
a) No deberian servir como consejos de revisién de ética profesional (la funcién que
ejercian los tradicionales comités de deontologia médica, de indole corporativa).
b) No deberian actuar como sustitutos para revisiones legales o judiciales.

c) No deberian tener la Gltima palabra en la toma de decisiones biomédicas.

Modelos de comités

John Robertson, en el Quality Review Bulletin (enero de 1984, pp. 5-10), sugiri6é cuatro
modelos de comités:

» Opcional-opcional: los/las profesionales de salud pueden optar por consultar o no al
Comité y, de hacerlo, por seguir o no sus recomendaciones.

» Obligatorio-obligatorio: se les exige a los/las profesionales de salud tanto que
consulten al Comité como que sigan sus recomendaciones.

» Opcional-obligatorio: los/las profesionales de salud tienen la opcién de consultar al
Comité, pero de hacerlo, deben seguir sus recomendaciones.

» Obligatorio-opcional: los/las profesionales de salud deben consultar al Comité, pero

no estan obligados a seguir sus recomendaciones.

En la mayoria de los casos -y asi lo establece nuestra legislacion- el Comité opera bajo
el modelo opcional-opcional. No obstante, si bien se desaconseja el modelo obligatorio-
obligatorio (puesto que al producir una sobrecarga de casos se corre el riesgo de que se pasen
por alto los intereses de los involucrados), se ha recomendado la revision obligatoria de ciertos
tipos de casos.

Es ideal que el Comité tenga reuniones periddicas y programadas que sirvan para

capacitar a sus miembros; disponer de un espacio de discusién de las cuestiones éticas que

Afio 2023 53



Guia Tedrico-Practica: Etica y Legislacién (Lic. en Bioquimica)

puedan surgir, sin la urgencia de tratar un caso particular; y brindarles la oportunidad de
familiarizarse con los enfoques de cada uno de los temas éticos.

Es necesario que los/las participantes de un Comité tengan una formacion bioética, ya
sea tomando cursos, asistiendo a seminarios sobre temas éticos y/o a través de la lectura 'y
discusién de articulos y material bibliografico. EI Comité debe definir sus reglas de

funcionamiento: reuniones, registros, votacion, etc.

Procedimiento de analisis de Casos Clinicos

Como se dijo anteriormente, una de las funciones
del Comité de Etica Clinica es ejercer el rol de consultor
frente a situaciones dilematicas: cuando un conflicto

ético es sometido a discusion por el Comité, éste

delibera sobre los aspectos morales que hacen de un
conjunto de circunstancias un conflicto. Una vez que se Fuente:
cree que se ha decidido cual es el mejor curso de Nitps://www.gba.gob.ar/saludprovincia/
accion a seguir, por lo general el Comité recomienda al profesional a cargo del/la paciente
aguella alternativa a la que se ha llegado consensuadamente. Pero alcanzar dicho consenso
no es sencillo. Uno de los factores que entorpecen alcanzar una opinion ampliamente
compartida es cuando la eleccion de un curso de accion se basa en fundamentos irreflexivos
sin gue medie un procedimiento de decision.

Pareciera entonces que, en el diagn6stico moral, emplear un procedimiento de
resolucion de conflictos que conduzca a la mejor decision evita graves errores de indole ética
y permite alcanzar decisiones defendibles, siendo garantia de su validez. Para ello se emplean
metodologias de analisis de casos que no operan sobre hechos abstractos y universales,
sino sobre situaciones concretas e individuales en las que es necesario tener en cuenta las
circunstancias actuales y también sus consecuencias presentes y futuras.

Este caracter metddico no es ajeno a la formaciéon de profesional de la salud, quien en
su practica confecciona la historia clinica del paciente. Al examinar técnicamente una situacion
dada, recurre a una serie ordenada de juicios que van conformando ese procedimiento
decisorio que es la historia clinica, la cual, en definitiva, es la recoleccion del registro completo
y preciso de un caso. Asimismo, los/las profesionales estan acostumbrados/as a participar de
los llamados "ateneos” durante su entrenamiento. Alli se les ensefia a presentar un caso,
enumerando en orden el motivo por el que el/la paciente asistié a la consulta, la historia de la
enfermedad actual, la historia médica anterior, el examen clinico y los datos de laboratorio o
estudios complementarios. Estos son los topicos que un/a médico/a emplea para alcanzar un

diagnéstico, prever un prondstico y trazar un plan de tratamiento. Este procedimiento de
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confeccion de la historia clinica, empleado desde hace largo tiempo por la medicina, sirvié de
modelo para crear procedimientos analogos en el ambito de la ética aplicada a esta disciplina.

En el analisis ético de un caso también se confecciona una especie de historia clinica.
Pero en ésta ya no se registran meros datos técnicos, sino los intereses, derechos y valores
puestos en juego. Asi, cuando un/a profesional de la salud se dispone a hacer el abordaje
ético de un caso, el procedimiento que emplea se ajusta a su modo de razonar y a la realidad
de la practica clinica.

Ambos procedimientos —Ila historia clinica y el analisis ético del caso— comparten cierto
"parecido de familia". Asi como respetar el orden de los distintos pasos en la confeccion de
una historia clinica provee la seguridad de que se ha procedido exhaustivamente y que ningln
dato relevante ha sido pasado por alto, también el procedimiento de analisis de casos como
marco para la toma de decisidbn moral asegura que los problemas reconocidos surgen de ese
paciente en particular y de su historia clinica, tal como se hace hoy en dia en las llamadas
"historias clinicas por problemas". En ellas se recogen todos los datos, los que se ordenan
segun las distintas problematicas que afectan al paciente.

En los procedimientos de decision de indole moral, se han de conjugar los hechos y

los valores.

La articulacién de hechos y valores

La propuesta de David C. Thomasma se centra en atender los factores médicos,
psicoldgicos y socioldgicos que afectan, no solo a los/las pacientes, sino ademas a todos/as
aquellos/as responsables de la atencion de la salud y que interfieren en la toma de decisiones
morales.

Estos factores son de dos clases:

v Los hechos (los datos clinicos tal como son consignados habitualmente en la historia

clinica).

v Los valores del paciente, del personal sanitario, de la sociedad.

El procedimiento, entonces, se dirige a articular los hechos con los valores de todos
los/las involucrados/as en el caso, de modo tal que éstos Ultimos no sean tratados
abstractamente, sino que se contextualicen en la realidad de la clinica. Segun el contexto (es
decir, segun los —hechos o —factores del caso), algunos valores adquieren prioridad sobre
otros. Asi, es mas probable que el principio de autonomia se convierta en el fundamental en
el contexto de la asistencia primaria.

Desde el punto de vista operativo, la metodologia desarrollada por David Thomasma
para la toma de decisiones en ética tuvo una amplia difusion y fue facilmente aceptada por

los/las médicos/as, dado que imitaba el proceso de razonamiento ensefiado a los/las
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estudiantes de medicina para tomar decisiones médicas: los datos suministrados por la
historia clinica (los aspectos técnicos) sirven de base a la consideracion de los aspectos éticos
centrada en la discusion de los valores morales implicitos en el caso.

Frente a un dilema moral a resolver, independientemente de la o las teorias éticas que
sustenten la decision, el proceso de razonamiento atraviesa seis pasos basicos:

Paso 1. Se describen todos los hechos del caso, comenzando por una lectura de la
historia clinica. Se investiga todo hecho médico no presentado en el caso, pero posiblemente
relevante para su solucion.

Paso 2. Se confecciona una lista donde se describen los valores importantes
(fines, intereses, etc.) de los/las médicos/as, de los/las pacientes, de la familia, del
equipo del hospital, del propio hospital como institucion y de la sociedad. Esta no tiene
que ser una lista exhaustiva necesariamente. Es un paso extremadamente importante, dado
que las cuestiones morales surgen en el contexto de un conflicto entre valores. El conflicto
raramente adopta la forma de lo correcto versus lo incorrecto, por lo general es una cuestion
de decidir entre dos bienes mutuamente excluyentes.

Es importante sefialar que no todos los factores valorativos involucrados en este paso
son de naturaleza ética. Por ejemplo, se identifican ademas: factores econémicos (costo y
asignacion de recursos), factores profesionales (financiamiento, interés en la investigacion,
prestigio), factores legales, etc. En este paso, ninguno de los valores tiene por qué ser ético:
un juicio de aptitud ética implica cierto juicio de lo bueno y lo malo, juicio que se posterga para
mas tarde.

Paso 3. Se enumeran los conflictos de valores en juego a medida que se van
descubriendo (dado que el orden de relevancia de los mismos surgira de la discusién
sobre esos conflictos) con el fin de determinar el principal valor amenazado. Se
construye una clasificacion de casos: ¢es un caso de consentimiento informado; de
tratamiento inGtil? ¢Es éste un caso que exige al médico/a curar contra los deseos del
paciente?... Una vez clasificados los casos, se identifican los principios en juego. La mayoria
de los casos involucran diversos conflictos de valores, y los intentos de alcanzar una decision
sin pasar por este paso provocaran confusiéon en las discusiones.

Es importante identificar el mayor conflicto de valores (por ejemplo, veracidad contra
beneficencia: el derecho de los/las nifios/as contra los derechos de los padres o de la
sociedad) y asi determinar con claridad los valores que se intentaran sintetizar en el proximo
paso. Ademas, en este momento, la cuestion moral y la cuestion médica es la misma: ¢,qué
es lo correcto?

Paso 4. Se establecen aquellos posibles cursos de accion que pueden proteger el

mayor niumero posible de valores en juego. Se examinan las alternativas que inicialmente
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merecen cierta credibilidad. Cuanto mayor sea el nUmero de opciones a considerar, mayor
sera la probabilidad de hallar una alternativa moralmente fundada.

Paso 5. Se elige un curso de accién. Si es posible, se deben preservar los valores en
conflicto. Si no se pueden preservar dichos valores, en este momento se juzga éticamente el
"ranking" relativo de bienes, llevandose a cabo una estimacion ética del orden relativo de los
mismos y de los valores involucrados. La decisidn correcta serd aquella que respete la mayor
cantidad de valores que sea posible.

Paso 6. Se defiende este curso de accion a partir de los valores que lo
fundamentan. Por ejemplo, ¢ por qué, en este caso determinado, se eligié un valor en lugar
de otro? ¢Por qué es el curso de accién X mejor que Y y que Z? En suma: aquello que se
defiende y se da a publicidad es el criterio que guié la decisién. Este paso es esencial no sélo
porgue suministra a los seres humanos las razones para comportarse tal como lo hacen, sino

también para la propia practica de la medicina.

2. Comité de Etica en Investigacion (CEI)

El proposito de los CEIl es proteger la dignidad, los derechos, la seguridad y el
bienestar de todos/as los/las participantes actuales y potenciales de unainvestigacién.
En cuanto a su constitucion, debe ser multidisciplinario, multisectorial y balanceado en edad,
sexo y formacion cientifica y no cientifica (Resolucion N° 1480/2011 del Min. de Salud). Por
lo general lo integran: investigadores/as, farmacdlogos/as, legos, profesionales de la salud,
estadistas y representantes de la comunidad involucrada. El nUmero de miembros debe ser
adecuado para cumplir su funcién, preferentemente impar y con un minimo de cinco miembros
titulares y al menos dos miembros suplentes o alternos para casos de ausencia de titulares.

El CEl debe procurar que, aungue las metas de la investigacién sean importantes, nunca
deben pasar por encima de la salud, bienestar y cuidado de los/las participantes. Los CEl
deben evaluar lo anterior y también tomar en consideracion el principio de justicia. La justicia
requiere que los beneficios e inconvenientes de una investigacién sean distribuidos
equitativamente entre todos los grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta edad,

sexo, estado econémico y cultura.

Funciones a cargo:

Los CEI son responsables de actuar en completo interés de los/las participantes
potenciales de la investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en cuenta los
intereses y necesidades de los/las investigadores/as, asi como los requerimientos de

agencias reguladoras relevantes y leyes aplicables.
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El CEIl tiene autoridad para aprobar, solicitar modificaciones y desaprobar un
protocolo de investigacion, ademas de interrumpir o cancelar una investigacion, antes y
durante el desarrollo de la misma.

También debe evaluar si los/las investigadores/as son idéneos por formacién
profesional y capacitacion en aspectos éticos y normativos para la conduccién del estudio; y
ademas, si la institucién sede es adecuada para la ejecucion de la investigacion.

Asimismo, debe asegurarse que los/las potenciales participantes daran su
consentimiento libre de coercidn e incentivo indebido y luego de recibir toda lainformacion
de manera adecuada.

Los Comités respetan las normas internacionales y nacionales que brindan la mayor
proteccién y seguridad para los/las pacientes. Para ello, responde en su constitucion,
reglamento y funcionamiento a los postulados referidos por:

— Declaracion de Helsinki de la AMM

— Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos del CIOMS.

— Guias operacionales para Comités de ética que evalltan la investigacion biomédica

(OMS 2000).

— Ley Nacional N° 25.326/2000 sobre Proteccion de Datos Personales.
— Declaracion de Datos Genéticos Humanos (2003) de la Organizacion de las Naciones

Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO).

— Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO 2005).
— Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas (2005) de la OPS.
— Ley de CABA N° 3301/2009 sobre Proteccibn de Derechos de Sujetos en

Investigaciones en Salud.

— Disposicién N° 6677/2010 de la ANMAT
— Guia para la Investigacion en Salud Humana (Resolucién 1480/2011 del Ministerio de
Salud).

Un buen comité de ética mejora la imagen de la institucion, ya que muestra un
nivel de excelencia en la atencion al paciente, con verdadera preocupacion por sus

problemas y refleja la toma de decisiones meditadas.
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ACTIVIDADES A DESARROLLAR

1. Intercambien los consentimientos informados realizados sobre una vacuna contra
SARS-CoV-2 (actividad 2 del Trabajo Practico N° 4) para que evallen si estan
completos o qué datos habria que agregarles, a la luz de las funciones de un CEl y

teniendo en consideracién las normativas nacionales e internacionales vigente.
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TRABAJO PRACTICO N° 6
ANALISIS DE LAS LEYES QUE RIGEN EL EJERCICIO DE LA PROFESION BIOQUIMICA

OBJETIVOS

e Conocer la legislacion nacional y provincial que rige el ejercicio de la profesion
Bioquimica.
e Conocer las distintas actividades donde puede actuar el/la bioquimico/a, asi como

también las responsabilidades civiles, penales y comerciales que conllevan.

INTRODUCCION TEORICA

En Argentina, la Carrera de Bioquimica surge en el afio 1956. Antes no existia como tal,
desde 1919 era un posgrado de la carrera de Farmacia (Doctorado en Bioquimica y Farmacia).

En el aflo 2003, el Ministerio de Educacion, Los profesionales de las carreras

Ciencia y Tecnologia resolvio incluir a Bioquimica en conducentes a los titulos de

la nébmina del Art. 43° de la Ley de Educacion Farmacéutico y de Bioguimico

Superior N° 24.521/95, al considerarse una carrera de estan  reconocidos  por el

‘interés publico™ el ejercicio de la profesion puede | prinisterio de Salud de la Nacién
poner en riesgo de modo directo la salud de los
habitantes de la Nacién (Resoluciéon 254/2003).

En marzo de 2006, cuando la Comisién Nacional

como integrantes del Equipo de
Salud y que conjuntamente con el
profesional médico conforman el
de Evaluacion y Acreditacién Universitaria (CONEAU) Equipo de Atencién Primaria
inicia el proceso de acreditacion, ya habia 18 carreras de Salud.

de Bioquimica en funcionamiento distribuidas en 19

universidades de todo el pais.
¢ Qué es ser Bioquimico/a? ¢Qué actividades profesionales puede realizar?
Segun la Real Academia Espafiola, un/a Bioquimico/a es un/a especialista en

bioquimica: la ciencia que estudia la estructura quimica y las funciones de los seres

vivos. Esta definicion destaca los grandes alcances e incumbencias de la profesion.
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La Resolucién 565/2004 del Ministerio de Educacion, Ciencia y Tecnologia, ademas de
reconocer identidad o equivalencia al titulo LICENCIADO/A EN BIOQUIMICA existente al 4
de diciembre de 2003 respecto del titulo de BIOQUIMICO/A incorporado al régimen del Art.
43 de la Ley de Educacion Superior N° 24.521, en ANEXO V se explayaba en trece puntos
sobre las actividades profesionales que debian quedar reservadas a quienes obtenian los
referidos titulos. Sin embargo, mediante Resolucion 1254/2018 del Ministerio de
Educacion, el ANEXO V de la Resolucion Ministerial N° 565 fue reemplazado por el Anexo
XVII que consta de cinco puntos (IF-2018-06551065-APN-SECPU#ME):

Resolucion 1254/2018 ANEXO XVII: ACTIVIDADES PROFESIONALES
RESERVADAS A LOS TIiTULOS DE BIOQUIMICO/LIC. EN BIOQUIMICA
1. Realizar, certificar e interpretar andlisis clinicos que contribuyan a la prevencion, diagnéstico,
prondstico y tratamiento de las enfermedades de los seres humanos y a la preservacion de la
salud.
2. Dirigir las actividades técnicas de laboratorios de analisis clinicos.
3. Auditar y certificar laboratorios de analisis clinicos.
4. Realizar, validar e interpretar analisis bromatolégicos, toxicoldgicos, de quimica legal y forense
en relacién a la salud humana.
5. Dirigir las actividades técnicas de laboratorios bromatolégicos, toxicologicos, de quimica forense
y legal, y de elaboracion y control de reactivos de diagnostico, de productos y materiales

biomédicos, de plantas de hemoderivados.

La nueva normativa también diferencia entre “alcances del titulo” y “actividades
profesionales reservadas exclusivamente al titulo”. Segun Resolucion 1254/2018, por una
parte, se entiende por “alcances del titulo” a aquellas actividades, definidas por cada
institucion universitaria, para las que resulta competente un profesional en funcién del perfil
del titulo respectivo sin implicar un riesgo directo a los valores protegidos por el articulo 43 de
la Ley de Educacién Superior. Por otra parte, se entiende por “actividades profesionales
reservadas exclusivamente al titulo” a aquellas - fijadas y a fijarse por el MINISTERIO DE
EDUCACION en acuerdo con el CONSEJO DE UNIVERSIDADES-, que forman un

subconjunto limitado dentro del total de alcances de un titulo.
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Normativas que rigen el ejercicio de la profesion bioquimica

NACIONAL

Resolucidn N° 254/2003
(Bioquimica, carrera de interés publico en Art. 43° de la Ley N°
24.521)

Resolucién N° 565/2004
(Bioquimica = Lic. en Bioquimica/Actividades profesionales

reservadas a Bioquimicos/as)

|

Modificado por Resolucion N° 1254/2018
ANEXO XVII Actividades profesionales reservadas al Titulo de
Bioquimico

Ley Nacional 17.132/1967 Ejercicio de la Medicina,
Odontologia y Actividades Auxiliares
(Anélisis Clinicos como actividad realizable s6lo por médicos/as,

bioquimicos/as, o diplomados universitarios con titulos similares)

PROVINCIAL (SAN LUIS)

Ley XIV-0361-2004 (5616 *R)
Salud Humana, Ejercicio de las
Profesiones y Actividades
(Obligaciones/Prohibiciones/Matriculacion/
Consideraciones sobre el ejercicio de la

Bioquimica)

Ley XIV-0362-2004 (5458 *R)
Ejercicio de la Profesion del Bioquimico
(Inscripcion/Titulo
habilitante/Atribuciones/Competencia/

Responsabilidad/Incompetencias/etc.)

'

Modificada por Ley XIV-0653-2008
(Titulos habilitantes)

Decreto Reglamentario 6216/1967

Ley de Educacién Superior N° 24.521/95

En la Ley Nacional 17.132 (Ejercicio de la Medicina, Odontologia y Actividades
Auxiliares), sancionada y promulgada el 24 de enero de 1967, solo se hace mencion de la
profesion Bioquimica en el Art. 32°. En el mismo se establece que los andlisis clinicos
(quimicos, fisicos, biolégicos o bacteriolégicos aplicados a la medicina) sélo pueden ser
realizados por médicos, bioquimicos o diplomados universitarios con titulos similares.

En la Provincia de San Luis, por Ley XIV-0361-2004 (5616 *R) Salud Humana,
Ejercicio de las Profesiones y Actividades, se considera ejercicio de la Bioquimica la
realizacion de préacticas analiticas de laboratorio, destinada a la prevencion o diagndstico de
las enfermedades; a la recuperacion o conservacion de la salud; investigacion y docencia; el
asesoramiento publico y privado en la materia y la realizacion de pericias privativas de los
profesionales comprendidos en el Art. 30° (Capitulo I, Art. 29°).

Por su parte, la Ley Provincial XIV-0362-2004 (5458 *R) Ejercicio de la Profesion del
Bioquimico especifica:

Son atribuciones de los Bioquimicos inscriptos y habilitados por esta Ley, la realizacion

de pruebas, pericias, determinaciones, manejo, fraccionamiento, manipulacion de

materiales con destino biolégico a fin de ejecutar procedimientos bioquimicos con
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recursos fisicos, quimicos o bioldgicos, destinados al estudio, investigacién o

diagndstico de los especimenes ensayados” (Capitulo 1V, Art. 4°).

Ademas, afiade: “es de competencia exclusiva de los Bioquimicos habilitados por esta

Ley, la direccién de laboratorios de andlisis destinados a la clinica humana” (Capitulo V, Art.

59).

ACTIVIDADES A DESARROLLAR

1. Resolucién 254/2003: extraiga lo que considera mas relevante en relacién a la

Bioquimica.

2. ¢Qué establece el Art. 1 de la Resolucién 565/20047?
3. Realice una comparacion entre la Resolucion 565/2004 ANEXO V y la Resolucion
1254/2018 ANEXO XVII ¢Cudl/les actividades profesionales reservadas al Titulo de

Bioquimico fueron excluidas en la nueva normativa?

4. Sobre laLey Nacional N° 17.132 y su Decreto Reglamentario N° 6216:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

Afio 2023

Mencione su titulo y afio de promulgacion.
En el TITULO |: PARTE GENERAL ¢ Como define las actividades de
colaboracion de la medicina u odontologia?
En el marco de esta ley, ¢ qué lugar ocupa la Bioquimica como parte del equipo
de salud?
Segun el Art. 5 de la Ley y su correspondiente decreto reglamentario: ¢A qué
se denomina matriculacion y cuales son los requisitos para su obtencién?
¢, Qué organismo autoriza y controla el ejercicio profesional?
¢A qué hace referencia el Art. 7 de la ley y su correspondiente decreto
reglamentario?
Segun la presente Ley, ¢,cuales son causas de inhabilitacion?
¢ A qué hace referencia lo descripto en el Art. 10 de la Ley y su correspondiente
decreto reglamentario? ¢ Aplica al laboratorio de andlisis clinicos?
¢A qué hace referencia el Art. 11?
TITULO IV - DE LOS ANALISIS -Capitulo | - De los Anlisis Clinicos:
Segun el Art. 32, ¢qué profesionales podran realizarlos? Exprese su
opinién.
Segun la presente Ley y su correspondiente decreto, ¢ qué tipo de muestras

estan autorizados a extraer los/las bioquimicos/as?
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A continuacién, lea los articulos destacados y marque la informacién que

considere relevante:

- TITULO V - DE LOS ESTABLECIMIENTOS: Capitulo | — Generalidades
(Art. 34 al 36);

- Capitulo Il - De la propiedad (Art. 39);

- TITULO VIII-DE LAS SANCIONES (Art.125 y 126);

- TITULO IX - DE LA PRESCRIPCION (Art. 130).

5. Sobre la Ley provincial N° XIV-0361-2004 (5616 *R):

a)
b)
c)

d)

e)
f)
9)

h)
)
)

Mencione su titulo, afio de sancién y modificatorias.

¢,De qué tratan los Art. 1, 2y 3?

S A qué componente de la relacion profesional de la salud-paciente hace
referencia el Art. 67

Segun su criterio, ¢qué incisos del Art. 7 hacen referencia a las obligaciones
del bioquimico/a?

Brevemente, sefiale a qué hace referencia el Art. 8.

¢ Cuales son las prohibiciones en relacién a la bioquimica segun el Art. 9?

DE LA MATRICULA: Art. 11 al 17, ¢cuéles son los requisitos para su
obtencién?

Brevemente, sefale a qué hace referencia el Art. 19.

Brevemente, sefale a qué hace referencia el Art. 20.

DEL BIOQUIMICO. Art. 29 y 30: ¢ Cuéles son las tareas que puede realizar un

bioquimico/a y quiénes pueden matricularse?

6. Sobre la Ley provincial N° 0362-2004 (5458 *R):

Afio 2023

a)
b)

c)
d)

e)

f)

9)

Mencione su titulo, afio de sancién y modificatorias.

Segun la Ley XIV-0653-2008 (que modifica Ley XIV-0362-2004), ¢ Qué titulos
se consideran habilitantes para el ejercicio de la Bioquimica?

¢,Cuales son las atribuciones del bioguimico/a segun el Art. 4?

Seguln esta normativa, ¢qué tarea es de competencia exclusiva para el/la
bioquimico/a?

DE LA RESPONSABILIDAD, Art 6: brevemente mencione a qué hace
referencia.

¢ Cudles son las incompetencias del bioquimico/a y en qué articulo/s se
mencionan?

Mencione brevemente a qué hace referencia el Art. 14.
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TRABAJO PRACTICO N° 7
NORMAS DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS
BIOQUIMICOS: PROYECTO DE PLANIFICACION Y ORGANIZACION DE UN
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

OBJETIVOS

e Conocer los procedimientos necesarios para la matriculaciéon del profesional
bioquimico.
e Conocer y aplicar la normativa vigente sobre organizacién y funcionamiento de

laboratorios de andlisis clinicos, para la habilitacion del establecimiento.

INTRODUCCION TEORICA

En los ultimos afios ha crecido la demanda de
determinaciones analiticas. Esto se debe a la aparicion de
nuevas determinaciones, la disminucion de costos y la
reducciéon de los tiempos de espera de resultados. También
hay que tener en cuenta otras causas, como que el diagndstico

y el seguimiento clinico dependen cada vez mas de las

pruebas de laboratorio.

Dada la necesidad de propender al mejoramiento de la calidad del sistema de salud, en
la Provincia de San Luis se encuentra en vigencia la Resolucion N° 966-MdeS-2021 sobre
Requisitos Generales y Particulares de Habilitacién o Renovacién de Habilitacion de
Establecimientos de Salud Privados.

¢ Qué necesito para obtener la habilitacion de un laboratorio de analisis clinicos?

Sintéticamente podemos mencionar:
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Matriculacion del Staff

+ Documentacion ( Titulo habilitante original y fofocopia, Fotocopia certificada de DNI cerfificado de antecedentes penales y
arancel de Rentas Provincial)

Tramite de habilitacion

+ Nota dirigida a la Autoridad Sanitaria competente
= Figura del Director Técnico o Profesional Responsable de la institucion
= Documentacion respaldatoria y declaracion jurada del Director responsable

\ CONSTANCIA DE TRAMITE INICIADO (NO habilitante para funcionar)
|

Inspeccion de establecimiento
ﬁ + Infraestructura
+ Permisos habilitantes

U

Habilitacion (Vigencia de 5 afios)
+ Renovacion: iniciarse guince dias cormidos de antelacion a su respeciivo vencirmiento

En primer lugar, todos/as los/las profesionales que integran el staff de

un laboratorio de andlisis clinicos deben estar matriculados/as. De acuerdo 8-=I=l

al Ministerio de Salud Provincial, para realizar el TRAMITE DE
MATRICULACION se necesita:

Afo 2023

a)

b)

d)

e)

Titulo original habilitante con los sellos del Ministerio de Educacion de la Nacion
(en caso de ser universitario) o del Ministerio de Educacion provincial (en caso
de ser terciario), todos con legalizacion del Ministerio del Interior (para titulos no
universitarios y terciarios se requerira Analitico legalizado).

Fotocopia del titulo habilitante (con las legalizaciones arriba mencionadas)
certificado ante escribano publico, Juez de Paz Letrado (de San Luis) o entidad
gue lo otorgd (para titulos no universitarios y terciarios se requerira fotocopia
certificada del Analitico por las autoridades anteriormente mencionadas).
Fotocopia de D.N.I. certificada ante una autoridad competente (ej. policial).
Certificado de Antecedentes Penales emitido por la Direccion Nacional de
Reincidencia (en San Luis, actualmente el tramite se realiza en sede del Correo
Argentino, donde se debe concurrir con el Formulario de Solicitud de Certificado
de Antecedentes, D.N.I. y fotocopia del mismo).

Arancel de Rentas Provincial para auxiliares, técnicos y profesionales, segun
corresponda, se puede retirar en la oficina de Rentas mas cercana.
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Los titulos o Diplomas deben ser originales y NO deben estar plastificados. Para

el caso de poseer matriculacion anterior en otra jurisdiccion, acompafiar certificado de

ética extendido por la entidad matriculante.

Para TRAMITE DE RENOVACION DE MATRICULA, se necesita:
a) Credencial original de la matricula (en caso de no poseerla, presentar constancia
de extravio);
b) Certificado de Antecedentes Penales;
c) Arancel de Rentas Provincial para auxiliares, técnicos y profesionales, segun
corresponda. Luego, munido de la totalidad de los requisitos, se debe continuar
el tramite un dia habil administrativo en el Edificio Proyecciéon al Futuro de

Terrazas del Portezuelo.

Una vez obtenida la matricula, se puede iniciar el tramite de habilitaciéon del

establecimiento privado (Resolucién N° 966-MdeS-2021). Para ello, se destacan los puntos

mas relevantes:

1)

2)

3)

Una nota dirigida a la Autoridad Sanitaria con competencia en
la materia, en la que se consigne con caracter de Declaracion [7\
Jurada: tipo y denominacion del establecimiento de salud,
especificando las practicas a realizar en el establecimiento;
datos de la institucién, el/ Propietario/a y el/lla Director/a
Técnico/a (domicilio, localidad, cédigo postal, teléfono y correo electrénico); horario de
atencion al publico; firmay sello del/la directora/a Técnico/a o Profesional responsable.
Del Recurso Humano: la normativa establece que “el Establecimiento estara bajo
direccién de un profesional legalmente habilitado en la Provincia, que responda a las
cuestiones operacionales durante el periodo de funcionamiento (RM 01/2015-GMC)” y
“el Director Técnico o Profesional Responsable del establecimiento sera
corresponsable junto al/los propietarios/s del mismo, ante sanciones impuestas al
establecimiento de salud por la Autoridad Sanitaria competente”. Ademas, “el Director
Técnico de establecimientos de salud sin internacidén podréa ocupar el mismo cargo en
dos (2) establecimientos”
Documentacion respaldatoria:
v" Del propietario del establecimiento, en caso de tratarse de persona fisica: fotocopia
certificada de D.N.l., constancia de inscripcién en AFIP y en la Direccion Provincial de
Ingresos Publicos.

v' Fotocopia certificada del titulo de propiedad o contrato de alquiler o de comodato.
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v' Fotocopia certificada de D.N.I. del Director Técnico.

v Listado detallado de recursos humanos que integraran el staff (profesionales y
técnicos matriculados y personal no profesional).

v’ Certificado de Etica de los profesionales y técnicos matriculados.

v Fotocopia certificada del plano municipal del establecimiento aprobado por el
Municipio correspondiente, Colegio de Arquitectos o Colegio de Ingenieros y Técnicos
de la provincia. En caso de renovacion de habilitacién: declaracion jurada de que la
planta edilicia del establecimiento no sufri6 modificaciones, firmada y sellada por el/la
propietario/a o director/a responsable.

v' Croquis firmado por el/la Profesional Responsable, en el que se indique la
afectacién de cada uno de los ambientes (consultorio con indicacion de la especialidad,
secretaria, depdsito, sanitarios, recepcion, etc.).

v Fotocopia autenticada de certificado, acta o resoluciéon de seguridad e higiene
vigente.

v’ Listado y detalle del equipamiento que integra el establecimiento.

v Fotocopia certificada de contrato con empresa recolectora de residuos peligrosos
y/o patégenos y constancia de inscripcion en Secretaria de Medio Ambiente y Parques
de la Provincia de San Luis.

v" Fotocopia certificada de contrato de servicio de traslado de emergencias médicas.

v" Sellado de la Direccién Provincial de Ingresos Publicos determinado por la Ley

Impositiva Anual Provincial vigente, segun el tramite a realizar.

Si la documentacion no fuese la adecuada, se da comienzo a una nueva presentacion.
En caso de ser adecuada, se expide una constancia de tramite iniciado donde figura su N° de
expediente. LA CONSTANCIA DE TRAMITE INICIADO NO ES HABILITANTE PARA
FUNCIONAR.

Telefénicamente se acordara el dia y la hora de la inspeccién del
local y sus instalaciones. El/la interesado/a debe cumplimentar con todos

los items requeridos de: instalacién eléctrica, instalaciéon de incendio,

caracteristicas constructivas, accesos y circulaciones, sanitarios y

vestuarios.

La habilitacién otorgada en el marco de la Resolucién N° 966-MdeS-

2021 tiene una vigencia de cinco afios y su renovacion debe realizarse

con quince dias corridos de antelacion a su respectivo vencimiento.
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¢, Qué condiciones debe reunir el establecimiento?

Las condiciones minimas necesarias se encuentran descriptas en la Resolucion
171/1997 sobre “Normas de Organizacién y Funcionamiento del Area de Laboratorio de
los Establecimientos Asistenciales”, incorporadas al PROGRAMA NACIONAL DE
GARANTIA DE CALIDAD EN LA ATENCION MEDICA. Este Ultimo tiene como objetivos
normalizar las actividades vinculadas con el accionar sanitario —con el fin de asegurar la
calidad de los servicios y de las prestaciones que se brindan a la poblacién- y proponer las
medidas necesarias para garantizar la calidad de los mismos y seguridad del paciente.

Para ser habilitado, un Laboratorio de Analisis Clinicos debe contar con lo siguiente:

Sobre caracteristicas estructurales o fisicas (medidas minimas):

v Sala de espera (con acceso directo a sanitarios): 9 m2.

v' Laboratorio: 12 m2, se incrementa 3 m? por profesional que se incorpora.

v Pisos, paredes, mesadas impermeables, de facil limpieza, superficies no inflamables,
piletas con sifén de desagtie, ventilacion natural o forzada.

v" Puertas con ancho minimo de 0,80 m.

v' El &rea de microbiologia y/o virologia tienen necesidades diferentes a las otras areas de
analisis. Dado que se aislan y cultivan patégenos, esta actividad genera un riesgo para el
personal; es por ello que toda la instalacion debe cumplir, como minimo, con los siguientes
criterios de contencién o bioseguridad: debe ser un sector independiente del laboratorio
principal, con piso y paredes lisas e impermeables, faciles de limpiar, cerrada de piso a techo,
con sistema mecanico de ventilacién independiente del resto del edificio.

v' Boxes de extracciones de muestra separados del laboratorio (no esta incluido en la
superficie de Laboratorio de procedimientos), pisos y paredes lisos e impermeables,
recipientes rigidos para el descarte de material cortopunzante.

v' Area de lavado de material, seguido por un ambiente separado destinado a los procesos

de esterilizacion.

Sobre el instrumental basico (para laboratorios de bajo riesgo):

v’ Microscopio binocular con luz incorporada, con lente de inmersion.

v’ Balanza analitica.

v' Bafio termostatizado.

v Centrifuga de mesa, con cabezal para tubos de ensayos, conicos, de hemdlisis y con
adaptadores para tubos de Khan.

v Microcentrifuga.
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Agitadores.

Aglutinoscopios.

Equipos de electroforesis.

Estufa de cultivo termostatizada.

Espectrofotometro, rango visible (400-850 nm) y rango UV (200-380 nm).
Heladera con freezer, o heladera (4-8°C) y freezer (-20°C).

Autoclave.

NN N N S NI NN

Equipo para destilacion (opcional).

\

Computadora mas impresora, con un sistema o0 modelo de registro de pacientes
incorporados, como minimo. Demostrar resguardo de datos.

v' Camilla.

Sobre los materiales minimos necesarios:

v’ Material de vidrio o similares y reactivos analiticos en cantidad suficiente para el normal
funcionamiento del establecimiento.

v" Cronémetro de precision de 1/10 de segundo.

v' Pipetas automaticas de volumen variable.

v Portaobjetos, cubreobjetos, gradillas, asas para cultivo, pipetas de Westerngreen y
soportes para éstas.

v Elementos de bioseguridad: guantes descartables, jeringas y agujas descartables,
propipetas, guardapolvo o chaquetilla, descartadores de elementos punzocortantes, lentes de
seguridad, barbijos, espéculos descartables.

v Materiales para toma de muestra adecuada, segun el andlisis solicitado y al tiempo
hasta su proceso. A modo de ejemplo: tubos con anticoagulantes segun corresponda, hisopos

estériles, medios de transporte para estudios microbiol6gicos.

iIMPORTANTE! En caso de realizarse practicas de radioinmunoensayo, debera
presentarse certificado de habilitacion de las instalaciones y certificado de autorizacion
del/la profesional responsable de la realizacion de dichas practicas, extendidos por la

Comision Nacional de Energia Atémica.

Categorizacion de los laboratorios por niveles de riesgo
En la Resolucion 171/1997, se categoriz0 a los laboratorios con objetivo de fomentar el

uso racional y econdmico de los recursos, garantizando un nivel éptimo de calidad en las

prestaciones que se brindan. Por consiguiente, se proponen 3 tipos de laboratorios segun el
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nivel de riesgo de las determinaciones que se realizan en el establecimiento, tal como se

observa en el siguiente cuadro:

‘ Categorizacién riesgo Laboratorio

- “Constituye esencialmente la puerta
de entrada a la red de servicios 0
sistema en la mayor parte de los
casos.
- Realiza acciones de promocién y - “No tiene Areas de Especializacion.
N— proteccién de la salud, diagnostico - El Area Técnica prevista es un
ivel I:
ot temprano de dafio, atencion de la Laboratorio Generalista, que realiza
aJo . - . S .
) demanda espontanea de morbilidad prestaciones bioquimicas sencillas, de
riesgo . i . . :
percibido, busqueda de demanda menor complejidad, sin requerir
oculta, control de salud a la poblacién | sectores de especializacion.”
e internacion para la atencion de
pacientes con bajo riesgo, con
mecanismos explicitados de
referencia y contra referencia.”
- “Areas de Especializacion que son:
- “Puede constituir la puerta de » Hematologia: Hematimetria -
entrada al sistema. Hemostasia - Citologia hematica
- Realiza las mismas acciones que el | = Quimica Clinica: Quimica clinica
Nivel Il: | bajo riesgo, a los que se le agrega un manual, semiautomatica y automatica
Mediano | mayor nivel de resolucion para = Microbiologia
Riesgo | aquellos procesos mérbidos y/o * Inmunologia
procedimientos diagnésticos y » Medio Interno
terapéuticos que exceden la - Guardia de Laboratorio activas de
resolucioén del nivel 1.” 24hs (urgencias) a cargo de 1
profesional.”
- “Excepcionalmente constituye la e _
_ Nivel llI: Alto Riesgo
puerta de entrada al sistema. Puede ) L
_ _ _ ) _ - Unidades de Especializacion que son:
Nivel Ill: | realizar acciones de bajo y mediano ) ) )
) e Hematologia: Hematimetria -
Alto riesgo, pero debe estar en _ . . _
i o Citologia Hemética - Hemostasia -
Riesgo | condiciones de resolver total o )
_ o Inmunohematologia
parcialmente procesos morbidos y/o _ )
] o o Hemoglobinopatias
diagnésticos y/o terapéuticos que
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requieran el mayor nivel de
resolucion vigente en la actualidad,
tanto sea por el recurso humano
capacitado como asi también por el

recurso tecnolégico disponible. ”

¢ Quimica Clinica: Bioquimica clinica
manual, semiautomatica y automatica

e Endocrinologia

¢ Gastroenterologia

e Medio Interno

e Inmunologia

e Microbiologia

e Otras especialidades: Toxicologia -
Radioquimica - Micologia - Virologia -
Citologia Genética - Metabolopatias -
etc.

e Guardia de Laboratorio activas las
24hs a cargo de uno 0 mas

profesionales de guardia.”

ESPECIALIZACIONES BIOQUIMICAS

Tiempo atras, el avance cientifico y la complejidad de las actividades del laboratorio

clinico requerian profesionales con un desarrollo especifico en diversas areas. Por ello, en

Bioquimica se desarrollaron diversas modalidades de formacién de postgrado y esto ha

determinado la existencia de especializaciones en la profesion.

Las Especialidades Bioquimicas reconocidas por el Ministerio de Salud son (Resolucion

1341/2013, ANEXO I):

ESPECIALIDAD

AREA

BIOQUIMICA CLINICA

Quimica Clinica
Hematologia
Citologia
Endocrinologia
Inmunologia
Inmunohematologia y Banco de Sangre
Microbiologia Clinica
Micologia
Bacteriologia
Parasitologia
Virologia

Genética
Hepatologia
Toxicologia Clinica
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Neurobiologia
Emergentologia

TOXICOLOGIA LEGAL Y FORENSE
BROMATOLOGIA

BIOTECNOLOGIA

BIOQUIMICA DEL MEDIO AMBIENTE
NUTRICION

BIOQUIMICA INDUSTRIAL

GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO

Las competencias son un resumen de las presentadas a la Direccion Nacional de
Regulacion Sanitaria y Calidad de Servicios de Salud el 19/03/09 firmado por representantes
de las siguientes instituciones: ENTE COORDINADOR DE UNIDADES ACADEMICAS DE
FARMACIA Y BIOQUIMICA (ECUAFyB), CONFEDERACION UNIFICADA DE BIOQUIMICOS
DE LA REPUBLICA ARGENTINA (CUBRA), COORDINADORA DE COLEGIOS DE LEY DE
BIOQUIMICOS DE LA REPUBLICA ARGENTINA:

Bioquimica clinica

-Aplicar sistemas de gestion de la calidad total en sus tres componentes: Garantia de
calidad, Control de calidad y Evaluacion de la calidad, a fin de optimizar la calidad de los
servicios ofrecidos mediante el ciclo de mejora continua, para garantizar que los resultados
gue emite el laboratorio obtienen el nivel de calidad establecido.

-Disefiar y capacitar al personal del laboratorio, para la correcta realizacion de
procedimientos preanaliticos, analiticos y postanaliticos; incluyendo obtener y aplicar valores
de referencia.

-Realizar la validacion analitica de los ensayos que se implementan en el laboratorio, es
decir, la verificacion experimental de que el método seleccionado cumple con los
requerimientos analiticos y practicos para los que fue elegido. Verificar el desempefio analitico
estable de los métodos ejecutados en el laboratorio aplicando controles de calidad interno y
externo.

-Realizar gestibn de recursos humanos del laboratorio, incluyendo capacitacion
permanente para el desarrollo de competencias necesarias segun funcién y condiciones de
trabajo, asi como la evaluacion periddica del desempefio.

-Disefiar y aplicar una planificacion estratégica en el laboratorio, para lograr mayor
eficiencia y eficacia en el uso de todos los recursos disponibles.

-Disefiar y aplicar normas de seguridad, asi como realizar gestion para la continua

mejora en la prevencion de accidentes de laboratorio.
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-Evaluar sensibilidad, especificidad y valores predictivos de pruebas diagnosticas en
uso, asi como aportar a optimizar su utilizacién eficiente.

-Interpretar cada resultado por correlaciébn con antecedentes, datos clinicos y de
laboratorio del/la paciente, asi como emitir un informe adecuado y oportuno.

-Disefiar y participar de programas de prevencion primaria, secundaria, terciaria y
cuaternaria en patologias de elevada prevalencia/incidencia en la Argentina.

-Disefiar y participar de redes de laboratorio y programas de vigilancia epidemiolégica.

-Planificar, disefiar y desarrollar proyectos de investigacion clinica y/o de extension en
el area de su competencia, que signifiguen un aporte a una mejor calidad de vida de su
comunidad.

-Actuar como Director Técnico de Laboratorios Clinicos generales y en la especialidad
de cada éarea.

-Ejercer con aptitudes y espiritu la docencia ya sea a nivel universitario, hospitalario o
privado, contribuyendo a la formacién integral de recursos humanos.

-Integrar equipos interdisciplinarios implicados en el diagndstico y seguimiento del/la

enfermo/a. Servir como consultor y educador del equipo de salud para beneficio del paciente.

Bioquimica toxicolégica legal y forense

-Aplicar técnicas analiticas para la identificacién, en medios biologicos y en el medio
ambiente, de agentes quimicos que puedan ejercer efectos adversos en los organismos vivos,
con la finalidad de establecer la etiologia de diferentes intoxicaciones.

-Desarrollar firmes criterios en el analisis de casos de paternidad y otros vinculos
biol6gicos discutidos, identificacion de personas (desaparecidos, desastres en masa, etc.), en
ofensas sexuales, crimenes y todo otro caso de implicancia legal.

-Conocer las normas que rigen las fases de la pericia, designacion y ambitos de
actuacion de un perito, informacion analitica pericial.

-Elaborar firme criterio sobre toma y remisiébn de muestras, cadena de custodia,
procesamiento y preservacion de las evidencias.

-Elaborar firmes criterios de ética y bioseguridad respecto al analisis forense.

-Desarrollar capacidad critica en la interpretacion de resultados. Elaboracion del informe
pericial, testimonio oral.

-Organizar laboratorios de la especialidad y colaborar con la justicia en el
esclarecimiento de hechos de trascendencia. Validar los métodos y resultados obtenidos
mediante el control e inspeccion de calidad.

-Desarrollar actividades que promuevan la capacidad analitica, critica y creativa,

integrando conocimientos para concretar soluciones a problemas forenses.
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-Asumir los progresos tecnoldgicos y las innovaciones que se vayan sucediendo en el
sector.

-Promover actividades que favorezcan la formacion de equipos interdisciplinarios y de
investigacion.

-Valorar la toxicidad de las sustancias quimicas en animales de laboratorio; participar
en el desarrollo de proyectos de investigacion.

Bromatologia

-Desempeniarse en el &mbito privado y gubernamental en el desarrollo de productos y
control de productos y procesos en el marco de la legislacion bromatoldgica vigente.

-Poseer conocimientos profundos tedricos asociados a aspectos practicos y al analisis
de alimentos y bebidas en lo referente a aditivos, colorantes, incluido factores nutricionales y
toxicologicos.

-Poseer una formacién académico-profesional de alto nivel de especializacién en las
areas relacionadas a los diferentes aspectos de la bromatologia y tecnologia de alimentos.

-Adquirir criterios cientificos para la seleccién de metodologias de analisis y control de
calidad de alimentos.

-Implementar y aplicar normas de seguridad alimentaria.

-Proveer al sector industrial y cientifico-técnico de recursos humanos especializados en
tecnologia de alimentos.

-Poseer conocimientos actualizados en el campo de la preservacion, elaboracion,
almacenamiento y control de calidad e inocuidad de alimentos.

-Desarrollar actividades que promuevan la capacidad analitica, critica y creativa,
integrando conocimientos para concretar soluciones a problemas alimentarios.

-Asumir los progresos tecnoldgicos y las innovaciones que se vayan sucediendo en el
sector alimentario.

-Promover actividades que favorezcan su insercion en equipos interdisciplinarios con el

fin de encontrar soluciones a problemas de indole alimentaria y su relacién con la salud.

Biotecnologia

-Aplicar un alto nivel profesional en el desempefio de la investigacién, la docencia y el
desarrollo productivo en biotecnologia.
-Analizar los aspectos tecnoldgicos, econémicos, sociales vy juridicos requeridos en el

disefio y evaluacion de politicas en el area de la biotecnologia.
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-Realimentar el sistema universitario y cientifico-técnico con docentes, investigadores y
técnicos actualizados y orientados en el campo de la disciplina basica de la biotecnologia.

-Desarrollar e implementar tecnologias de base biotecnoldgica en una escala comercial.

-Abordar el disefio e implementacion de procesos biotecnolégicos que permitan obtener
productos de distinto valor agregado en distintas escalas.

-Colaborar en el establecimiento industrial y productivo de la biotecnologia en el pais.

-Consolidad grupos de investigacion que contribuyan al crecimiento del conocimiento
tecnoldgico en sus respectivas areas y lineas de trabajo.

-Contribuir a generar nuevas tecnologias y a consolidar desarrollos existentes, los
cuales se materializaran en productos finales obtenidos en forma eficiente y con minimo
impacto ambiental.

-Actuar como director técnico de Laboratorios Biotecnolégicos.

Bioquimica del medio ambiente

-Interactuar eficazmente en dmbitos multidisciplinarios.

-Crear conciencia de la existencia de perturbaciones en el medio ambiente como
consecuencia de toda actividad humana, de las consecuencias y alcances como de la
importancia de los estudios y mediciones quimicas en la evaluacion del impacto y en la
modelizacién del fenémeno.

-Transmitir la importancia de la formacion cientifica para evaluar la calidad de los datos
de las mediciones ambientales y para interpretar la importancia de bases generales tales
como: estandarizacion, muestreo, tratamiento de datos, etc.

-Aplicar nuevas tecnologias “limpias” o de bajo residuo y evaluar las diversas
alternativas a fin de hacer una seleccion apropiada de la que mejor se adapte a su area
especifica.

-Aplicar los procesos que intervienen en la problematica ambiental, en especial aquellos
que son del dominio de las ciencias exactas y naturales y cuyo estudio constituye una base
para el desarrollo y/o la aplicacion de tecnologias especificas.

-Evaluar el riesgo toxicoldgico derivado de situaciones de contaminacién ambiental.

-Encarar la problematica de determinar la naturaleza y magnitud de la contaminaciéon y
de los efectos potenciales sobre el medio ambiente.

-Encarar una prevencion efectiva de la contaminacion con sustancias quimicas.

-Satisfacer necesidades de informacién, asesoramiento, equipamiento, o de resolucion
de aspectos técnicos especificos; relacionados a la evaluacion de riesgo toxicologico.

-Actuar como Director Técnico de laboratorios de andlisis de muestras ambientales

(efluentes liquidos, aguas y suelos contaminados, efluentes gaseosos, aire ambiente)
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-Realizar estudios de impacto ambiental, declaraciones juradas de efluentes gaseosos
y otros informes técnicos de acuerdo a la legislacibn ambiental vigente en cada provincia o
municipio, en los aspectos relacionados con las incumbencias especificas del bioquimico/a.

-Analizar evaluaciones de impacto ambiental y otros informes técnicos en los aspectos
relacionados con las incumbencias especificas del bioquimico/a.

-Asesorar a empresas en temas relacionados a gestion ambiental.

-Patrticipar en la redaccion de normas y establecimiento de niveles guia para calidad de

aire, efluentes gaseosos, efluentes liquidos, aguas para diferentes usos.

Nutricidon

-Planificar, organizar, ejecutar y evaluar actividades de prevencion de enfermedades,
proteccién, recuperacion y rehabilitacion de la salud individual y colectiva a través de la
nutricion.

-Integrar equipos interdisciplinarios para proponer soluciones a los problemas relativos
a la salud, los recursos alimenticios naturales, la industria alimentaria, y otros que resulten del
permanente desarrollo disciplinar en general y de las demandas regionales en particular, en
el marco de los alcances propios de su formacion disciplinar.

-Realizar investigaciones basicas y aplicadas que contribuyan al progreso de la nutricion
en todos sus aspectos.

-Asesorar en la definicion de politicas y en la formulacion de planes y programas de
nutricion.

-Realizar actividades de divulgacién de conocimientos higiénicos y dietéticos
relacionados con la alimentacion y la nutricion.

-Evaluar el impacto bioquimico-nutricional de formulaciones alimentarias.

-Estudiar las implicancias metabdlicas de las modificaciones en la ingesta de macro y
micronutrientes.

-Determinar la calidad nutricional de alimentos y de productos alimenticios.

-Integrar equipos de salud con el objeto de efectuar aportes desde la perspectiva

nutricional.

Bioquimica industrial

-Desarrollar el area del disefio y produccién de diferentes innovaciones en la industria
alimentaria, farmacéutica y de diagnéstico bioquimico.

-Incorporar nuevas tecnologias internacionales y desarrollarlas.
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-Desempenfiarse en laboratorios 0 empresas que elaboren reactivos diagndéstico o
equipamiento para laboratorio clinico.
-Conocer e implementar el marco regulatorio de funcionamiento sobre buenas practicas

de produccién, documentacion de producto, prospecto.

Gestidn de calidad en el laboratorio de bioguimica clinica

-Conocer la competencia técnica puesta en marcha en Laboratorios Clinicos.

-Disefiar y realizar programas de calibracion y verificacion de los sistemas de medicion
para asegurar la veracidad de los resultados

-Disefiar e implementar programas de revisidn sistematica de los resultados obtenidos
y el reporte final.

-Supervisar el desempefio de los laboratorios participando en los procesos de Control
de Calidad Interno y Externo y en los programas de evaluacion externa de la calidad como
requisito indispensable para la acreditacion de Laboratorios Clinicos.

-Implementar politicas y procedimientos para mejorar la calidad de los Laboratorios
Clinicos.

-Elaborar manuales de calidad, que incluyan los tres aspectos fundamentales en un
laboratorio clinico: fase pre-examen, examen y post-examen.

-Participar en programas de comparacion inter-laboratorios.

-Como profesionales responsables de los laboratorios, lograr un mejor desempefio de
las practicas diarias, identificando cambios o errores en los procesos.

-Controlar, verificar y procurar que los Laboratorios Clinicos operen con un sistema de
calidad, sean técnicamente competentes y estén capacitados para generar resultados validos.

-Incorporar los determinantes relativos al campo de la bioguimica dentro del contexto de
la salud y de los indicadores sociodemograficos.

-Desarrollar estrategias para la inserciéon articulada de las areas que comprenden a la
bioguimica clinica en los disefios de planificacion de la salud.

-Evaluar los indicadores de sistemas de salud e identificar las necesidades de
reordenamiento de los perfiles bioquimicos-clinicos.

-Integrar aptitudes para el desarrollo de esquemas interdisciplinarios del mejoramiento
de la calidad en los sistemas de salud.

-Conocer los aspectos administrativos y el andlisis de costos dentro de la planificacion
de los servicios sanitarios.

-Conocer las atribuciones de competencias del bioquimico/a dentro del marco actual y

futuro del sistema de salud.
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-Interpretar las normativas relativas a higiene, salud laboral, y seguridad del trabajo
dentro de los marcos legislativos vigentes.

-Implementar los conceptos actuales de auditoria establecidos en el contexto general
del sistema de salud y en el ambito especifico de la bioquimica clinica.

-Conocer los disefios arquitectdnicos y la estructuracion funcional de los distintos tipos
de laboratorio conforme a los perfiles de sus actividades especificas y a las tecnologias
dominantes.

-Implementar las condiciones necesarias para la generacién de recursos humanos, su
actualizacion y enfoques para la formacién continua.

-Patrticipar en la gestién de los sistemas de salud, tanto publicos como privados.

-Desatrrollar protocolos de diagnéstico y ejercer la auditoria bioquimica de los servicios
y en las obras sociales.

-Mantener un grado de eficiencia y reproductibilidad de los resultados de manera
confiable.

-Sostener la garantia total de la calidad, lo cual implica desarrollar y llevar a cabo el
Aseguramiento de la Calidad, la Mejoria Continua de la Calidad y los Programas de Control
de Calidad, segun normativas vigentes para los Laboratorios Clinicos.

-Considerar aspectos importantes de la garantia total de la calidad: preparacién de la
muestra, utilidad clinica e interpretacion de los resultados, la bioseguridad y el buen manejo
de los desechos.

¢ Qué universidades ofrecen especializaciones para graduados/as en Bioquimica?

Actualmente, la Universidad de Buenos Aires ofrece las siguientes especializaciones:

Bioguimica Clinica area Bacteriologia Clinica; Bioquimica Clinica area Citologia; Bioquimica
Clinica area Endocrinologia; Bioquimica Clinica area Hematologia; Bioquimica Clinica area
Parasitologia; Bioquimica Clinica area Quimica Clinica; Biotecnologia area Bioquimico
Farmacéutica; Bromatologia y Tecnologia de Alimentos; Gestién en el Laboratorio Clinico.

La Universidad Nacional de Rosario ofrece: Bioguimica Clinica area Hematologia;

Bioquimica Clinica area Endocrinologia; Bioguimica Clinica area Inmunohematologia y Banco
de Sangre; Bacteriologia Clinica; Micologia y Parasitologia.

La Universidad Nacional de Cdrdoba ofrece: Bioquimica Clinica &rea Bacteriologia;

Bioquimica Clinica area Bromatologia; Bioquimica Clinica area Endocrinologia; Bioquimica
Clinica area Hematologia; Inmunologia; Bioquimica Clinica area Parasitologia; Bioquimica
Clinica area Quimica Clinica; Bioquimica Clinica area Toxicologia Clinica; Bioguimica Clinica

area Virologia.
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Por su parte, la Universidad Nacional de Tucuméan ofrece lo siguiente: Bioquimica

Clinica; Bioguimica Clinica area Hematologia.
Por su parte, Universidad Nacional de San Luis ofrece la Especializacion en

Bacteriologia Clinica.
De interés, la Universidad Nacional de Cuyo ofrece una Especializacion en Salud

Publica.

Acreditaciéon de especialidades: requisitos en la Provincia de San Luis

e Titulo original habilitante emitido por Entidad Cientifica autorizada o Universidad (en
caso de ser emitido por Universidad, debe poseer sello del Ministerio de Educacién de la
Nacién y el sello del Ministerio del Interior), el cual tiene una vigencia por Ley Nacional 23.873
de 5 afios a contar desde la fecha de finalizacion de estudios; vencido el mismo
obligatoriamente debera revalidar por las entidades correspondientes.

¢ Fotocopia de titulo habilitante legalizada ante la autoridad competente.

¢ Arancel de Rentas Provincial que se puede retirar en la oficina de Rentas méas cercana
y pagar por los modos y sucursales habilitadas.

ACTIVIDADES A DESARROLLAR

Proyecto de planificaciéon y organizacion de un laboratorio de analisis clinicos

a) Visiten un Laboratorio de Analisis Clinicos a eleccién para conocer su organizacion,
funcionamiento diario, especialidades, entre otros aspectos de interés.

b) Disefien un Laboratorio de Andlisis Clinicos teniendo en cuenta las normas de
organizacion y funcionamiento. Propongan un nombre, elaboren un plano a escala del mismo
y especifiquen las caracteristicas estructurales y el equipamiento necesario segun las areas
propuestas. Ademas, mencionen las medidas de bioseguridad a considerar. Recaben
informacion sobre los requisitos para la matriculacion del personal y la habilitacion del
establecimiento.

c) Elaboren un procedimiento especifico referente a alguna de las determinaciones a
llevar a cabo en el laboratorio. Para ello, tengan en cuenta las recomendaciones que se daran

a conocer durante el desarrollo del Tema 8.
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d) Den a conocer el trabajo en el seminario destinado a tal efecto,

siguiendo las sugerencias del equipo docente y el video explicativo sobre disefio

de presentaciones digitales, disponible en:

https://drive.gooqgle.com/drive/folders/1LY|nXFnjdBISisoQiomZZ0QgaQ8cDzB1

M?usp=sharing
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TRABAJO PRACTICO N° 8
GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO: ASPECTOS ETICOS

OBJETIVOS

¢ Promover la importancia de la Gestion de Calidad en el Laboratorio de Andlisis
Clinicos.

e Conocer los documentos que conforman el sistema de calidad para ser capaz de
elaborar Procedimientos Operativos Estandarizados.

¢ Identificar y analizar la normativa para la acreditacién de Laboratorios de Analisis

Clinicos.

INTRODUCCION TEORICA

Los laboratorios de andlisis clinicos producen resultados analiticos que se utilizan para
la deteccion temprana, el diagnéstico, el prondstico o el seguimiento de enfermedades. La

utilidad de estos resultados en el contexto clinico o de la salud publica depende de:

Valor semiolégico de las magnitudes biol6gicas
medidas (Exactitud).

Calidad de los procesos de medida utilizados
(Fiabilidad).

Interpretacidn correcta de los resultados obtenidos en
relacién con la situacion clinicay puntualidad en su
notificacion.

Lo anterior guarda relacion con la “calidad en el laboratorio” y evita tratamientos
innecesarios, retrasos en el diagndstico correcto, pruebas diagnosticas adicionales e
innecesarias, entre otras consecuencias que incrementan los costos, tanto econémicos como

en tiempo y esfuerzo del personal y, muchas veces, afectar negativamente al paciente.
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Segun la norma ISO 9000:2000, “calidad” hace referencia al conjunto de caracteristicas

inherentes de una entidad que le permiten satisfacer requisitos (las expectativas de los

usuarios del laboratorio). Por su parte, para la OMS una accion tiene calidad cuando cumple

con todo lo siguiente:

e Alto nivel de excelencia profesional.

e Uso eficiente de recursos disponibles.

¢ Minimo riesgo para el/la paciente.

e Alto grado de satisfaccion del/la paciente.

¢ Impacto final en la salud (tanto del/la paciente como de la comunidad).

Sistema de gestion de la calidad (SGC)

-

& Un SGC se puede definir como “conjunto de actividades y herramientas que
tienen como objetivo planear, controlar y mejorar aguellos elementos que de

alguna manera afectan o influyen en la satisfaccidn del cliente y en el logro de

los resultados deseados por una organizacion”.

J

Por consiguiente, en un SGC es necesario abarcar todos los aspectos del

funcionamiento del laboratorio (Figura 1), incluidos la estructura organizativa y los procesos y

procedimientos. Un error en cualquier fase o etapa puede dar lugar a un resultado erréneo.

Entonces, se puede decir que los elementos clave de un SGC son:

Afio 2023

Organizacion: la estructura y la direccion del laboratorio deben estar organizadas
de tal forma que permita la creacion e implementacion de politicas de la calidad.
Debe haber una fuerte estructura organizativa de apoyo (el compromiso de la
direccion es crucial) y un mecanismo para la implementacion y supervision.
Personal: es el recurso mas importante en el laboratorio. Por ello, es importante
gque sea competente y se mantenga motivado.

Equipos: la eleccion de los equipos correctos, su correcta instalacion, la garantia
de que los equipos nuevos funcionan adecuadamente y el hecho de contar con un
sistema de mantenimiento, forman parte del programa de gestion de los equipos
dentro de un SGC.

Compra e inventario: los procedimientos que son parte de la gestién de las
compras Yy del inventario estan disefiados para asegurar que todos los reactivos y
suministros son de buena calidad y que se utilizan y almacenan de manera que

conserven su integridad y fiabilidad. Su adecuada gestién puede producir ahorros
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en los costos ademas de garantizar la disponibilidad de suministros y reactivos
cuando son necesarios.

Gestion de procesos: comprende el control de la calidad de los analisis, la correcta
gestién de muestras, que incluye la recogida y manipulacion de las mismas, y la
verificacion y validacion de los métodos.

Los elementos de la gestion de procesos son muy conocidos por los técnicos de
laboratorio.

Gestién de la informacion: es el principal producto de los laboratorios. Se debe
gestionar la informacion (informe de analisis) cuidadosamente para garantizar su
exactitud y la confidencialidad.

Documentos y registros: es necesario contar con documentacion en el laboratorio
para tener informacién sobre como se deben hacer las cosas. Ademas, los registros
se deben mantener de forma meticulosa para que puedan ser exactos y accesibles.
Gestién de incidencias: una “incidencia” es un error o un acontecimiento que no
deberia haber sucedido. Es transcendental contar con un sistema que detecte estos
problemas o incidencias para manejarlos de forma adecuada y para aprender de
los errores y emprender las acciones necesarias para que no vuelvan a suceder.
Evaluacién: es una herramienta para examinar el rendimiento del laboratorio y
compararlo con las normas, los andlisis comparativos o el rendimiento de otros
laboratorios. La evaluacion puede ser interna (realizada dentro del laboratorio
empleando para ella a personal propio) o externa (realizada por un grupo o una
agencia ajena al laboratorio).

Servicio al cliente: es importante advertir que el laboratorio es una empresa de
servicios; por consiguiente, es esencial que los clientes del laboratorio reciban lo
que necesitan. El laboratorio debe entender quiénes son los clientes, evaluar sus
necesidades y valorar la opinién del cliente para hacer mejoras.

Seguridad y ergonomia: la seguridad es el proceso de evitar que se produzcan
riesgos y peligros no deseados en el espacio del laboratorio. Incluye politicas y
procedimientos para evitar perjudicar a los/las trabajadores/as, visitantes y la
comunidad. Por su parte, la ergonomia implica la adaptacion de las instalaciones y
de los equipos para permitir que las condiciones laborales sean seguras en el
laboratorio.

Mejora continua de procesos: es la principal meta de un SGC y debe realizarse

de forma sistematica.
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Preparacion del
cliente/paciente
Recogida de muestras

Evaluaciones de las
A pruebas de competencia
~ del personal

My ;
Recepcion y registro
D, . de muestras

3 8

de los archivos = 5
Transporte de muestras

Mantenimiento f“"
f

Pruebas de control
A de la calidad

S -
€ analitica

Figura 1. Procesos llevados a cabo en el laboratorio clinico. Cada uno de ellos debe tenerse en
cuenta a la hora de pensar en un sistema de gestion de la calidad. Fuente:
https://extranet.who.int/lgsi/sites/default/files/attachedfiles/LQMS%201%20Intro%20to%20quality.pdf

La implementacién de un SGC quizas no garantice un laboratorio sin errores, pero
ofrece la posibilidad de tener un laboratorio de alta calidad que detecte los errores y evite que

vuelvan a producirse.
Manual de Calidad

Es el documento que refleja la culturay compromiso de la organizaciéon paracon la
calidad. Proporciona informacion coherente —interna y externamente— acerca del SGC
y remite a todos los procedimientos del laboratorio para obtener instrucciones mas
exhaustivas. Al recoger por escrito la estructura del SGC, su extension depende del tamarfio,
tipo y complejidad de la organizacion. Al ser dinamico, permite revisiones y actualizaciones
parciales sin necesidad de reedicion completa.

A continuacién, se muestra una pirdmide documental del sistema de calidad, donde la
proporcién de cada seccion representa el “volumen de documentacion” (Figura 2):
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:Qué, quidn, dénd Manual de ,
£Qué, quisn, donds - Describe el SGC de acuerdo con la politica de calidad

ando deb .
Ymhzne:;e:- - mlldad y objetivos de calidad.

Secuencia de |a transformacion de insumos
-‘ (ingreso de unia muestra) en productos y
servicios (resultado final).

iComo suceds?

l Describe |25 actividades para
implementar los elementos del
sistemna de calidad.

iComo debe
hacerse?

£Coamo se hizo? - Proween evidencia

objetiva da como se
hiza.

Figura 2. Piramide documental del sistema de calidad. Fuente: Peruzzetto, C., Ghisolfi, C. (2020).

A modo orientativo, la ISO 15189:2007 e ISO 15189:2012 proporcionan una clara
explicacion sobre el Manual de Calidad y sus contenidos minimos. Estos son:

e Politica de calidad y Objetivos (Compromiso de la Direccion).

e Estructura organizativa y administrativa (Organigrama).

e Descripcion de funciones y responsabilidades (Perfiles de cargos, Capacitacion).

e |dentificacion de signatarios (Quiénes son las personas autorizadas a firmar
documentos de la calidad, resultados o cualquier tipo de informe que salga del
laboratorio).

e Principales equipos y patrones (Calibraciones y controles).

e Campo de actividades (Menu prestacional que ofrece).

o Referencia a procedimientos generales (por ejemplo, procedimiento para la
elaboracion de procedimientos) y especificos (por ejemplo, procedimiento de

toma de muestra de sangre capilar para determinacion de bilirrubina en infantes).
Procedimientos operativos estandarizados (POE)

Son documentos que establecen los criterios para la ejecucion de actividades. En
el MA3-Manual de Acreditacion de Laboratorios de la Fundacion Bioquimica Argentina se
muestra un listado de 25 procedimientos frecuentes que aplican a cualquier laboratorio basico:

1.  Procedimiento de evaluacion de competencia y capacitacion del personal.

2. Procedimiento de control de registros y proteccion de la informacion.

3.  Procedimiento de recoleccion de sugerencias, criticas y resolucion de reclamos.
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Procedimiento de implementacion de acciones correctivas.

Procedimiento de implementacion de acciones preventivas.

Procedimiento de auditorias internas.

Procedimiento de manipulaciéon y almacenamiento de sustancias quimicas.
Procedimiento de provisién de insumos de laboratorio.

Procedimiento de Bioseguridad.

Procedimiento de evaluacion de proveedores.

Procedimiento de identificacion y registro del paciente.

Procedimiento de preparaciéon del paciente.

Procedimiento de obtencion de muestras.

Procedimiento de manipulacién conservacion y transporte de muestras.
Procedimiento de utilizacion y descarte de material descartable (y recuperacion
del reutilizable).

Procedimiento de identificacion de muestras recolectadas o recibidas.
Procedimiento de identificacion y procesamiento de muestras urgentes.
Procedimiento de aceptacion y/o rechazo de muestras derivadas.
Procedimiento de almacenamiento de muestras.

Procedimiento de derivacion de muestras hacia otros laboratorios.
Procedimiento de validacion de métodos.

Procedimiento de andlisis de muestras.

Procedimiento de andlisis de muestras control con resultados fuera de rango.
Procedimiento de validacion y emision de informes de resultados.

Procedimiento de entrega de resultados considerados criticos o urgentes.

¢Como se elabora un procedimiento?

Un POE debe contener lo siguiente:
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TITULO: breve y claro, representando lo que se desea describir (cumplimiento
de un objetivo o tarea).
OBJETIVO/ PROPOSITO: describe por qué y/o para qué debe redactarse este
procedimiento.
ALCANCE: describe qué areas, personal, actividades, objetos, etc., estan
afectados por el mismo y, eventualmente, cuéles no.
RESPONSABILIDADES: establece quién sera ellla encargado/a del
cumplimiento del POE (responsabilidad politica) y quiénes de llevar a cabo las

funciones (responsabilidad operativa).
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DEFINICIONES: fija con claridad, exactitud y precision el significado de
abreviaturas y términos que no sean de uso habitual en el laboratorio. Si no es
necesario este item, se puede colocar N/A (no aplica).

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO: describe los materiales y equipos
necesarios y las actividades en forma secuencial. También puede incluir, por
ejemplo: posibles interferencias, como calcular el resultado, intervalos de
referencia con criterios de aceptacion, indicadores de calidad (para evaluar si el
procedimiento se ha desarrollado correctamente).

FORMULARIOS Y REGISTROS: da a conocer los formularios requeridos para
registrar las actividades y los resultados de los ensayos.

REFERENCIAS: describe los documentos de referencia y normas en las que se
basa el procedimiento.

ANEXOS: permite adjuntar diagramas de flujo, copias de formularios, u otros
documentos de apoyo que se consideren necesarios.

LISTA DE DISTRIBUCION: define las areas involucradas con sus respectivos
responsables a los cuales se les entregara copia del procedimiento.
REDACTADO POR, REVISADO POR, APROBADO POR.

FECHAS DE REDACCION, DE REVISION, DE APROBACION, DE VIGENCIA
DE LA VERSION ORIGINAL Y DE LA ACTUALIZACION.
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En la Figura 3 se muestra un modelo de formato:

Nombre  de la N° de procedimiento
Institucion TITULO DEL PROCEDIMIENTO | (XXXXX)
Departamento Pagina X de Y

1. OBJETOQ/PROPOSITO

2 ALCANCE/CAMPO
DE APLICACION

3. RESPONSABLES

4 DEFINICIONES

5 DESARROLLO DEL
PROCEDIMIENTO

6. FORMULARIOS Y
REGISTROS

7. REFERENCIAS

8 ANEXOS

9. (LISTA DE
DISTRIBUCION)

REDACTADO POR REVISADO POR APROBADO POR

FECHA DE REDACCION FECHA DE REVISION FECHA DE APROBACION

VERSION ORIGINAL ACTUALIZACION N°
FECHA DE VIGENCIA FECHA DE VIGENCIA

Figura 3. Modelo de formato para un POE. Fuente: https://slideplayer.es/slide/11806482/

La acreditacion de un laboratorio de analisis clinicos

Hasta aqui, se ha hecho mencion de la importancia del Manual de Calidad como guia
para la implantaciéon, mantenimiento y mejora del SGC. Disponer de este documento y de los
POE a los que remite es imprescindible para solicitar la acreditacién de un laboratorio, el
ultimo tema que abordaremos en esta asignatura.

/_Q La acreditacion es un procedimiento mediante el cual un organismo )
autorizado reconoce formalmente que una organizacion es COMPETENTE para

realizar tareas especificas, es decir, realizar analisis determinados por técnicas

analiticas concretas, asegurando la calidad del servicio.

- J

En el siguiente cuadro, se resumen las principales diferencias entre habilitacion,

categorizacion y acreditacion:
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HABILITACION CATEGORIZACION ACREDITACION
Procedimiento por el ) Procedimiento de
. Relaciona estructura con y )
L cual se autoriza el ) L evaluacién mediante
Definicion ) . i capacidad de realizacion i
funcionamiento segun ] o estandares de estructura,
o de ciertas determinaciones
petitorio minimo procesos y resultados
) . ) Define niveles de Promueve, mejora y
- Licencia o permiso para . ) .
Objetivo ) complejidad y posible asegura la calidad del
funcionar y o o
remuneracion de servicios servicio
_ Estado u organismos
Organismo i ] ] .
Estado financiadores de la Organismos autonomos
actuante N
atencion de la salud
Carécter de ) ) _ _ _ )
: Obligatorio Voluntario y obligatorio Voluntario
la medida
) i Fija y periddica. Al cabo
- . Permanente si no varia la ) )
Periodicidad Unica vez de un tiempo, requiere de
estructura .
una renovacion.
Equivalencia )
. . ) Aseguramiento de la
Propadsito Seguridad (ordenamiento de una _
o o calidad
piramide de servicios)

En Argentina existen dos entes acreditadores: el

Organismo Argentino de

Acreditacion (OAA), una instituciéon publica acreditadora, y la Fundacion Bioquimica
Argentina (FBA)-Programa de Acreditacién de Laboratorios (PAL), un organismo
cientifico acreditador.

El OAA, constituido en 1995 de acuerdo a lo dispuesto en el Art. 14 del Decreto del
Poder Ejecutivo Nacional N° 1474/94, acredita bajo la norma IRAM-1ISO 15189 con el fin de

colaborar con los laboratorios clinicos en su deseo de trabajar con una mejor politica de

IS0 1518
IS0

calidad.
La norma internacional IRAM-ISO 15189, basada en las normas
ISO/IEC 17025 -el estandar de calidad mundial para la acreditacion de

los laboratorios de ensayo y de calibracion- e IRAM-ISO 9001 —una

=

norma genérica para sistemas de gestion de la calidad aplicable a

cualquier organizacién-, es utilizada mundialmente para la

Acreditacion de los Laboratorios Clinicos tanto publicos como
privados. Permite garantizar que un laboratorio clinico cumple con los requisitos de

competencia técnica, asi como los del sistema de gestion de calidad, los cuales aseguran
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resultados técnicamente validos, confiables y oportunos de los analisis bajo el alcance

acreditado.

En comparacién con otras normas I1SO, la IRAM-ISO 15189 contempla las fases
0 etapas pre y posanaliticas, tomando en consideracion la relacion entre los
laboratorios clinicos y los pacientes. Por ello, consta del ANEXO C: “ETICA EN EL
LABORATORIO DE ANALISIS CLIiNICOS”.

Por su parte, el PAL fue creado en 1994 con el objetivo de ayudar a establecer una red
federal de laboratorios clinicos acreditados que permitieran prestar servicios de calidad a la
poblacion de las diferentes regiones del pais. Las premisas fundamentales de este programa
son el desarrollo de sistemas de mejora continua de la calidad y el compromiso de ayudar a
armonizar el desempefio de los laboratorios clinicos argentinos a niveles regionales e
internacionales. El proceso de acreditacién consiste en la evaluacion de las actividades del
laboratorio comparando las mismas con una serie de estandares de estructura, procesos y
resultados, que se corresponden con las fases preanaliticas, analiticas y posanaliticas, y han
sido definidos por consenso teniendo en cuenta aspectos comprendidos por los requisitos de
la norma IRAM-ISO 15189. Para ello, cuenta con un manual de acreditacion que va siendo
reemplazado con el tiempo: MA1 (1994-1998), MA2 (1999-2012), MA3 (2013-20xx), MAN. La
obtencién del certificado indica que el laboratorio evaluado cumple con los requisitos del MA

que el certificado indique (Figura 4).

Simbolo de Garantia de Calidad
La Fundacién Bioquimica Argentina certifica que el Laboratorio
cuyos datos figuran al pie ha cumplimentado satisfactoriamente
las Normas del Manual (MA3) vigente del Programa de
Acreditacion de Laboratorios (PAL) por lo que se expide el presente
CERTIFICADO de ACREDITACION.
LABORATORIO: Q0022 - LAC LABORATORIOS -~
Director/es Técnico/s: \:
MONASTEROLO SERGIO HUGO - GUTIERREZ INES MARIA
=
Domicilio: SANTA FE Nro. 543 P.B. R : ]
Localidad: 8300 - NEUQUEN - ) FunDACION
Provincia: NEUQUEN e Carior A Parvzso O Caco Duymorich i&gﬁ‘v“s;
PAL FBA . '
Vigencia: desde 01/01/2022 hasta 31/12/2022
Certificado: 272 g
, dacion B Argentina: Viamonte 1167 - 3° piso - Tel: (54-11) 43735674 / 43735659 - Capital Federal - Argentina

Figura 4. Certificado de Laboratorio Acreditado segin MAS.

Fuente: https://laclaboratorios.com/certificaciones/
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El PAL no califica, solo evalla los estandares que se aplican de acuerdo al manual que
se ha elaborado para decir que un laboratorio merece ser reconocido a través de un certificado
de confianza. Cuando un laboratorio es evaluado de manera insatisfactoria, no significa que
se cuestionen los conocimientos, la ética o la moral del/la bioquimico/a, solo dice que, si no
se aprueban los estdndares definidos en el manual, el laboratorio no recibira el certificado de
confianza. Aunque la suscripcion al sistema de acreditacion es voluntaria, parte del mercado
laboral esta sujeto a la obtencién de este certificado debido a que existen algunas obras
sociales o empresas de medicina prepaga que solo buscan trabajar con laboratorios con

certificado de confianza.

IRAM-ISO 15189 ANEXO C: “Etica en el laboratorio de analisis clinicos”

La bioética atraviesa el trabajo en equipo entre los/las profesionales de la salud y los
técnicos/as en laboratorios, asi como la relacién contractual con el/la paciente, estableciendo
como valores esenciales la dignidad, la autonomia y la proteccion de los derechos de las
personas. Por lo tanto, la incorporacion del Anexo C en la norma internacional, utilizada para
la acreditacion de laboratorios clinicos, fue un aporte muy importante. A continuacién, se
presentan algunos de los puntos mas relevantes del anexo:

e El personal profesional de un laboratorio de analisis clinicos esté sujeto a los codigos
de ética de sus respectivas profesiones (requisito que también aplica a los/las
técnicos/as).

o El laboratorio debe tratar a todas las personas de manera equitativa y sin
discriminacién, velando por el bienestar e interés de cada paciente.

o Con respecto al consentimiento, para la mayoria de los procedimientos de rutina del
laboratorio, se puede inferir el mismo cuando el/la paciente se presenta en un
laboratorio con un formulario de solicitud y se somete voluntariamente al procedimiento
de toma de muestra habitual, por ejemplo, venopuntura (consentimiento tacito). Los
procedimientos especiales, incluyendo los procedimientos mas invasivos, pueden
requerir una explicacion mas detallada y, en algunos casos, el consentimiento escrito.
Por otro lado, en situaciones de emergencia, el consentimiento puede no ser posible
y, en tales circunstancias, es aceptable llevar a cabo los procedimientos necesarios,
siempre que sean en el mejor interés del paciente.

e En cuanto al informe de laboratorio, los resultados de los andlisis pertenecen al
paciente y son confidenciales, a menos que esté autorizada su divulgacion. Los
resultados se notificaran normalmente al profesional solicitante y pueden notificarse a

otras partes con el consentimiento del paciente o segun requiera la ley.
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e Ademas de la notificacidn exacta de los resultados del laboratorio, el asesoramiento
especializado respecto a la seleccion e interpretacion de los andlisis es parte del
servicio del laboratorio.

e Solo aquellos resultados que hayan sido separados de toda identificacion del paciente
pueden utilizarse para fines tales como epidemioldgicos, demograficos u otros analisis
estadisticos.

o La utilizacion de muestras residuales para fines de analisis diferentes a los solicitados
y sin consentimiento previo podria considerarse solamente si se hacen anénimas o si

se han mezclado.

ACTIVIDADES A DESARROLLAR

1. ¢Por qué es importante la gestion de la calidad?

2. Describa brevemente sobre qué tratan las normas ISO/IEC 17025, IRAM-ISO 15189
e IRAM-ISO 9001.

3. ¢En qué consiste la acreditacion de un laboratorio y qué diferencia hay con la
habilitacion del establecimiento?

4. ¢Por qué un Laboratorio de Analisis Clinicos no puede acreditarse Unicamente en
base a la norma ISO/IEC 170257
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