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EDITORIAL

The new challenges of artificial intelligence
Los nuevos retos de la inteligencia artificial

Evandro Agazzi

Interdisciplinary Center for Bioethics, Universidad Panamericana, Mexico City, Mexico

Artificial intelligence has been back in the limelight recently, mainly because its exploitation is ex-
pected to lead to many useful applications in the most diverse fields, especially, due to the ongoing
drive toward digitalization. Indeed, it should not be forgotten that the adjective “artificial”; refers to
the engineering field and the fact that the direct task will be to build machines. On the other hand,
these machines should be intelligent, and here the problem is to specify what is meant by intelli-
gence. On this regard, the spontaneous choice is to refer to human intelligence and, for conve-
nience; we can say that the machines to be built will be computers summarizing under this termi-
nology, the rich complex of theoretical and practical knowledge that goes into the design of the
hardware and software of such informatics computers.

At this point, the discourse changes direction, since it is a question of defining the characteristics
of human intelligence. Here, the emulative aspect is no longer of interest (i.e., it is no longer a
question of knowing whether the machine achieves results more quickly and efficiently than a
competent human being who would need to work for years), but rather of specifically resorting to
psychological, sociological, and philosophical disciplines to provide a plausible characterization of
intelligence. Not only that, but at this stage all the ethical questions and dilemmas that fuel the
debates on biomedical sciences arise and are addressed. This fact confirms a familiar situation in
human research: This research is endless, not because it does not produce results, but simply
because the increase of knowledge opens up practical possibilities and decision-making options
that did not exist before and which require wise and pertinent regulation. It is precisely the over-
lapping of issues of different natures that constitute the challenge of artificial intelligence because
the great varieties of usages and applications are not sufficient to open the intellectual space for
the most fundamental issues that are rather of a philosophical nature.

Substantial help can come from the adoption of a systemic point of view, which is from a skillful
exploitation of general system theory. The most important advantage comes from the fact that in
general system theory, all systems are interrelated by virtue of feedback loops adequate for ex-
pressing various types of casualties, linear, and circular, with the possibility of relying on the ho-
meostatic effects that compensate for the modification purposefully adopted in the most different
situations. This is why thanks to the continuous progress in the realization of computers many
nontechnical issues, especially of a philosophical kind can be called into play.
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ARTICULO ORIGINAL

Analisis neuroético y reporte de un caso de epilepsia
con alucinaciones auditivas de contenido religioso

Neuroethical analysis and a case report of epilepsy with auditory
hallucinations of religious content

Andrés Vega-Rosas

Centro de Manejo del Dolor, Hospital Angeles Mocel, Ciudad de México, México

Resumen

Antecedentes: Las alucinaciones de contenido religioso representan un reto clinico y teoloégico complejo,
especialmente cuando se encuentran asociadas a problemas de salud mental como la epilepsia o la
esquizofrenia, ya que su deteccion temprana se ve limitada al poder justificar subjetivamente este fenémeno
dentro de la experiencia religiosa. Objetivo: Describir y analizar un caso clinico de epilepsia con alucinaciones
auditivas de contenido religioso. Método: Se presenta una vifieta clinica y se analizan los factores neuroéticos
alrededor del diagnéstico y evolucion. Resultados: Hombre de 30 afios de edad que refiere experimentar en
un retiro religioso alucinaciones auditivas que aumentan progresivamente su severidad hasta condicionar
incapacidad y posteriormente su evolucién tras recibir el diagnéstico de epilepsia del I6bulo temporal.
Adicionalmente, se realiza un analisis desde la neuroética sobre los confiictos clinicos, teoldgicos y sociales
que existen alrededor de la atencion por parte del personal de salud, los lideres religiosos y la sociedad para
favorecer el bienestar individual y comin de pacientes con problemas de salud mental que buscan su
desarrollo espiritual. Conclusion: Las alucinaciones auditivas de contenido religioso son un reto clinico y
filoséfico que deben ser evaluadas con una perspectiva bioética por la sociedad.

Palabras clave: Neuroética. Epilepsia. Alucinaciones. Experiencia religiosa. Espiritualidad.

Abstract

Background: Hallucinations of religious content represent a complex clinical and theological challenge,
especially when they are associated with mental health problems such as epilepsy or schizophrenia, since
their early detection is limited by being able to subjectively justify this phenomenon within the religious
experience. Objective: To describe and analyze a clinical case of epilepsy with auditory hallucinations of
religious content. Method: A clinical vignette is presented and the neuroethical factors surrounding the
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diagnosis and evolution are analyzed. Results: A 30-year-old male who reports experiencing auditory
hallucinations at a religious retreat that progressively increase in severity until causing disability and
subsequently their evolution after receiving the diagnosis of temporal lobe epilepsy. In addition, an analysis
is carried out from neuroethics on the clinical, theological and social conflicts that exist around care by health
personnel, religious leaders and society to promote the individual and common well-being of patients with
mental health problems who seek their spiritual development. Conclusion: Auditory hallucinations of religious
content are a clinical and philosophical challenge that must be evaluated with a bioethical perspective by
society.

Keywords: Neuroethics. Epilepsy. Hallucinations. Religious experience. Spirituality.

Introduccion

Por medio del desarrollo neurocientifico de la comprension moderna de la cognicién humana es
posible estructurar un discurso mas real y objetivo de los problemas de salud mental, que permite
dejar atras el reprobable estigma social hacia las personas que cuentan con una condicién de
caracter neuropsiquiatrico. Para facilitar el abordaje a este problema, asi como a los relacionados
con la mente humana y sus patologias, la neuroética surge para mediar los conflictos éticos con
evidencia cientifica’.

Historicamente, la epilepsia fue descrita como una enfermedad sagrada por los antiguos griegos
y descrita en el Corpus Hippocraticum por el padre de la medicina?. Aunque funcional en su mo-
mento, los recursos diagndsticos con los que se contaban para comprender esta enfermedad
neuroldgica impedian por completo un abordaje funcional, por lo que estigmatizar a las personas
que presentaban esta condicion con la idea de una etiologia influida por lo divino fue determinante
para que en la evolucion del pensamiento mégico religioso tornara esta idea en un concepto dentro
de lo considerado maligno®. Interesantemente, en el continente americano los mesoamericanos
prehispanicos también describieron las convulsiones, aunque relacionadas predominantemente
con el parto, asociandolo con la dualidad de Tlazoltéotl*, una diosa que elimina la impureza del
mundo entre la cosmovisién mexica. De esta manera, las diferentes sociedades han optado por
la discriminacion y aislamiento de las personas con epilepsia®.

Dada la heterogeneidad de la epilepsia, las organizaciones médicas han transitado por muchas
definiciones. Actualmente la Liga Internacional Contra la Epilepsia (ILAE, por sus siglas en inglés)
define a esta patologia como un «trastorno cerebral que se caracteriza por una predisposicion
continuada a la aparicion de crisis epilépticas y por las consecuencias neurobioldgicas, cognitivas,
psicoldgicas y sociales de esta enfermedad» y requiere la presencia de al menos una crisis epi-
léptica, que se define como «la aparicidn transitoria de signos y/o sintomas provocados por una
actividad neuronal andmala excesiva o simultanea en el cerebro»®. Se considera que en el mundo
la padecen 65 millones de personas; el 70% logra controlar las crisis epilépticas con tratamiento,
aunque se reporta que solo el 44% de los pacientes en EE.UU. se refieren con buen control de
sus sintomas’.

Si bien las manifestaciones clinicas mas evidentes son las convulsiones ténicas, clénicas o t6-
nico-clénicas, muchos pacientes manifiestan sus sintomas por medio de alucinaciones ictales que
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pueden ser sensaciones sensoriales visuales, auditivas, gustativas, olfativas y cutaneas, depen-
diendo de las regiones corticales que presentan la activacion anémala de los circuitos neuronales
afectados®. El estado epiléptico parcial complejo, especialmente aquellos con foco mesial o para-
mesial en el I6bulo temporal, puede provocar estados mentales similares a los observados en las
psicosis primarias; mientras que en las psicosis postictales se ha documentado similitud con la
esquizofrenia o psicosis paranoides y afectivas®. Ambos casos representan un verdadero desafio
clinico para el médico que esté evaluando estas alucinaciones o ilusiones.

Cuando las convulsiones parciales simples aparecen en estado de vigilia se pueden promover
diferentes estados emocionales alucinatorios, alucinaciones complejas, ilusiones (donde destacan
los déja vu) o creencias delirantes. Se considera que del 0.4 al 3.1% de los pacientes con epilepsia
parcial del l6bulo temporal presentan experiencias religiosas ictales'®; aunque también pueden
presentarse de hipersexualidad, premoniciones relacionadas con el futuro o con lo sobrenatural.
Aunque el aspecto religioso y espiritual de las personas es frecuentemente menospreciado o de-
jado de lado en el trabajo clinico, aporta un gran valor a la psicopatologia o a las posibles estra-
tegias psicoterapéuticas que utilizar.

Desde las neurociencias cognitivas, el sistema limbico juega un papel critico en la generacién
de las emociones y la experiencia religiosa, por lo que se esperaria encontrar afecciones en este
campo por la estrecha relacion que guarda con el 16bulo temporal, potencialmente evocando éx-
tasis religioso durante una convulsion parcial simple. Esta comunicacion bilateral entre lo neuro-
bioldgico y lo teolégico entra a una gran cantidad de discusiones desde ambas perspectivas del
fendmeno en cuestidn'’, por lo que analizar desde la neuroética cada caso en especifico permitira
un abordaje mas humano del sufrimiento de cada paciente.

Presentacion de caso

Paciente de sexo masculino de 30 afios, de nacionalidad argentina, que cuenta con diagndstico
actual de epilepsia de I6bulo temporal con alucinaciones auditivas de contenido religioso. Inicia
hace nueve afios con cuadro caracterizado por episodios psicéticos agudos en los que presentaba
alucinaciones auditivas, pensamientos obsesivos, delirios de contenido mistico, ansiedad intensa
e inquietud psicomotriz, 1o cual genera malestar significativo en su funcionamiento cotidiano y
que ha recibido multiples tratamientos psiquiatricos y psicolégicos, con mejoria parcial de su
sintomatologia.

Niega antecedentes heredofamiliares relacionados. Dentro de sus antecedentes médicos de
relevancia destaca ser producto de tercera gestacion, obtenido por cesérea, y refiere haber pre-
sentado problemas del periparto no especificados compatibles con un probable cuadro de hipoxia
neonatal. Cursé con una infancia complicada a razén de padre confrontativo, inestabilidad econé-
mica, constante cambio de domicilio, pero obteniendo un desenvolvimiento académico favorable
e ininterrumpido. A los 7 afios inici6 con crisis de ausencia documentada por electroencefalograma,
verborrea, tartamudez, tics, sindrome de intestino irritable, dificultad para realizar tareas manuales
finas y nutricion deficiente, recibiendo tratamiento neurolégico y consiguiendo remision de los
sintomas a los 8 afios. Posteriormente en su adolescencia, acontecieron factores vivenciales de
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gran valor. A la edad de 14 afios acudié a un retiro espiritual de corte catélico donde presencié a
pares con conductas desorganizadas por encontrarse en lo que catalogaron como un estado de
éxtasis religioso, generando un cuadro de estrés postraumatico en el paciente descrito, donde el
sonido del viento se asemejaba intensamente con voces humanas, autolimitdndose en seis
meses.

Posteriormente, el paciente decide ingresar al seminario para ordenarse como sacerdote catélico,
sin embargo en su tercer afio de preparacion inicié con nuevo cuadro caracterizado por hipervigilia,
sentimientos de culpabilidad, ideas obsesivas referentes a la posibilidad de blasfemar si insultaba
al Espiritu Santo en sus pensamientos, asi como pensamientos intrusivos de ser abandonado por
Dios; asociandose con ansiedad, insomnio, suefio no reparador. Como respuesta, se iniciaron
rutinas para rezar de manera compulsiva, sin embargo esta practica no fue recomendada por parte
de las autoridades del seminario. Evoluciona con agregacion de més pensamientos intrusivos,
como el nombre del demonio, hasta presentar alucinaciones auditivas complejas como «gracias
por nombrarme», «estas solo» o «ahora no esta Dios con vos, solo estoy yo», que aumentaban
en frecuencia e intensidad.

En la comunidad religiosa donde se congregaba el paciente, practicaban un ritual denominado
«carisma de profecia», basado en la visita del Espiritu Santo a los apostoles en el Pentecostés,
de acuerdo con el Nuevo Testamento cristiano. En este rito se leian fracciones de la Biblia, se
oraba de forma grupal y se ofrecian profecias de caracter personal para los asistentes. Con el
paso de los meses, las alucinaciones auditivas se volvian mas complejas y el paciente podia di-
ferenciar entre diferentes entidades religiosas que podian entablar didlogos complejos entre si,
como Dios, el diablo, la virgen Maria, Jesus o demonios femeninos. El discurso presente dentro
de sus alucinaciones se caracterizaba por presentar dilemas morales sobre evaluaciones negativas
del deber cristiano del paciente, una constante lucha entre el bien y el mal, tocando temas como
la humildad, la obediencia, la soledad, la fe y la reverencia a la deidad. A pesar de la evidente
disfuncién que las alucinaciones generaban en el paciente, ni él ni las autoridades del seminario
decidieron acudir a valoracién médica, por considerar que se trataba de una prueba donde debia
prevalecer y esforzarse.

Se llegd a un punto critico cuando orando por la noche escuché cémo su compafiero de la ha-
bitacion de al lado vociferd «estds muerto», desencadenando un cuadro psicético severo consti-
tuido Unicamente por voces de demonios que se mantuvieron presentes de forma ininterrumpida
por dias, hasta que las autoridades del recinto optaron por llamar a los padres del paciente para
poder realizar una evaluacién médica especializada. El paciente es canalizado con atencién mé-
dico-psiquiatrica donde se inicia tratamiento antipsicdtico, evaluaciones neuropsicoldgicas y psi-
coterapia; se realizaron multiples estudios de neuroimagen, concluyendo con hallazgos dentro de
parametros normales (Fig. 1) y subsecuentes electroencefalogramas donde en una sola ocasién
se pudo apreciar actividad paroxistica compatible con epilepsia de I6bulo temporal. Debido a que
en los estudios paraclinicos no se documentaban alteraciones evidentes, se sufrié de un transito
por multiples esquemas psicofarmacoldgicos y diferentes diagnosticos referentes a sindromes
psicoticos y epileptiformes, sin llegar a un diagndstico de precision.

Posterior al inicio de tratamiento médico basado en antipsicéticos, antiepilépticos y ansioliticos
que son ajustados de forma continua por el psiquiatra hasta el momento presente, se obtuvo una
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Figura 1. Resonancia magnética y tractografia de encéfalo dentro de pardmetros normales. A: resonancia
magnética de encéfalo en secuencias T1, T2 y FLAIR en incidencias axial y coronal. B: tensor de difusion
y reconstruccion 3D de los haces de sustancia blanca. Imadgenes tomadas con Philips Achieva
Multitransmit de 3.0 Teslas.

respuesta significativa en la mejora de los cuadros psicéticos, desapareciendo las alucinaciones
auditivas originales, pero persistiendo cuadros de ansiedad somatica con cefalea tensional y cos-
tocondritis, asi como tics palpebrales y disartria. Actualmente el paciente recuperd la funcionalidad
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en su vida, es independiente y econdmicamente responsable de si mismo; concluyd la carrera
universitaria de filosofia, es docente a nivel medio superior, permanece activo en su comunidad
religiosa realizando voluntariado y participando de sus retiros. Subjetivamente, él se siente com-
pletamente realizado en su vida y satisfecho por estar cobrando un sueldo digno a partir de su
trabajo profesional.

Discusion

Al analizar las historias de personas que han sido «iluminadas» 0 a quienes se les ha atribuido la
revelacion de un ente sobrenatural, ya sea deidad o algun otro tipo de experiencia religiosa, no
se puede confirmar o negar de manera categdrica que este fendmeno se haya suscitado como lo
estan describiendo. Sin embargo, es critico que si se ha solicitado una evaluacién médica por un
malestar clinico o sufrimiento psiquico asociado a esta experiencia religiosa, se tiene que brindar
atencién de manera profesional, ética, respetuosa y validando las emociones del paciente de ma-
nera independiente a las creencias que tenga el médico tratante, psicélogo, personal de enfermeria
o trabajador social que se encuentre brindando el servicio.

Existen innumerables ejemplos de personajes en diferentes sociedades que han tenido expe-
riencias sobrenaturales a manera de contacto con divinidades que les revelan elementos sobre
su propia vida, el mundo o el futuro. En varios casos la narrativa que llega hasta nuestros dias
sobre cOmo ocurrieron estos sucesos y qué vieron puede ser compatible con cuadros de epilepsia
de I6bulo temporal. Por ejemplo, se ha considerado de parte de Sdcrates, San Pablo o Juana de
Arco que presentaron potenciales alucinaciones auditivas que parecen seguir a estimulos acusticos
repentinos, compatibles con las manifestaciones clinicas de la epilepsia parcial idiopatica con
caracteristicas auditivas'. En el caso de Socrates, alrededor del 400 a.C., se le juzgd por proponer
importantes cambios al dogma teoldgico del momento, ya que referia recibir audiblemente un
«signo divino» de forma periddica desde la infancia, ademas de que existen relatos compatibles
con convulsiones parciales complejas y simples en su biografia'®.

En los relatos biblicos sobre la vida y obra de San Pablo, se menciona tanto su conversion al
cristianismo siendo Saulo de Tarso, como su radical cambio de conducta y esquema de valores,
que se asocian directamente a un evento donde hay caida desde un caballo, un potencial trauma
craneoencefalico, alteraciones de su agudeza visual que concluyen con una experiencia personal
de éxtasis religioso compatible con manifestaciones de convulsiones auditivas del I[6bulo temporal,
alteraciones faciales de tipo motor y disturbios sensitivos'*'5, donde recibe comandos especificos
por parte de Jesucristo. Finalmente y de caracter mas reciente, Juana de Arco experimentd epi-
sodios frecuentes de alucinaciones auditivas asociadas con alucinaciones visuales elementales o
complejas que semioldégicamente son compatibles con sintomas ictales'®'®, de contenido franca-
mente religioso que le dieron el sentido de una misién divina, que ha constituido con gran rele-
vancia en la historia europea al haber contribuido con la causa de Carlos VIl para liberar a Francia
del dominio inglés en la Guerra de los Cien Afos mediante instrucciones del arcangel Miguel y
otros santos. En ningin momento se afirma o rechaza la posibilidad de que estos relatos hayan
sido efectivamente auténticos por las causas que simbolizan estos personajes, Unicamente se
utilizan para ilustrar cdémo estos fendmenos atribuidos a revelaciones de diferentes divinidades
pueden ser semioldgicamente compatibles con la clinica neuropsiquiatrica de la epilepsia,
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especialmente la del I16bulo temporal. En este sentido, el presente reporte de caso se encuentra
acorde a los ejemplos antes mencionados sobre cdmo sus audiciones presentan patrones atribui-
bles a actividad epileptiforme; adicionalmente a que dentro de su cosmovision religiosa, el conte-
nido de las alucinaciones estaba intimamente relacionado con sus personajes principales como
la Virgen Maria o sus valores, pero contrastaban radicalmente en cuanto su significado teoldgico
convencionalmente aprobado, razén por la cual se daba el malestar psicosomatico, incomodidad,
molestia racional, vergiienza y disfuncién psicosocial.

El paradigma asistencial de la medicina occidental en las areas de neurologia y psiquiatria se
ha centrado cladsicamente en las manifestaciones tardias de los pacientes, con una etiologia do-
cumentable casi exclusivamente proporcional al acceso de recursos tecnoldgicos paraclinicos'®,
factor que puede desfavorecer el estructurar un diagndstico de precision. Por medio de la medicina
personalizada o de precision con enfoque en las neurociencias traslacionales, se ha podido trans-
formar este paradigma en la psiquiatria para desarrollar nuevos métodos tecnoldgicos que permitan
evidenciar las alteraciones neurobioldgicas detras de los sintomas afectivos o cognitivos, para asi
ofrecer diagndsticos mas tempranos y tratamientos especificos que alcancen las metas trazadas
para la evolucion clinica de los pacientes con el objetivo de llegar a prevenir la mayor cantidad de
cuadros posibles®®2', Sin embargo, dentro de las principales disonancias cognitivas que encon-
traba el presente caso, las diferentes evaluaciones médicas y estudios paraclinicos al no ser con-
tundentemente concluyentes para un diagnostico de precision, le generaban una considerable
frustracion de manera racional. Al no poder documentar con los medios modernos la mayoria de
los diagndsticos en psiquiatria, o que la disfuncién se encuentre en circuitos neuronales especifi-
€o0s que varian de persona a persona, las clasificaciones diagndsticas muestran limitaciones sig-
nificativas, ademas de que un diagndstico por si solo no es suficiente para enmarcar la complejidad
total del cuadro que puede presentar la salud mental de cada individuo?.

En las resonancias magnéticas de encéfalo y tractografias no se apreciaron cambios estructu-
rales, mas no por eso se pudieron descartar aquellos funcionales, cuestion que se tiene que ex-
plicar ampliamente al paciente y a la sociedad, ya que resulta dificil de entender aun dentro del
gremio médico, donde los estudios de neuroimagen en psiquiatria frecuentemente se solicitan por
médicos de otras especialidad con la finalidad de descartar organicidad o algun elemento de ca-
racter neuroldgico, en lugar de utilizar esta técnica como parte del diagndstico en salud mental®.
Esta inmensa brecha entre el recurso tecnoldgico con el que actualmente se cuenta y las altera-
ciones neurobioldgicas o incluso moleculares a las que se atribuyen la etiologia de la mayoria de
las manifestaciones neuropsiquiétricas de los pacientes, asi como del aqui descrito, exigen por
parte del médico tratante y los profesionales de la psicologia clinica de un trabajo mas humano,
empatico, interdisciplinario y de alta calidad sobre el rigor cientifico utilizado en las intervenciones
terapéuticas que realizar. Por esta razdn, resulta tan valioso el Manual Diagndstico y Estadistico
de los Trastornos Mentales en su quinta edicién (DSM 5, por sus siglas en inglés) de la Asociacion
Psiquiatrica Americana, el cual es sometido a cambios y ajustes para hacer énfasis en la cons-
truccién del diagndstico a partir de una completa semiologia al momento de la entrevista clinica,
pero con la flexibilidad necesaria para que los diagndsticos se adapten a cada caso individual,
acorde con la cantidad de criterios que se cumplen y no al revés?4. Por otro lado, la accesibilidad
a los recursos de salud es un reto adicional al que nos enfrentamos, no solo en las capitales o
grandes ciudades de Latinoamérica, sino en todas las comunidades que se encuentran en vias
de desarrollo. Verdaderamente, cubrir las necesidades de la poblacion requiere de politicas
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publicas que suponen un cambio en los sistemas actuales y una considerable inversion inicial,
pero que seria costo-efectiva en el tiempo, proponiendo soluciones para la inequidad que sufren
las personas que no cuentan con pélizas de seguro para gastos médicos mayores.

Desde una perspectiva del estudio neurobioldégico de la espiritualidad y el abordaje de las creen-
cias religiosas se han encontrado fascinantes debates, pero pocas conclusiones; la neurociencia
espiritual o neuroteologia busca explicar la experiencia religiosa y la manera en que se altera la
percepcion del tiempo, como el miedo o la timidez se disuelven, el asombro espiritual y la unidad
con el universo®. Resulta indispensable destacar la necesidad de generar un didlogo entre teo-
logia mistica y neurociencias desde la perspectiva del paciente cuyo caso aqui se ha expuesto,
quien adicionalmente considera que «los catdlicos tenemos derecho a buscar la santidad y la unién
con Dios sin renunciar a nuestra salud mental y viceversa, sin encerrarnos en la idea de que desde
la ciencia, la mistica se entiende exclusivamente como un tipo de pensamiento mégico-religioso,
0 que desde la fe cristiana, la ciencia experimental sea considerada unicamente como materialista;
recalcando que es critico emprender un didlogo entre el concepto de interocepcion y los distintos
niveles de profundidad afectivas del ser humano en toda su riqueza», acorde a lo expuesto por
Edith Stein. En el libro del Génesis, en la historia de Abraham, se plantea un conflicto moral muy
interesante: tras escuchar la voz de Dios, este le solicita sacrificar a su hijo y tras estar Abraham
dispuesto a hacerlo, le ordena que se detenga; comprender el punto de quiebre entre la fe y la
responsabilidad es practicamente imposible. Al pensar en todos los personajes biblicos que es-
cucharon voces divinas, ;como podemos discriminar entre las locuciones interiores de la autoria
de Dios en las palabras que escuchaban y la posibilidad de que se haya tratado de alucinaciones
auditivas secundarias a epilepsia o esquizofrenia? Si bien existen autores tedlogos catdlicos que
exploran estos topicos referentes a la experiencia religiosa, como Santa Teresa de Avila, Santa
Edith Stein, San Ignacio de Loyola, Santo Tomas de Aquino o Evagrio Pdntico, podriamos consi-
derar sobre el caso de San Juan de la Cruz que la siguiente es la actitud mas saludable respecto
a la conducta a seguir tras recibir presuntos mensajes divinos:

«Juan considera en su doctrina las visiones, locuciones y revelaciones como elementos acci-
dentales de la vida mistica. Ha advertido de todas ellas y con gran insistencia porque existe el
peligro del engafio y, de todas formas, se detiene en el camino de la unién sin dar valor a tales
cosas. Ademas, él era siempre muy reservado para comunicar nada sobre su vida, tanto externa
como interna. Si habl6 de estas dos visiones, ha sido porque tenian para él un significado parti-
cular. A ambas siguié en su vida una tempestad de persecuciones y de sufrimientos. Por eso,
resulta evidente que podemos interpretarlas como avisos»?".

Sin embargo, en el caso de personas con epilepsia o esquizofrenia, este didlogo interno genera
una gran cantidad de sufrimiento en la mayoria de las ocasiones. Se ha reportado que el 86% del
personal de salud considera que su entrenamiento y educacion en psiquiatria es insuficiente, lo
cual se asocia a actitudes negativas y prejuicios hacia este tipo de pacientes?®. Es comun encon-
trar que en médicos no psiquiatras existan acercamientos donde se incite a los pacientes con
cuadros psicoticos a que consideren sus alucinaciones como no reales, sin validar sus emociones
y sentimientos al respecto, especialmente porque estas voces se pueden convertir en el centro
de atencion de la cognicion y las conductas del paciente, ademas de que el contenido de las alu-
cinaciones puede tomar diferentes significados a partir de la interocepcion o la presencia de co-
morbilidades psiquiatricas, donde el dolor de pecho y la costocondritis secundarios a un ataque
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de panico pueden volverse indicativos subjetivos de contacto con un ente sobrenatural, ya sea de
manera reconfortante o percibido como demoniaco.

Como se ha expuesto, nos encontramos ante una gran cantidad de retos para los clinicos, los
lideres de las diferentes religiones y la sociedad, que nos llevan a conflictos éticos bien caracte-
rizados: los sintomas psicéticos y la falta de percepcion pueden afectar la capacidad de los pa-
cientes para tomar decisiones plenamente informadas?®, cémo reconocer a las personas en riesgo
antes del inicio del trastorno, sin pasar por alto la mayoria de los casos ni cargar con el estigma
a las personas sanas®, cuando hacer una referencia médica de una persona dentro del contexto
religioso que esta transitando por molestias potencialmente explicables y tratables a partir del
didlogo interno de su fe o qué conducta terapéutica y de acompafnamiento clinico seguir cuando
no se cuente con un diagndstico de precision referente a esquizofrenia o epilepsia por tener limi-
taciones tecnoldgicas o de acceso a servicios de salud especializados.

Este proyecto surge de la mano de la persona cuyo caso clinico se ha expuesto, siguiendo los
principios éticos de respeto por las personas, beneficencia y justicia; buscando abrir el didlogo
entre los actores que nos encontramos alrededor del estudios de las neurociencias y de la teolo-
gia, para poder construir en conjunto una vision mas humana y empética de la salud mental desde
ambas fronteras, teniendo como principal objetivo el cuidado y apoyo a los individuos para que
puedan alcanzar su maximo potencial como personas dentro de una sociedad, libres de estigmas.
Finalmente, el paciente citado desed compartir el siguiente pensamiento para los lectores
interesados:

«De todas las cosas que me ensefid mi enfermedad, hay al menos una que quiero transmitir a
los lectores de este trabajo: la salud mental no tiene unicamente que ver con el sano juicio ni con
el principio de realidad. Hace poco tuve un evento de paranoia en una reunién familiar. Era cons-
ciente de que todo lo que interpretaba era falso pero el estrés que te genera un brote psiquiatrico
es muy grande y alteraba mi interpretacion. Aunque no queria, sentia que todo era contra mi, no
podia evitarlo, aunque me repetia a mi mismo que era mentira, lo tenia que hacer con muchisimo
esfuerzo. Estuve asi como dos horas, les pregunté a mis papas si eso era cierto o no y me quedé
tranquilo, pero el momento es insoportable. El punto es que no basta con interpretarlo bien, es
necesario buscar estabilizar ese brote de ansiedad intenso, ese estado quimico del cerebro».
Andnimo.

Conclusiones

Las alucinaciones de contenido religioso secundarias a epilepsia del Iébulo temporal representan
un reto clinico y teoldgico que se asocia a multiples conflictos bioéticos y neuroéticos respecto a
la experiencia de sufrimiento interno por la que cursa el paciente. Es importante comenzar a de-
limitar claramente en qué momento es necesario realizar una referencia médica oportuna cuando
exista la presencia de sintomas compatibles con cuadros psicéticos, a pesar de que haya una
potencial explicacion, ya que de lo contrario se retrasa el diagndstico y tratamiento. El presente
caso ilustra cdmo una persona puede seguir ejerciendo su espiritualidad buscando sus metas
dentro de la religion que desee practicar, sin estar conflictuado con atender su salud mental por
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parte de profesionales de la salud tanto de primer nivel como especialistas, promoviendo su au-
tonomia y reincorporacioén a la sociedad, siendo funcional y realizandose personal, profesional y
espiritualmente.
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Resumen

Antecedentes: E/ proceso de prescripcion de medicamentos debe explicar riesgos, beneficios y alternativas.
Objetivo: Realizar un anélisis bioético sobre conocimiento de hormonoterapia. Método: Estudio transversal,
37 entrevistas. Resultados: El 59.5% decia saber por qué tomaba hormonoterapia. Solamente el 24.3% con-
testo el verdadero motivo. EI 35.1% alguna vez suspendi6 el tratamiento. No hubo significancia estadistica al
realizar prueba de Fisher en apego al tratamiento y conocimiento del motivo por el cual tomaban hormonoterapia.
Discusion: La adherencia al tratamiento hormonal en mexicanas disminuye un 30.5% en cinco afios. La ma-
yoria de las pacientes no tienen el conocimiento del por qué toman la hormonoterapia. Las principales causas
del apego incorrecto al tratamiento son por falta de medicamentos en la institucién y la desinformacion perci-
bida por el paciente. Ambas causas son solucionables. Conclusion: Los pacientes con informacion correcta
mejoran su autonomia para tomar decisiones y el adecuado uso al tratamiento indicado por el especialista.

Palabras clave: Apego. Autonomia. Tratamiento. Decision.

Abstract

Background: The drug prescribing process must explain risks, benefits and alternatives. Objective: To carry
out a bioethical analysis on knowledge of hormone therapy. Method: Cross-sectional study, 37 interviews.
Results: 59.5% of participants said they knew the reason to taking hormone therapy, only 24.3% answered
the real reason, and 35.1% ever stopped treatment. There was no statistical significance when performing
Fisher’s test in adherence to treatment and knowledge of the reason for taking hormone therapy.
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Discussion: Adherence to hormonal treatment in Mexicans decreases by 30.5% in five years. Most patients
do not have the knowledge of why they take hormone therapy. The main causes of incorrect adherence to
treatment are due to lack of medications in the institution and misinformation perceived by the patient. Both
causes are solvable. Conclusion: Patients with correct information improve their autonomy to make decisions
and the appropriate use of the treatment indicated by the specialist.

Keywords: Attachment. Autonomy. Treatment. Decision.

Introduccion

El consentimiento informado es mucho mas que un proceder médico o un componente de la lex
artis, pues se ha convertido en un elemento legitimador de todo acto médico que, salvo excepcio-
nes, sin el consentimiento expreso o técito del paciente seria ilegitimo. Ha sido reconocido como
«un derecho subjetivo del paciente, y en cuanto confiere legitimidad al acto médico en las mas
variadas proyecciones juridicas que pueda presentar, como por ejemplo: civiles y penales». De
ahi que la informacion misma y el consentimiento sean considerados deberes juridicos del médico,
como medio del respeto a la autonomia o autodeterminacién del paciente, cuyos derechos inhe-
rentes a la personalidad mantienen plena vigencia a pesar del estado de disminucidn en que pueda
encontrarse producto de su enfermedad'.

La Ley General de Salud de México (1984) dispone que los usuarios de los servicios de salud:
«tendran derecho a recibir informacion suficiente, clara, oportuna y veraz, asi como la orientacién
que sea necesaria respecto de su salud y sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos,
diagndsticos terapéuticos y quirdrgicos que se le indiquen o apliquen» (Articulo 51 Bis 1) y «de-
recho a decidir libremente sobre la aplicacion de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos
ofrecidos» (Articulo 51 Bis 2).

En el Amparo Directo 51/2013, la Suprema Corte de Justicia de la Nacién abordé en su sen-
tencia el tema del consentimiento informado, que reconocié vinculado a los derechos que todo
paciente tiene a la integridad corporal, a la salud, a la conciencia, a la intimidad y a la vida, los
cuales no deben ser afectados por un proceder médico a no ser que los médicos tratantes cuen-
ten con la expresion de voluntad de este?. El maximo tribunal destacé que el consentimiento in-
formado cumple con una doble finalidad: a) establecer la autorizacién de una persona para
someterse a procedimientos o tratamientos médicos que pueden incidir en su integridad fisica,
salud, vida o libertad de conciencia, y b) es una forma de cumplimiento por parte de los médicos
del deber de informar al paciente sobre el diagndstico, procedimiento y/o tratamientos, asi como
las implicaciones, efectos o consecuencias que pudiera traer a su salud, integridad fisica o de
vida, sin que deba entenderse que el consentimiento informado inicial conlleva una autorizacion
generalizada de cualquier procedimiento o tratamiento médico, toda vez que debe recabarse pre-
vio a cada procedimiento que entrafie un alto riesgo al paciente, salvo las excepciones previstas
en la normatividad aplicable.

Lo ideal en ocasiones dista de lo real. El dilema de lo bioético y lo legal en este caso es analizar
la autonomia de las pacientes y el proceso de consentimiento informado sobre el medicamento
que se les va a prescribir. La prescripcion de un medicamento es tan importante que es como si
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en ese momento se lo estuvieran administrando. Por tanto, el imperativo de cumplir con el con-
sentimiento informado hoy no es solo bioético, sino también legal.

El objetivo es presentar las estadisticas del conocimiento sobre la hormonoterapia de las pa-
cientes con cancer de mama en Saltillo y realizar un analisis bioético sobre la autonomia, el em-
poderamiento y el apego al tratamiento.

Método

En la sala de espera de la Consulta externa de Cirugia oncoldgica del Hospital General de Zona
n°. 1 de Saltillo, se realizd el reclutamiento de los participantes. Se les informé sobre la investiga-
cion, sus riesgos, beneficios, anonimato y confidencialidad; los pacientes dieron su consentimiento
informado de forma verbal para participar. No se recolectaron datos personales, pues ninguno de
los datos suministrados aporta informacién para identificar a los participantes. Todas las entrevistas
fueron dirigidas por el mismo médico. Se contestaron las mismas preguntas por parte del médico
en un aparato electrénico (celular), capturado en una base de datos. El archivo (base de datos)
fue manejado en paquete estadistico SPSS version 25.0 (IBM) para Windows. Se realizé analisis
univariante y bivariante.

Resultados

El periodo en el cual tomaban hormonoterapia los pacientes de la muestra fue desde dos meses
hasta cinco afios con una media en meses de 27.81 y desviacién estandar de 19.58. Al mo-
mento en que se les preguntd si sabian por qué tomaban la hormonoterapia, el 59.5% (n = 22)
contestd que si, pero cuando se interrogd acerca de para qué tomaban la hormonoterapia,
solamente el 24.3% (n = 9) contesto el verdadero motivo, que es prevenir que regrese el cancer.
Las respuestas fueron heterogéneas: «porque tengo cancer», «para suplir las hormonas» o «es
quimioterapia».

El 35.1% alguna vez dej6 de tomar el medicamento. De las pacientes que dejaron de tomar el
medicamento, el 61.5% fue por 6 dias, el 15.3% por 4 semanas y el 23.2% por 11 meses. Los
motivos por los que no tomaron el medicamento fueron: «no lo compro», «por olvido», «para tomar
alcohol» y el principal motivo fue porque «no lo surtié su institucion».

No hubo significancia estadistica al realizar prueba de Fisher en apego al tratamiento y conoci-
miento del motivo por el cual se lo toma.

Discusion

Las investigaciones sobre el respeto a la autonomia del paciente oncoldgico son escasas. En un
articulo del 2008, basado en entrevistas estructuradas entre bidlogos moleculares y oncélogos
que hablaban sobre las teorias de Beauchamp, Childress, Rendtorff y Kemp, se reafirma la
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necesidad de mantener la capacidad racional de decision sin coercion, la necesidad de contar con
el consentimiento informado del paciente para la realizacion de todo acto médico®.

Los cirujanos oncologos en su consulta explican: la enfermedad, las opciones terapéuticas que
pueden ser curativas o paliativas, sus beneficios, riesgos, posibles complicaciones y alternativas.
El paciente toma la decision de su tratamiento.

En Saltillo, en el 2022, se encuestaron a 188 pacientes. El 18.7% se sintié infuido por un familiar
para la toma de decision de su tratamiento y el 42.8% se sinti¢ influido por un médico. La manera
de comunicar la situacién de la enfermedad, asi como los posibles tratamientos, contribuyen condi-
cionando la decisiéon que toma el paciente, lo que limita y en ocasiones practicamente anula el
ejercicio de su autonomia. Los profesionales en oncologia deben seguir capacitdndose en educacion
continua, en materia de ética y bioética, esto debido a la manera de transmitir la informacion®.

Twomey, en un articulo del 2012, habla sobre autonomia y la eleccién del tratamiento en el
cancer de mama. Argumenta que se necesita promover el ejercicio de la autonomia, que es méas
alla de solo tomar sus propias decisiones, e incluye que los médicos trabajen para una compren-
sién de la autonomia, ya que generalmente los intereses de la mujer se pasan por alto®.

En un articulo de Schéffeler et al., se debate la autonomia e informacién del paciente en psicoon-
cologia y aplican un cuestionario. Ese estudio tuvo como finalidad empoderar a los pacientes en la
toma de decisiones. Su poblacion de estudio fueron mujeres con cancer de mama y les ofrecieron
apoyo psicoldgico, determinando la necesidad de esta o no®.

Yerramilli et al. en 2018, comentaron sobre salvaguardar la autonomia de los pacientes con
cancer de vejiga debido a la radicalidad de las cirugias. Hay un paradigma halstediano para la
cirugia radical, ya que cada vez evolucionamos a cirugias conservadoras para preservar la vida
y la funcion del érgano afectado sin comprometer la curacion. Se ha tratado de minimizar los es-
tigmas del tratamiento con un enfoque centrado en el paciente y su autonomia. En el cancer de
vejiga los pacientes prefieren la cirugia radical que puede ser por mala informacién por parte de
algunos profesionales. Refieren que los especialistas en ética médica sostienen que el paciente
solo tiene autonomia cuando puede determinar su propio camino de atencién con una represen-
tacion justa de todas las opciones de tratamiento sin evitar sesgos, ya sea subliminares, conflicto
de intereses o la sabiduria convencional. Por eso se recomiendan las consultas multidisciplinarias
para que se consideren todos los tipos de tratamientos posibles. Concluyen lo mismo que este
estudio: debemos asegurarnos de la autonomia del paciente’.

Cosme y Berkman en el 2020, escribieron que la autonomia puede apoyar la regulacion afectiva
durante la enfermedad y en la salud. Esto puede ser debido a que la autonomia es un «multipli-
cador de fuerza». Un metaanalisis realizado con 184 conjuntos de datos independientes mostré
que entornos que apoyan la autonomia se asocian con una mayor motivacion intrinseca y auto-
rregulacion, con efectos positivos en la calidad de vida, la vitalidad y el afecto positivo, y dismi-
nuyendo la ansiedad, depresion y el afecto negativo. Ademas, se asocié a pequefos efectos
positivos en la salud como abstinencia a fumar, el ejercicio y la pérdida de peso, evidenciando un
mayor compromiso por parte de los pacientes. Entornos de apoyo a la autonomia son aquellos
que escuchan al individuo, reconocen sus emociones, adoptan su perspectiva, y se abstienen de
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presionar o coaccionar. Esto muestra la importancia de evidenciar en esta investigacion el area
de oportunidad en la autonomia del paciente oncolégico quirdrgico®.

Carmejo et al. en el 2019, presentaron que la adherencia al tratamiento hormonal en mexicanas
disminuye un 30.5% en cinco afios. La interrogante que deja es que no se estudia el motivo del
abandono. En este estudio se demuestra que son variados y todos posibles de solucionar. La
autora concluye la importancia de brindar informacién adecuada a las pacientes®.

Podemos observar en los resultados de estas investigaciones, que para respetar la autonomia
del paciente se requiere contar con toda la informacién necesaria.

En esta investigacion, la mayoria de las pacientes decidié su tratamiento con base en lo que
creia entender sobre la informacién que le transmitié el médico. Sin embargo, la informacion en-
tendida en la mayoria de los casos no era la correcta, lo que hace reflexionar sobre la manera en
la cual se transmite del médico al paciente, creando la necesidad de corroborar que la proporcio-
nada es la misma que la recibida.

Conclusion

El dilema bioético de la autonomia se podria resolver con una comunicacion inteligente (afectiva,
efectiva y asertiva), lo que significa que no solamente se debe brindar la informacidn, sino también
corroborar y contribuir mediante la retroalimentacion para que la paciente entienda y comprenda
lo que se le explica. Con esto se impacta de forma directa en el apego adecuado a los tratamien-
tos, para que se involucre a la paciente y se haga consciente de que su decision es la que deter-
mina la aceptacion de los tratamientos con base en la informacion recibida, lo que ademas de
expresar respeto por su decision y derechos, favorece la gestion de las estrategias para no sus-
pender el tratamiento por las consecuencias que puedan causar.
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Abstract

Background: The article “Brain organoids and ‘organoid intelligence” delves into the cutting-edge research
surrounding the cultivation and utilization of brain organoids. It highlights the potential of these miniaturized,
simplified versions of the brain to revolutionize our understanding of neural development, disease mechanis-
ms, and neurophysiology. Objectives: To model complex brain diseases innovatively and to consider the
ethical implications of organoid technology. Methods: The methods are philosophical and neuroethical, id est,
a systematic reflection dealing with neuroscience and interpretations of the same brain research. Results:
The results suggest a significant exploration of how organoid ‘“intelligence” could reshape future neurological
research and treatment paradigms. Conclusion: The conclusion emphasizes the importance of navigating the
scientific and ethical landscape carefully as this field progresses, underlining the critical balance between
scientific ambition and ethical responsibility.
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Resumen
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vanguardia sobre el cultivo y uso de organoides cerebrales. Destaca el potencial de estas versiones miniatu-
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de enfermedad y neurofisiologia. Objetivos: Modelar enfermedades cerebrales complejas de manera innova-
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y neuroéticos, es decir, una reflexién sistematica que trata sobre la neurociencia e interpretaciones de la
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Correspondence: Date of reception: 22-02-2024 Available online: 24-10-2024
Alberto Carrara Date of acceptance: 25-03-2024 BIOETHICS UPdate 2024;10(2):97-104
E-mail: acarrara@]legionaries.org DOI: 10.24875/BUP.24000004 www.bioethicsupdate.com

2395-938X / © 2024 Centros Culturales de México, A.C. Published by Permanyer. This is an open access article under the terms
of the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

97


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.24875/BUP.24000004&domain=pdf
mailto:acarrara%40legionaries.org?subject=
http://dx.doi.org/10.24875/BUP.24000004

98

BIOETHICS UPdate. 2024;10(2)

Conclusién: La conclusién enfatiza la importancia de navegar cuidadosamente el panorama cientifico y ético
a medida que este campo avanza, subrayando el equilibrio critico entre la ambicién cientifica y la responsa-
bilidad ética.
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Introduction

Biotechnologies have become an integral part of modern scientific research, playing a pivotal role
in advancing our understanding of biological systems and improving human health. They offer in-
novative solutions to some of the most pressing challenges in medicine, agriculture, and environ-
mental science.

One of the most promising developments in biotechnology is the rise of human organoids. These
are three-dimensional structures grown from stem cells that mimic the functionality of human or-
gans. The advent of organoids has revolutionized biomedical research, providing a more accurate
and ethical alternative to animal testing.

Organoids allow scientists to study human organ development and disease progression in a
controlled laboratory setting. They can be used to test the efficacy and safety of new drugs, re-
ducing the time and cost of clinical trials. Moreover, organoids hold the potential for personalized
medicine, as they can be grown from a patient’s own cells, allowing for the study of individual
responses to treatments.

Biotechnologies, and particularly the rise of human organoids, are transforming scientific re-
search. They are paving the way for breakthroughs that could significantly improve human health
and well-being. The future of biotechnology is indeed bright, and its importance in scientific re-
search cannot be overstated.

Cell organoids

Cell organoids represent one of the most exciting innovations in the field of regenerative biology
and medicine: a truly new biotechnology. These three-dimensional structures, grown on a labo-
ratory, mimic the architecture and function of real organs in astonishing detail, offering new in-
sights for the study of disease, drug development, and personalized medicine. But what does an
organoid consist of? These models are derived from pluripotent, progenitor, or differentiated stem
cells, which can differentiate into various cell types and are capable of self-organization through
cell-cell and cell-matrix interactions giving rise to complex structures that resemble the organs
from which they are derived. An organoid, in short, is a replica of human organs and tissues
cultured in vitro. Three main types of stem cells are employed: (1) induced pluripotent stem cells
called iPSCs; (2) adult stem cells, also known as tissue stem cells; and (3) embryonic stem cells
or ESCs, which, compared to the first two, raise obvious ethical issues. Using specific growth
factors, these cells retrace the process of organogenesis by differentiating into concrete cell
types: muscle, heart, liver, and brain'.
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One of the first indexed articles concerning organoids, mentioned in the context of research in
Nature Reviews Molecular Cell Biology, discusses the generation of organoids from stem cells
isolated from the mouse gastrointestinal tract®. This study marked a turning point in organoid re-
search, providing a pioneering example of how stem cells can be used to construct organoid struc-
tures that mimic organ-specific microphysiology.

Among organoids, brain organoids already constitute a revolution in neuroscience, attracting a
great deal of attention. They are derived from both embryonic and induced pluripotent stem cells
(iPSCs), which under appropriate culture conditions organize into structures that mimic key features
of the human brain. These “mini-brains” (although the term is misleading and improper) can mimic
aspects of brain organization, including the formation of different brain regions, offering unprece-
dented models for studying human brain development, drug interactions, and neurodegenerative
diseases®.

The first indexed article about brain organoids mentioned in the research is from Lancaster et
al., published in Nature in 2013. This study marked a milestone in the development of brain organ-
oids, demonstrating that it is possible to model the complexity of human brain development through
organoids derived from human pluripotent cells. The leading scholar of brain organoids often cited
is actually Madeline Lancaster. Her work at the Institute for Molecular Biotechnology of the Austrian
Academy of Sciences led to the creation of one of the first brain organoid models, which marked
a breakthrough in research on human brain development and neurological diseases®*.

Brain organoids

The cultivation of brain organoids begins with the programming of stem cells in a three-dimensional
environment that simulates the conditions of the embryonic environment. The cells self-organize
into structures that mimic the architecture of the brain through the addition of growth factors and
modification of culture conditions. This process requires advanced cell culture techniques and a
thorough understanding of developmental biology. The same process can be done with iPSCs
without moral problems arising from the production and destruction of human embryos. What med-
ical applications do they have? Brain organoids offer new possibilities for medical research, includ-
ing modeling neurological diseases such as Alzheimer’s, Parkinson’s, and autism. They provide a
system for testing the efficacy and safety of new drugs in a more human-like setting than animal
models. In addition, they can contribute to personalized medicine by allowing a patient’s responses
to specific treatments to be tested on organoids derived from his or her cells.

The Oxford Meeting 2018, titled “Human Brain Organoids: the Science, the Ethics”, was a sym-
posium co-hosted by the International Neuroethics Society and the Wellcome Centre for Ethics
and Humanities. The event took place at the Oxford Martin School, University of Oxford. The sym-
posium focused on the science and ethics of human brain organoids, which are miniature “brain
structures” that can be generated from stem cells. These organoids have the potential to provide
neuroscientists with models of parts of a functioning human brain for research. Key speakers in-
cluded Madeline Lancaster from the Medical Research Council Laboratory of Molecular Biology at
the University of Cambridge, Julian Savulescu from the Oxford Uehiro Centre for Practical Ethics
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at the University of Oxford, and Hank Greely, the INS President, from the Center for Law and the
Biosciences at Stanford University. The discussions revolved around the ethical concerns that have
arisen from the development of human brain organoids (HBO) and the future ethical challenges as
HBOs develop in sophistication and complexity®.

Future advances

Future developments in brain organoids could lead to significant advances in several fields of

science and medicine:

— Disease modeling and personalized therapies: brain organoids could be used to model a wide
range of neurological diseases with greater precision, enabling the development of personalized
therapies based on individual genetic and cellular characteristics.

— Pharmacological research and safety testing: the ability to test the efficacy and safety of drugs
directly on complex human tissues could accelerate the development of new treatments and
reduce the need for animal testing.

— Brain tissue regeneration and repair: brain organoids could be used to generate brain tissue for
transplantation, offering new hope for the treatment of traumatic brain injury and neurodegene-
rative diseases.

— Study of human brain development: organoids offer a unique window into human brain develo-
pment, allowing scientists to study the early stages of neuronal development and to understand
the basis of developmental disorders such as autism.

— Integration with advanced technologies: the combination of brain organoids with advanced tech-
nologies such as tissue engineering, microfluidics (organo-on-a-chip), and artificial intelligence
could lead to even more sophisticated and functional human brain models.

— Ethical and philosophical issues: as brain organoids become more complex, new ethical and
philosophical questions arise concerning their ontological and moral status; especially if they
develop features associated with consciousness or perception.

— Organoid intelligence (OI): there is a theoretical possibility that brain organoids may be used to
explore or even create new forms of intelligence, raising fundamental questions about conscious-
ness, intelligence, and the nature of life itself.

These developments will depend on technological advances, scientific insights, and ongoing
ethical debates. There is still a long way to go, but the potential for brain organoids to transform
medicine and science is immense.

Ethical issues

A publication in Frontiers, “Human brain organoid code of conduct”, highlights the lack of compre-
hensive review in literatures addressing key ethical concerns related to brain organoid research,
proposing solutions to both intrinsic and extrinsic issues. (1) Intrinsic considerations include theo-
retical issues, such as ethical creation and experimentation on human-animal chimeras and the
development of conscious brain organoids that could experience pain and suffering, and questions
where these human-like beings stand in a moral hierarchy. (2) Extrinsic considerations concern the
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ethics of collecting human materials and the production and commercialization of their products.
The discussion aims to provide a framework for a code of ethical conduct in organoid research®.

The same article on brain organoids and organoid intelligence (Ol), delves into several ethical
and anthropological issues associated with the use of brain organoids in research. These issues
are multifaceted, touching on moral, social, and practical considerations. Here is a detailed look at
each of the highlighted concerns:

— Moral status and potential for consciousness or cognition: there is a debate about whether brain
organoids could ever develop consciousness or some form of cognition. This raises questions
about their moral status and how they should be treated ethically. The concern is about at what
point, if any, an organoid might be considered to have interests or rights of its own, especially
as they become more complex and potentially capable of experiencing pain or suffering.

— Research oversight procedures and guidelines: the rapid advancement in organoid technology
has outpaced the development of specific oversight procedures and guidelines, creating a need
for updated frameworks that address the unique challenges posed by this research, including
the manipulation of human tissue and the potential creation of sentient biological models.

— Informed consent standards for cell donors: obtaining informed consent from individuals donating
cells for organoid research is complicated by the potential future uses of these organoids, espe-
cially if they are to be used in ways that could generate sentient or semi-sentient entities. This
requires clear communication about the possible outcomes of the research and its
applications.

— Human-animal neural chimeras: the integration of human brain organoids into animal models
raises ethical concerns about the creation of chimeras with human-like cognitive abilities, poten-
tially altering the moral status of the animal and raising questions about the nature of conscious-
ness and identity.

— Implantation into animal models: similar to the creation of chimeras, implanting human brain or-
ganoids into animals for research purposes introduces ethical dilemmas regarding the welfare
of these animals and the implications of endowing them with human-like neurological traits.

— Commercialization and intellectual property: the potential for commercializing brain organoids
and related technologies raises issues about who owns the rights to biological materials and the
outcomes of research, as well as the ethical considerations of profiting from human-derived bio-
logical models.

— Public benefit and equitable access: ensuring that the benefits of brain organoid research, such
as medical advancements and new therapies, are accessible to all segments of society is a
significant concern. This includes addressing disparities in access to treatments developed
through organoid research and ensuring that advancements do not exacerbate existing
inequalities.

These issues, collectively underscore the need for ongoing ethical deliberation, interdisciplinary
collaboration, and the development of robust governance frameworks to navigate the complex
landscape of brain organoid research responsibly.

Other articles highlight the importance of an ongoing debate among experimental biologists, phi-
losophers, and neuroethicists to navigate the complex ethical issues raised by brain organoid re-
search. They address the need to balance scientific progress with profound ethical considerations
to ensure that research proceeds responsibly and with respect for human dignity.
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An embodied and relational anthropological critique

The use of brain organoids raises significant neuroethical questions, particularly regarding their
potential ability to develop forms of sentience, perception, pain, consciousness, and intelligence.
The scientific community is careful to establish clear ethical guidelines for research on these mod-
els, ensuring that they are treated with due consideration for their potential and the ethical limits
of the research. The discussion focuses on the need for clear ethical guidelines to regulate re-
search, ensuring respect for the dignity and rights of the people from whom the cells are derived.
A recent article in PubMed explores these concerns, focusing on the moral and ethical implications
associated with the possibility of brain organoids becoming conscious’. Brain organoid research
may offer an opportunity to scientifically understand some neural basis of consciousness (the so-
called neural correlates of consciousness), but it also raises profound questions about the morality
and ethical status of such biological entities.

However, the deep question could be posed in this manner: is it neuroscientifically and philo-
sophically right to presuppose that from an organic or synthetic replica of the human brain could
emerge human functions such as sentience, perception, pain, consciousness, and intelligence?

According to the well-known lItalian philosopher of science Evandro Agazzi, the human mind is
a complex subsystem of the whole person-system characterized — according to psychiatrist Daniel
J. Siegel, Thomas Fuchs, and Georg Northoff — as an emergent, self-organizing, embodied, and
relational (embeddedness) process that regulates the flow of energy and information of the organ-
ism. This definition suggests that the mind is not confined to or localized in the brain or even the
physical body but is a systemic process that emerges from both the body and our relationships
with others and the environment (epigenetic causality). It also implies that the mind is capable of
self-organization and plays a crucial role in regulating how energy and information flow within us
and between us and our environment. This perspective allows for a more comprehensive under-
standing of the mind, encompassing not just our thoughts, emotions, and memories, but also our
connections with others and the world around us®.

Hence, what it really means to be human, to be a human person? In the contemporary neuroethical
account — neuroethics is a systematic and informed reflection dealing with neuroscience and interpre-
tations of the same neural sciences — the human person is not considered as a “separate and distinct
from the manner in which he is or is not embedded in a web of social relations,” neither he/she is not
identified with and defines by the exercise of their will — their capacity for choosing in accordance with
their wants and desires”; the human person is not identical to the psychological conception of person-
hood that “decisively privileges cognition as the indispensable criterion for membership in this category
of beings. In this way, it appears to be dualistic, distinguishing the mind from the body.” The mind and
will alone do not define the whole of the human person, and the body is not merely “a contingent in-
strument for pursuing the projects that emerge from cognition and choice®.”

A deep dive into the specific anthropological critiques related to the embodied and relational
understanding of the human mind and body, especially concerning human brain organoids’ cons-
ciousness or intelligence, is found and concerns some interesting points:
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— Reductionism: anthropologists argue that reducing human consciousness and intelligence to
mere biological processes, as potentially suggested by brain organoid research, oversimplifies
the complex interplay between cultural, social, and environmental factors that shape human
cognition and identity. This perspective emphasizes the importance of understanding human
beings as integrated wholes, embedded within specific cultural and social contexts, rather than
as collections of discrete biological parts.

— Concept of personhood: the development of organoids that mimic human brain functions cha-
llenges traditional anthropological concepts of personhood, which are often grounded in social
relationships, cultural practices, and legal recognitions rather than biological characteristics alo-
ne. Anthropologists might question how or if brain organoids could be integrated into existing
frameworks of personhood, especially considering the potential for organoids to develop cons-
ciousness or cognitive functions.

— Moral and social implications: the potential creation of sentient or semi-sentient organoids raises
significant moral and social questions, including the rights of such entities, their integration into
society, and the implications for our understanding of what it means to be human. From an anthro-
pological perspective, the integration of organoids with advanced cognitive functions into society
would necessitate a reevaluation of social norms, ethical principles, and legal standards.

— Instrumentalization of life: using human biological materials to create brain organoids for research
or therapeutic purposes may be viewed as an instrumentalization of human life, raising questions
about the commaodification of biological parts and the ethical implications of such practices. An-
thropologists would likely examine how these practices reflect broader societal values and the
potential implications for our understanding of life and human dignity.

— Identity and culture: the modeling of neurological diseases or disorders using organoids could
influence our understanding of identity and cultural perceptions of mental health, potentially lea-
ding to simplified or reductionist views of complex conditions. Anthropologists would be concer-
ned with how such models might reinforce or challenge existing stigmas and stereotypes related
to mental health and illness, and the implications for individuals and communities.

— Ethical governance and consent: the governance of organoid research, particularly in terms of
informed consent from cell donors, raises ethical questions about autonomy, the right to know,
and the potential future uses of donated biological materials. An anthropological critique would
likely focus on the power dynamics involved in consent processes, the commodification of bio-
logical materials, and the implications for donor communities, especially marginalized groups.

These critiques highlight the need for a holistic and interdisciplinary approach to the development
and use of human brain organoids, incorporating ethical, cultural, and social considerations along-
side scientific and medical research.

Conclusion

The exploration of brain organoids (BO) and organoid intelligence (Ol) opens a significant frontier in
neuroscience, offering profound insights into neurodevelopmental, psychiatric, and neurodegenerative
disorders. This research not only advances our understanding of human brain function but also raises
critical ethical and anthropological questions. As we venture further into this field, it is essential to navi-
gate these developments with a mindful balance of scientific ambition and ethical responsibility, ensuring
that the advancements contribute positively to both medical science and the broader societal context.
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Abstract

Background: Research ethics in social sciences is of great relevance for the protection of participants.
Objective: To conduct an ethical analysis of three classic cases of social science research: Milgram’s
experiment of obedience to authority; Humphreys’ tearoom trade; and Zimbardo’s prison experiment.
Methods: A problematic ethical analysis of the cases was carried out. The main ethical debates raised
by the cases were reconstructed in their historical context and the ethical issues were considered from
a current perspective. Results: The relevance of the ethical analysis of the classic cases of research
ethics in social sciences and the relevance of carrying out an ethical analysis from the current concepts
of research ethics were shown. Conclusion: The need for an independent ethical evaluation of ethical
issues was revealed to adequately understand and evaluate social science research and its methodolo-
gical richness.

Keywords: Research ethics. Social science. Risk. Deception. Informed consent.

Resumen

Antecedentes: La ética de investigacion en ciencias sociales es de gran relevancia para la proteccion de las
personas participantes. Objetivo: Realizar un andlisis ético de tres casos clasicos de investigacion en ciencias
sociales: el experimento de obediencia a la autoridad de Milgram, el tearoom trade de Humphreys y el expe-
rimento de la prision de Zimbardo. Método: Se llevé a cabo un analisis ético problematico de los casos. Se
reconstruyeron los principales debates éticos suscitados por los casos en su contexto histérico y se consideraron
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las cuestiones éticas desde una perspectiva actual. Resultados: Se mostré la relevancia del anélisis ético
de los casos clasicos de ética de la investigacion en ciencias sociales y la pertinencia de realizar un analisis
ético desde los conceptos actuales de ética de la investigacién. Conclusién: Se puso de manifiesto la nece-
sidad de una evaluacion ética independiente de las cuestiones éticas con el fin de comprender y evaluar
adecuadamente la investigacién en ciencias sociales y su riqueza metodologica.

Palabras clave: Etica en investigacion. Ciencias sociales. Riesgo. Engafio. Consentimiento informado.

Introduction

The three classic cases of social research reconstructed below share a central characteristic: their
public repercussion due to the surprising nature of their findings and the research strategies that
they used to arrive at these results'. The cases generated great controversy in relation to ethical
issues both in academic and non-academic settings®. The procedures used, the use of deception,
covert observation, the very relevance of the research, and the possible harm that could have been
caused were intensely questioned.

In this article, we ask the following questions: Are these cases still relevant? What is the place
of ethics within the social sciences and how much of what transpired has modified guidelines and
behaviors? What is still pending or unresolved?

Stanley Milgram studied obedience to authority through a laboratory experiment; Laud Hum-
phreys observed sexual behavior in public restrooms in parks; and Philip Zimbardo investigated
the dynamics between “guards and prisoners” in a simulated prison. In the following, each case
will be developed separately and the most salient features of each will be pointed out. Then, the
ethical issues will be discussed from a current research ethics perspective. This review of the cases
aims to highlight the relevance and validity of conducting an ethical analysis of classic social sci-
ence research cases. It is not the aim of this article to condemn researchers but rather to learn
from these cases for the exercise of social research ethics today®. Finally, we will argue for the
importance of an independent evaluation of ethical issues that manifest themselves in social
research.

Milgram and the experiment of obedience to authority

Is it possible to observe the conditions under which an individual may disobey the instructions of
a person in a position of authority? Between 1961 and 1964 social psychologist, Stanley Milgram
sought to answer this question through an innovative experiment on obedience conducted at Yale
University. It was a case of seemingly ordinary people obeying the demands of their superiors to
facilitate nefarious ends. One of the most extreme examples of such obedience manifested itself
during the Nazi regime.

With these historical facts in mind, Milgram set out to recreate in a controlled environment the
situation in which an individual is compelled to do something even against his will in response to
orders given by an authority:
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“This article describes a procedure for the study of destructive obedience in the laboratory. It
consists of ordering a naive S [subject] to administer increasingly more severe punishment to a
victim in the context of a learning experiment. Punishment is administered by means of a shock
generator with 30 graded switches ranging from Slight Shock to Danger: Severe Shock. The victim
is a confederate of the E [experiment]. The primary dependent variable is the maximum shock, the
S is willing to administer before he refuses to continue further. Twenty-six Ss obeyed the experi-
mental commands fully and administered the highest shock on the generator. Fourteen Ss broke
off the experiment at some point after the victim protested and refused to provide further answers.
The procedure created extreme levels of nervous tension in some Ss. Profuse sweating, trembling,
and stuttering were typical expressions of this emotional disturbance.”™

Participants were called through an advertisement published in local newspapers. It included
people with no formal education up to Ph.D. level professionals®. Participants were told that they
would be randomly assigned to the roles of “teachers” or “students.” In truth, the real participants
in the research were those who served as “teachers.” The person who participated as a “student”
was allied with the research team. The “researcher” was the one who played the role of authority
and was represented by Milgram, who called himself “Professor William.” The “student” had to
remember a series of words and if he failed, the “professor” was compelled by the authority to
apply electric shocks ranging from 15 to 450 volts'.

This experiment was repeated on numerous occasions and a total of 636 people were included
in the study*. Most of the participants were male although females were also included in some of
the repetitions of the experiment. The results: about 66% of the total number of participants applied
the most severe electric shocks following the orders given by the authority’.

At the conclusion of the experiment, participants were informed of the true purpose of the ex-
periment and were shown that the electric shocks were fictitious and were reunited with the “stu-
dent” to verify that he or she had not suffered any real damage’.

When the experiment was publicized in the Psychology Department of Yale University, the focus
of the debate was on the surprising nature of Milgram’s findings rather than on the ethical questions
of the experiment. It was common in those years for laboratory research to deceive participants.
Notwithstanding, this prevailing climate in the Psychology Department, an anonymous complaint
was filed with the American Psychological Association (APA) about the ordeal Milgram put the
participants through. As a consequence, Milgram’s APA membership was withheld for a period of
1 year”.

First ethical questions about the experiment: risk, deception, and relevance

Although Milgram continued with different versions of the same experiment, criticism and ethical
questions about his experiments never ceased to emerge. The general ethical debate revolved
around two main issues. The first was the possible psychological and emotional damage to the
participants due to the stress experienced during and after the experiment. The second was the
ethics of deceiving the participants.
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Regarding potential damage, Milgram himself describes in detail that participants manifested
signs of extreme tension: “[sJubjects were observed to sweat, tremble, stutter, bite their lips, groan,
and dig their fingernails into their flesh.” However, he did not understand the magnitude of what
he had done with the participants and compared it to the feeling a student might have when failing
an exam or digging their fingernails into their own hands while watching a Hitchcock movie®. Fur-
thermore, according to Milgram, the “obedient subject” did not blame themself for the electric
shocks inflicted on the victim because they considered that the act did not originate in themselves
but rather came from authority®. With this argument, Milgram tried to defend himself against the
accusation of harm the participants.

The deception of the participants was also questioned since they were informed that they were
going to take part in a study on memory. The omission of central information regarding the true
purpose of the research did not allow for a genuinely autonomous participation of the persons
involved. Milgram, however, contemplated two key ethical aspects: first, he carried out a debriefing
informing them what the study really consisted of. Then, he did a post-experimental follow-up of
them. According to several authors, it is the first follow-up of its kind to corroborate that there was
no lasting harm or adverse effect on the participants®°.

Milgram minimized the effects of deception on participants, as he believed that the post-ex-
perimental debriefing session was sufficient to clear any feelings of discomfort®. This view rested
on the post-experimental follow-up that he conducted through a survey to assess long-term
effects on participants. However, it was arguably not just the deception in itself that was ques-
tionable. First, participants were asked to sign a sort of informed consent form, although with
false information regarding the true objective of the experiment and the conditions under which
it was to be carried out®. Furthermore, Milgram had intentionally designed various strategies to
dissuade them from dropping out of the study. Finally, Sieber and Tolich point out another prob-
lematic dimension that was the use of deception to incite participants to perform very question-
able acts:

“One might argue that it is not the deception per se that bothers people. Rather, it is the powerful
induction to do something wrong (coupled with deception) that is troubling.”

The final questionable aspect is the relevance and justification of this research. The tendency of
human beings to obey the orders of an authority which had been proven in various historical facts.
Milgram himself quotes Hannah Arendt to account for this. What new information could be added
to this existing body of knowledge? Was this data valuable enough to justify the deception of the
participants and the risks to which they were exposed? Even if it could be justified that Milgram’s
first experiment was relevant, as it provided important percentages and data validated by the design
proposed, neither his subsequent experiments nor variations of it by others seem justifiable. The
experiment continued to be recreated over and over again, although with some variations on the
original format”. It was repeated by other authors nine more times in North America and was rep-
licated in eight different countries including ltaly, South Africa, Germany, Jordan, Australia, Austria,
Spain, and India. The results were similar with an average obedience rate of 66%’. Despite all the
criticism received, Milgram continued to defend his experiments on obedience to authority through-
out his life.
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Humphreys and the tearoom trade

The research known as tearoom trade was conducted by Laud Humphreys as part of his graduate
studies between 1965 and 1968. Humphreys served as an episcopal pastor for 10 years®. As part
of his work as a pastor, he became familiar with the homosexual community and the harassment
and discrimination it suffered at a time when homosexual practices were considered a crime as
well as morally questionable. His thesis advisor recommended that he investigate a subculture of
this, specifically a particular phenomenon of human interaction that had been scarcely investigated:
impersonal sexual encounters between men in public places: park bathrooms, cars, etc''°.

He set out to study this through direct observation of tearooms: that is, places where males of
all racial, social, educational, and physical characteristics gather for fleeting and anonymous sexual
encounters'’. He witnessed hundreds of sexual encounters between males, mainly episodes of oral
sex. He did not reveal his identity as a sociologist but pretended to be just another participant,
specifically a “watch queen,” that is, the person who observes the sexual acts but does not actively
participate in them in exchange for watching for approaching strangers''. To learn more about the
men, he interviewed 12 of them, whom he called the intensive dozen. Anticipating possible biases,
and to have a more representative sample, he took note of the license plates of hundreds of cars
of the people who had attended the tearooms and then surveyed them without revealing his identity
as a sociologist. Through a “friendly police officer,” he obtained the names, brands, and years of
the cars and obtained their home addresses, marital status, and occupation.

Through a colleague, he managed to get the males in his sample included in an actual survey
that was taking place in the area where he had conducted his research'. A year after the obser-
vations were made and having deliberately changed his appearance and his car, he went to the
homes of these men and without revealing who he was and what he had observed in the tearooms
he questioned them about a variety of topics such as marriage, family, work, social life, and even
sex life'?.

One of the conclusions Humphreys reached with this research is that most of the males observed
in the tearooms were people with heterosexual lives and did not consider themselves to be homo-
sexual or bisexual'.

Ethical challenges of covert research

This research provided insight into highly stigmatized behavior regarding homosexual practices.
However, it is a matter of debate whether this research has actually helped to reduce stereotypes
associated with homosexuality'®. Humphreys was awarded the prestigious annual Charles Wright
Award for his work.

However, it generated a great deal of debate about numerous issues: the admissibility of covert
observation, the invasion of privacy, the use of deception, the absence of informed consent (ac-
cording to today’s standards), and the potential harm that such research could bring to participants
if their identities were revealed'. The risk of harm was significant considering that this was not
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only morally controversial but also illegal, conduct. If people’s data were leaked, all domains of
their lives could be compromised: family life, work, and even jail. The general strategy used by
Humphreys to obtain information’ and the limits of the observation were questioned, since although
the place used as a framework for observation was public, the behavior analyzed was private and
even intimate'. Following the men, taking note of the license plates of their cars, obtaining their
personal data by deceiving a police officer, and then interviewing the men in their own homes was
one of the most critical points of his research that even led the US FBI (Federal Bureau of Inves-
tigation) to create a file for himd.

Some of the criticisms received by the tearoom trade were accepted by Humphreys himself. In
the expanded edition of the book, he reflects on this and devotes a significant portion of it to the
ethical aspects of his research, reproducing his main critics such as von Hoffman'® and Warwick'®
as well as some of his defenders.

Finally, it is noteworthy that Humphreys’ research was planned in conjunction with his thesis
committee, composed of several sociologists, one of whom had published articles on research
ethics'®. This suggests that at the time, the ethical requirements for social research were not clear.
Since this case was disclosed, it has been used to argue in favor of the ethical evaluation of social
research by a committee'.

Zimbardo and the Prison Experiment

The third ethically controversial case was social psychologist Philip Zimbardo’s prison experiment
conducted at Stanford University in 1971 and known as The Stanford Prison Experiment (SPE).

The purpose of the research was the psychological study of the actual circumstances of prison
life and the effects of imposed social roles on people’s behavior. For this purpose, a mock prison
[“The Stanford County Prison”] was set up in the basement of the Psychology Department. The
prison was equipped with iron-barred cells, a confinement room, and recreation space, among
other facilities'.

In the words of principal investigator Zimbardo:

...‘randomly assigned normal, healthy, intelligent college students to enact the roles of either
guards or prisoners in a realistically simulated prison setting where they were to live and work for
several weeks. [We] wanted to understand some of the dynamics operating in the psychology of
imprisonment. How do ordinary people adapt to such an institutional setting? How do the power
differentials between guards and prisoners play out in their daily interactions? If you put good
people in a bad place, do the people triumph or does the place corrupt them? Would the violence
that is endemic to most real prisons be absent in a prison filled with good middle-class boys?.””

To this end, volunteers were recruited from the university community through the publication of
a classified advertisement in a newspaper. The experiment was aimed exclusively at the male
population.
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Twenty-four youth was selected and randomly assigned to the roles of prisoner and guard. Eleven
of them were assigned to the role of prisoners and 10 to the role of guards. The remainder served
as alternates. The experiment was approved by the Human Subjects Review Committee of the
Department of Psychology and all participants signed an informed consent form. It reported the
loss of privacy and stated that they could only withdraw from the experiment for health reasons
and with the authorization of the medical consultants and the main researcher: Zimbardo.

The “prisoners” were arrested at their homes without warning on a Sunday morning'®. They were
handcuffed, blindfolded, and taken away by the “guards” in a police patrol car as if it were a real
arrest.

Guards were given clear limitations on their behavior: they were not allowed to physically harm pris-
oners. Notwithstanding this, no restrictions were placed on the usual behaviors of guards in real prisons
and their tendencies to “psychologically intimidate, degrade, or sexually humiliate prisoners™.

The experiment was scheduled to past 2 weeks but was prematurely terminated after 6 days due
to “the extreme psychological effects experienced by several participants.”! From the 1%t day, the
young men who served as guards began to engage in sadistic behavior toward the prisoners. The
guards could not inflict physical harm on the prisoners, but they creatively engaged in sexual hu-
miliation, degradation, and harassment in numerous ways: waking them up successively at night,
restricting their food, access to the bathroom, or demanding that they undress'.

Meanwhile, Zimbardo and his research associates were so intent on witnessing what was hap-
pening there that they would not even consider terminating the experiment and were reluctant to
let go of prisoners who showed clear signs of stress and suffering.

It was Christina Maslach, Zimbardo’s then-partner and current wife, who brought about the ter-
mination of the experiment. Maslach had recently received her doctorate in social psychology. On
witnessing what was happening in the prison Maslach rebuked Zimbardo and urged him to termi-
nate the experiment:

“She was furious (...). Boys were suffering. As principal investigator, | was personally responsible
for their suffering. They were not prisoners, not experimental subjects, but boys, young men, who
were being dehumanized and humiliated by other boys who had lost their moral compass in this
situation.””

Shortly after this episode, Zimbardo ended the experiment. The guards were angry and disap-
pointed that it was over. The prisoners were deeply relieved".

Ethical issues in a “role-playing game”

Once the experiment was completed, individual and group interviews were conducted with the
participants to corroborate that there was no lasting damage. This follow-up was repeated for sev-
eral years with most participants'”.
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This research was widely criticized mainly for exposing participants to physical, psychological,
and emotional harm of considerable magnitude. One of the main ethical issues was the conflict of
interest in the whole experiment: Zimbardo served as principal investigator and prison superinten-
dent at the same time. Both the ethics committee and Zimbardo and team failed to see that there
were not two types of research participants — guards and prisoners — but a third: prison superin-
tendent?. Zimbardo’s concern for the participants and their welfare was overridden by his fascination
with the experiment and the exceptional nature of what was happening there.

Another central ethical issue was that participants were denied, or in practice delayed from, the
possibility of withdrawing from the experiment. In relation to this, another ethical issue worthy of
criticism is that the experiment was not terminated earlier when several of the participants mani-
fested states of extreme stress. The psychological and emotional distress and suffering were man-
ifest. It is striking that this happened before the expert eyes of professionals dedicated to
psychology.

Unlike the other cases, there was no deception as part of the central research design. However,
there were three omissions of information: the surprise arrest of the prisoners, the intentions of
creating conflict situations within the “prison,” and the misrepresentation of the information given
to the parents on visiting day that the youths were better off than they really were'.

Although the participants were asked to sign an informed consent form, in addition to the gen-
eralities mentioned above, it was intended to release the researchers from responsibility in case
of any inconvenience.

Zimbardo requested a post-experimental ethical evaluation from the American Psychological
Association 2 years after the research was completed. The latter determined that the ethical guide-
lines existing at the time had been taken into account'.

Milgram, Humphreys, and Zimbardo’s research and its relevance today

These investigations can serve to caricature bad practices but can also specify some still current
debates as well as ethical practices embedded in the world of social science research ethics®.
There are different types of debates: those that question whether it is ethical to deceive; covert
observation; or under what conditions research can be conducted when it concerns intimate be-
haviors. However, there are also other debates that do not question the ethical status of what should
be done — for example, not to harm — but that disagree about the extent to which a particular
practice is harmful or damaging.

Consenting to participate and withdrawing from an investigation

Returning to Milgram’s case, we can see how informed consent was incorporated into research
ethics. Undoubtedly this is one of the “milestones” of the already established ethics'® . In the first
case, it can be observed that although there was no initial truthful informed consent, Milgram
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incorporates debriefing, that is, reporting what the research consisted of. In this sense, he shows
some attention to ethics and introduces a novel methodological element. However, in this type of
situation, not only must there be debriefing but there must also be re-consent for the data to be
used. This is fairly well established in social science (and clinical) ethics guidelines and codes?0-22,
Note that in Humphreys’ study, there is no request for informed consent except in the 12 males
(the intensive dozen) to whom he disclosed her identity and the purposes of his research. In Zim-
bardo’s study, although informed consent is present, it suffers from shortcomings: there are serious
omissions of information, such as the arrest of the prisoners in their homes, which was not informed
in advance. On the other hand, the imposition of conditions for withdrawal, which is present in the
informed consent, is not acceptable either, as will be discussed in more detail in the next paragraph.
Thus, in a very interesting way, these cases show us different angles and uses of informed con-
sent, the importance of debriefing and re-consenting, providing “all” relevant information without
misrepresentation, as well as the limits of what can be included in informed consent.

The three cases presented have in common failures to clearly and explicitly communicate to the
participants the information available about the research. In Milgram and Humphreys, deception
and covert research were present and were an integral part of the methodological design of the
research. In the case of Zimbarlo, the intentions of creating conflict situations within the “prison”
and observing what happened were not fully revealed to the participants. These points analyzed
together with the description of the cases show the failures that the three investigations had linked
to free and voluntary consent.

The possibility of withdrawal from research is also a now unquestioned ethical element in re-
search ethics. In Milgram’s case, it is absent due to his use of authority preventing the participants’
wish to discontinue participation. Zimbardo avoids this by placing conditions on informed consent
(that withdrawal be for health reasons, approved by a physician and himself). This inclusion of limits
in informed consent is highly questionable because, in addition, informed consent tends to be seen
by lay people as legal and not merely ethical commitments, providing another layer of shielding
and deterrence to a possible request for withdrawal from the research. Finally, we can see how it
is difficult to honor withdrawal requests due to the very fascination of the researcher (which leads
us to another ethical problem: conflicts of interest). At present, making explicit and honoring the
request for withdrawal from research is an established practice. The informed consent should state
that the individual can withdraw at any time and for any reason and that there should be no retal-
iation or adverse consequence (which is highly relevant when providing any type of therapy).

Is it ever ethically acceptable to deceive participants?

Within the scope of what is still under debate is deception. This clearly emerges in the first two
cases. Moreover, although it is a taboo subject, it continues to be present in some current research.
In fact, it is endorsed in the ethical guidelines of various professional associations, including the
American Psychological and Sociological Associations?>?!. However, clear conditions are estab-
lished to be able to conduct research that involves some type of deception of the participants. For
example, the use of deception is raised in research that cannot be conducted because biases
would be introduced (quality of health care and adherence to certain practices), or when, to protect
the participant, the environment, and the person him/herself are deceived in the first instance. In
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some studies on violence or abuse, the nature of the research is hidden so as to enable access
to the person who will participate in a careful manner, and then it is explained to that person alone
and under protective conditions what the research really consists of. Then, they are asked again
if they wish to continue with their participation. In both cases, either for fear of bias in the research
or to protect the participant, consent is requested again. Moreover, if research is conducted without
prior consent, as soon as it is possible to do so, what the study actually consisted of is disclosed
and consent is requested at that time. If the participant refuses to give consent, the data cannot
be used. Therefore, the aim is to repair the deception and respect those who participated. Reflec-
tion on the legitimacy of deception and its ethical justification continues to be debated despite being
endorsed by some ethical guidelines. However, it is also a practice that is more frequent in the
social sciences than in the medical sciences’.

Covert observation (what is public and what is private and how it should be addressed) was
highly contested in Humphreys’ research and is contested today because it does not allow partic-
ipants to voluntarily and autonomously consent to participate in research. Moreover, this case is
particularly complex because although it took place in a public place, the behavior was private and
intimate. Such debates continue to rage. Although, at present, there is some consensus in accept-
ing observation in cases where individuals cannot be identified and, therefore, affected. Another
relevant point is respect for the privacy of individuals. Both Humphreys’ and Zimbardo’s investiga-
tions transcended spaces and actions belonging to the sphere of privacy. Moreover, in both cases,
either by concealment or by the refusal to allow withdrawal, those who participated in the investi-
gation were not allowed to take care of those spaces and to consent fully and voluntarily.

How much damage is acceptable and how is it calculated?

Another element to note is the inaccurate weighting of harms by the three researchers and the
absence of efforts to minimize them. Milgram and Zimbardo were psychologists and were familiar
with the psychological and emotional harm that people can suffer. However, the bias involved in
being a researcher, and the curiosity and fascination derived from research (among other feelings)
led to a conflict of interest. In the case of Humphreys, this conflict of interest is also manifested
and increases the possibility of harm to the participants. He, as a former parish priest and sociol-
ogist, was familiar with the abuses and discriminations suffered by the homosexual community,
and thus, the harms to which he potentially exposed the people he observed and surveyed. These
harms included legal ones since the sexual encounters he recorded were considered illegal at the
time. Hence, the need not only for an ethics committee but also in sensitive cases where there
may be risks, the advice of independent, ethical experts to conduct audits to ensure that unfore-
seen or unconsidered harms do not arise. In fact, something of this sort happened, although infor-
mally, with the Zimbardo case: Dr. Maslach, less committed to the study, who points out the serious
ethical problems, and thanks to her the research is stopped. This type of problem is still valid: the
weighing of possible damages is neither simple nor easy, and it also depends on the conscience
and humility of the researcher to be prepared to establish limits.

Post-experimental follow-up can be seen as a way to minimize harm. Milgram and Zimbardo did
not disengage from those who participated; they followed up on their welfare afterward. Nowadays,
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it also includes elements of support, for example, psychological referral (when the studies may
reopen old wounds, traumas, or difficult situations)?3.

Closely related to harm is the early termination of research. Ethical guidelines for biomedical
research contemplate the possibility of premature termination of research due to the occurrence
of severe adverse effects. From today’s perspective, there is no doubt that the Zimbardo experiment
should have been terminated even earlier: as soon as the manifestations of stress and suffering
of the prisoners became apparent.

Conflicts of interest are a central ethical issue from today’s perspective. In both the Milgram and
Zimbardo research, the principal investigators had specific roles in the experiments: Professor
William and the prison superintendent, respectively. Their own interests as researchers came into
tension with their roles in the experiments. In the case of Zimbardo, the conflict of interest was
also not identified by the Institutional Review Board that evaluated his research®. These cases
highlight how a conflict of interest can result in considerable harm to the individuals involved. More-
over, it is interesting to note that it was not an economic interest.

Internal forum or independent evaluation?

When Milgram and Humphreys conducted their research, there were no formal ethical guidelines
for the protection of participants. Paradoxically, all three researchers contemplated a number of
highly relevant ethical issues. There were some attempts to “make the research described more
ethical,” as well as later self-critical reflections. In the case of Zimbardo, these guidelines and the
emergence of ethics committees were incipient®.

How to implement or regulate ethical issues is still a matter of debate in the social sciences.
A question that arises in this context is whether ethical protections should remain merely in the
internal forum of the individual researcher or should be regulated externally. Blass, Milgram’s his-
torian, reconstructs this perspective:

“Psychologists and other behavioral and social scientists have disagreed about the need for
governmental regulations. Milgram himself felt that the “erection of a superstructure of control
[by the federal government] on socio-psychological experimentation is a very impressive solution
to a non-problem.” Today, many social psychologists agree with Milgram and believe that although
most biomedical research requires vigilant oversight, social-scientific research generally does
not™.

Today, for many social researchers, in line with what Milgram proposed decades ago, it is a
“non-problem.” According to this perspective, only the particular evaluation of those doing the re-
search is enough. However, ethical failures “sneak in:” inadequate informed consent, unwillingness
to terminate the study even when the sadism and suffering involved were explicit, or when the
wishes of those who wanted to withdraw from the research were not respected. These cases illus-
trate how the researcher’s internal forum is not sufficient to identify ethical problems in the research
itself.
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The current debate on the ethical review of the social sciences is very peculiar with respect to
its implementation. It is very heterogeneous in different countries and regions. At present, there
are no established international ethical guidelines for ethical evaluation as there are for biomedical
research.

Among those who question the independent ethical evaluation of social research, two points of
view stand out. One is critical of the current functioning of the entire system of ethics committees
and regulations that has developed over the last 50 years. The other position is skeptical regarding
the very need for ethical evaluation procedures for this kind of researché. The former question is
that the particular characteristics of social science research projects are not recognized and that
they are evaluated using biomedical research as a model. Moreover, although certain exceptions
are proposed for the social sciences, it is not easy to apply them. Another difficulty they point out
is related to the definition of certain basic notions present in the regulations (research, “research
subject,” etc.). Third, they argue that ethics committees mainly evaluate projects coming from the
biomedical sciences and their members are not usually familiar with the social disciplines and their
methodology. The critique of this perspective is aimed at ethical evaluation as it currently exists
and not at ethical evaluation itself. Moreover, they advocate for more careful consideration of social
research in the whole system of ethical evaluation and regulation. In many Latin American coun-
tries, unlike in Europe, the United States, or Canada, ethical guidelines for social research are
incipient, and the ethical review of social research generates much resistance in certain areas in
line with what has just been stated.

The second perspective questions the very foundations of the ethical evaluation of social disci-
plines. While it can be conceded that given the current system of ethical evaluation, social research
is “over-regulated,” since the ethical guidelines are modeled on the biomedical sciences, this does
not mean that such research does not raise ethical problems.

In our opinion, the internal forum is not enough. An independent evaluation, such as that provided
by a research ethics committee, is needed in some of the social sciences research. As noted,
these have been criticized, and with good arguments, for not understanding the nature of social
science research. Indeed, this is a highly relevant point. Such committees should be prepared and
trained to evaluate social science research (as it is very different from biomedical and clinical re-
search) and their lack of knowledge may impede social science’s ability to deliver sound and rel-
evant research. On the other hand, Research Ethics Committees should not merely follow checklists
and should avoid a mechanical weighting of ethical requirements. On the contrary, we believe that
a considered ethical evaluation should prevail that takes into account the methodological particu-
larities of social research in dialog with existing ethical guidelines. The relevant question that should
be asked is what changes are required in the current ethical evaluation so that it recognizes and
addresses the particularities of social science research.

Conclusion

The research of Milgram, Humphreys, and Zimbardo became classic cases of social research due
to their findings, their public impact, and the ethical controversy of their research process.
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Certain research ethics practices, such as informed consent, withdrawal from research, and conflict
of interest, have become entrenched, but others continue to be discussed such as deception or covert
observation, and others result in highly complex evaluations. This is the case of harms. Although the
existence of psychological or emotional harms is recognized in social research (as in biomedical re-
search), estimating them is not simple*. The need for independent evaluation of social research proj-
ects is also questioned. In many cases, we find that this is a “non-problem” and, thus, many of the
ethical guidelines continue to be experienced as alien to social research and those undertaking it.

What is clear is that the investigator’s internal forum is insufficient. There is a need for indepen-
dent evaluation as well as careful ethical reflection by ethics committees. Their members must be

specially trained to understand and evaluate social science research and its particularities and
methodological richness.
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Resumen

Antecedentes: E/ Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) ha establecido
directrices de gobernanza para la investigacion en salud, especialmente enfocadas a paises en desarrollo.
Objetivo: Analizar y resaltar las principales aportaciones practicas de este documento. Método: Analisis,
reflexién y propuesta argumentativa. Resultados: Se analizé profundamente el documento, abstrayendo los
puntos aplicativos y cambios que se veran reflejados en breve mundialmente en las instituciones de investi-
gacion. Conclusion: La gobernanza eficaz es clave para la confianza del mercado, impulsando la transpa-
rencia y la ética empresarial, al tiempo que promueve la responsabilidad social y ambiental. No obstante, su
aplicacién puede ser costosa y generar burocracia, lo que amenaza la flexibilidad y la innovacién. Las nor-
mativas del CIOMS en gobernanza deben equilibrar claridad con flexibilidad, para fomentar la adaptabilidad
y el crecimiento sostenible.

Palabras clave: CIOMS. Investigacién. Gobernanza. Comités hospitalarios. Valor social.

Abstract

Background: The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) has established
governance guidelines for health research, with a particular focus on developing countries. Objective: To
analyze and highlight the main practical contributions of this document. Method: Analysis, reflection, and
argumentative proposal. Results: The document was thoroughly analyzed, abstracting the applicable points
and changes that will soon be reflected worldwide in research institutions. Conclusion: Effective governance
is crucial for market trust, driving transparency and corporate ethics while promoting social and environmental
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responsibility. However, its implementation can be costly and bureaucratic, threatening flexibility and innova-
tion. CIOMS governance guidelines must balance clarity with flexibility to encourage adaptability and sustai-
nable growth.

Keywords: CIOMS. Research. Governance. Hospital committees. Social value.

Introduccion

En los ultimos afios, la ética de la investigacion en salud ha estado guiada por una serie de di-
rectrices internacionales clave y gracias a ello, la investigacion ética en humanos ha tenido una
mayor congruencia.

Emblematica en este contexto es la Declaracion de Helsinki', instituida en 1964, considerada un
documento fundacional en la ética de la investigacién internacional. Aunque la creacién de este docu-
mento siguio Idgicamente al Codigo de Nuremberg? tras la Segunda Guerra Mundial, el camino hacia
su establecimiento no fue lineal y enfrentd resistencias significativas®, pero a pesar de ello, la decla-
racién ha sido crucial en la afirmacién de los derechos de los sujetos de investigacién clinica, y su
importancia ha sido ampliamente analizada por historiadores, eticistas y profesionales médicos.

Con base en las Declaraciones de Helsinki, surgié otro documento importante en el panorama
de la ética en la investigacion en salud: las directrices del Consejo de Organizaciones Internacio-
nales de Ciencias Médicas (CIOMS)*, las cuales representan un marco normativo disefiado para
ser aplicable globalmente, incluso en el contexto de los paises en desarrollo®.

Publicadas inicialmente en 1982, las directrices del CIOMS 2016 se concibieron para aplicar
principios éticos universales en contextos de recursos limitados, enfocandose en la investigacion
biomédica y expandiéndose luego a un publico mas amplio de investigadores y patrocinadores.
La edicion de 2016 introdujo el valor social como un criterio esencial para la investigacion ética,
ampliando la evaluacion ética para incluir las prioridades de la investigacién en salud®.

Las pautas vigentes CIOMS 2016

Las pautas CIOMS 2016” son directrices éticas exhaustivas para la investigaciéon biomédica que
involucra a sujetos humanos, proporcionan orientacion detallada sobre la implementacion de los
principios descritos en la Declaracion de Helsinki.

Debido a que la Declaracién de Helsinki fue debilitando su contenido ético, la Food and Drug
Administration (FDA) lo declaré documento no vinculante. Respondiendo a este problema, es que
CIOMS desde 2016, destaca la importancia del valor social en la investigacion, particularmente
su impacto en paises con recursos limitados, y la necesidad de que los beneficios de la investi-
gacion se extiendan a las comunidades anfitrionas mas alla de la finalizacion de los ensayos.

Las pautas de CIOMS abordan desafios modernos de la investigacion clinica como la investi-
gacion del VIH/SIDA, la disponibilidad de tratamientos del estudio después de que este termina,
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las mujeres como sujetos de investigacion, la proteccion de la confidencialidad, la compensacion
por eventos adversos y las directrices sobre el consentimiento, los cuales son aportes diferentes
y novedosos en relacién con la Declaraciéon de Helsinki.

Las principales diferencias entre la Declaracion de Helsinki y las pautas del CIOMS 2016 pueden
ser sefialadas a continuacion.

Modificaciones en terminologia y enfoque en las pautas CIOMS 2016

En la revision de las directrices del CIOMS en 2016 se observa un cambio significativo en la ter-
minologia, pasando de «estudios biomédicos» a «estudios relacionados con la salud». Este cambio
refleja una inclusion mas amplia de investigaciones que abarcan datos de salud, no solamente
biomédicos (Pauta No. 1, CIOMS 2016). Ademas, se introduce el concepto de «valor social» como
un criterio ético fundamental para la realizacién de investigaciones en humanos, otorgandole la
misma importancia que a otros requisitos éticos ya establecidos como la validez cientifica, el con-
sentimiento informado y la seleccion justa de sujetos.

Aspectos éticos y sociales en la investigacion

Se enfatiza en la Pauta No. 1 del 2016 y que la ética implica un compromiso moral con los
derechos humanos de los participantes y la equidad en su trato. La Pauta No. 2 del 2016 inte-
gra temas de evaluacion ética en investigaciones internacionales, enfocandose en poblaciones
con recursos limitados y en el fortalecimiento de la capacidad de evaluacion ética y cientifica
en la investigacion biomédica. Esto compete a paises en desarrollo, como somos los de
Latinoamérica.

Responsabilidades

El CIOMS 2016 introduce dos conceptos adicionales: la necesidad de que las investigaciones
respondan a las necesidades de la poblacion y la obligacion de los patrocinadores e investiga-
dores de asegurar la disponibilidad de los productos o intervenciones estudiadas para esas
poblaciones.

También se destaca la responsabilidad de las autoridades gubernamentales en asegurar una
revision ética y cientifica adecuada de las investigaciones en humanos (Pauta No. 8, CIOMS
2016).

El andlisis de estas pautas revela un avance en la conceptualizacién de la ética en la investi-
gacion clinica. Se destaca la inclusién del valor social como un concepto clave en la justificacion
ética de los estudios, la importancia de la equidad en la relacion riesgo/beneficio ajustada al
valor social y cientifico, y la incorporacién de la comunidad en el disefio y proceso de la
investigacion.
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Las pautas 6 y 7, especificas de la versidn 2016, refuerzan la necesidad de considerar las nece-
sidades de salud de los participantes postinvestigacion y la participacién comunitaria en todas las
etapas del estudio.

Este enfoque renovado en las pautas de CIOMS subraya la importancia de la ética en la inves-
tigacion biomédica, especialmente en contextos de recursos limitados, y su papel en la proteccion
de los derechos y el bienestar de los participantes, lo cual presenta un enfoque diferente a Helsinki,
que se orienta mas a paises desarrollados.

El hecho es que, desde una perspectiva socioldgica y antropoldgica, las directrices éticas ela-
boradas por paises desarrollados pueden ser vistas como instrumentos de politicas que buscan
influir en la ética de investigacion a nivel nacional, regional y local®.

Es por ello que era necesario un enfoque de gobernanza para llevar a cabo los objetivos pro-
puestos en las pautas 2016, lo cual culmind en la publicacion del documento al que hacemos
referencia en este texto.

Las normas de gobernanza son importantes

¢Qué es gobernanza? «El concepto de gobernanza hace referencia a todos los procesos de go-
bierno, instituciones, procedimientos y practicas mediante los que se deciden y regulan los asuntos
que atafien al conjunto de la sociedad. La buena gobernanza afiade una dimension normativa o
de evaluacion al proceso de gobernar»®.

Las normas de gobernanza, como se destacan en el documento del CIOMS de 2023'° sobre
buenas préacticas para instituciones de investigacion, son fundamentales para la gestion eficaz y
ética en la investigacion biomédica. Estas normas promueven la creacién de estructuras organiza-
cionales claras y coherentes que permiten una toma de decisiones estratégica y una asignacion de
responsabilidades més efectiva. La transparencia y la rendicion de cuentas que conlleva una gober-
nanza adecuada aseguran que todas las partes interesadas estén informadas y que se respeten
los estandares éticos y legales, lo que contribuye a la prevencién de abusos de poder y fraude.

En esencia, las normas de gobernanza no solo mejoran la toma de decisiones y la gestion de
riesgos, sino que también establecen las bases para una colaboracion significativa entre todas las
partes interesadas, lo que mejora la confianza y la cooperacion. Por estas razones, las directrices
del CIOMS enfatizan la importancia de la gobernanza en la investigacion biomédica, ya que esta-
blecen un marco para la responsabilidad social y ambiental que es esencial en el mundo empre-
sarial contemporaneo.

A continuacion, haremos un analisis reflexivo de las principales aportaciones practicas de este
documento, invitando a los lectores a consultar directamente esta obra a fin de obtener todos los
beneficios practicos de ella.

El documento consta de nueve capitulos, los cuales desarrollan los dominios principales de la
buena gobernanza de las instituciones de investigacion, como se aprecia en la figura 1.
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PRINCIPALES DOMINIOS PARA CONSIDERAR BUENA GOBERNANZA en INSTITUCIONES DE
INVESTIGACION

ORGANIZACION

Misién y vision, calidad, recursos operativos

RECURSOS

Gestion, ética, ley, integridad, estand ientificos,
estion, ética, ley, integridad, estandares cientificos: HUMANOS

biobancos y registros, tecnologia de la informacion,
gestion financiera, colaboracién, comunicacion, educacion,
supervision

Desarrollo, aprobacion,
conducta, supervision,

verificacion de datos,
publicacién, archivo

INFRAESTRUCTURA

Figura 1. Gobernanza en las instituciones de salud.

Capitulo 1. Gestion de instituciones de investigacion

La gestién dentro de las organizaciones, particularmente las instituciones de investigacion, es una
practica multidimensional que integra la definicion de objetivos y misiones organizacionales, la
optimizacién de la productividad laboral, y la atencion a los impactos y responsabilidades sociales.
En el ndcleo de una gestion efectiva y ética se encuentra la gobernanza, la cual implica un com-
promiso con la aplicacion y evaluacion constante de estandares éticos, cientificos y legales, asi
como el desarrollo y seguimiento de politicas financieras y estrategias de colaboracién que favo-
rezcan la comunicacion, la educacion continua y el aprendizaje del personal. Este conjunto de
practicas se traduce en una supervision institucional meticulosa de la investigacion.

Una gobernanza sdlida se caracteriza por su adherencia a principios de ética, integridad, cum-
plimiento normativo, transparencia y rendicion de cuentas ante la sociedad. Estos principios deben
estar cimentados sobre pilares de gestidon que incluyen la definicion clara del &mbito de investiga-
cion, la mision, vision y valores de la institucién; una estructura organizacional efectiva que pro-
mueva un liderazgo y cultura proactivos; una gestion de conocimiento robusta y la implementacion
de sistemas de calidad y gestién de riesgos, y, finalmente, una comunicacion abierta y constructiva
con todas las partes interesadas.

La captacion y orientacion de profesionales cualificados es esencial para dirigir conductas y
comportamientos acordes con los objetivos institucionales.

La cultura organizacional debe ser ética y socialmente responsable, promoviendo la transparen-
cia, el cumplimiento de normativas y la denuncia de irregularidades. Es crucial también que se
mantenga un ambiente de trabajo que asegure el bienestar de todos los colaboradores y
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participantes de la investigacion, apoyando la diversidad, la inclusién y la igualdad de género, asi
como proporcionando un entorno de aprendizaje continuo y seguro. En resumen, la gestion y la
gobernanza en las instituciones de investigacion deben ser holisticas y dinamicas, enfocandose
en la integridad y la sustentabilidad de la investigacion a largo plazo.

Capitulo 2. Etica, derecho e integridad cientifica

En el &mbito de la investigaciéon biomédica, la proteccion y el respeto hacia los participantes de
la investigacion se posicionan como el pilar mas significativo. Esto implica un respeto inquebran-
table a su autonomia, dignidad e integridad personal, asegurando que el consentimiento para
participar sea informado, libre de coaccién y con un balance adecuado en términos de riesgos y
beneficios. La justicia en la inclusion de poblaciones y la proteccion especial de grupos vulnerables
son también elementos no negociables, al igual que la salvaguarda de la privacidad y la confiden-
cialidad de los datos de los participantes.

Simultaneamente, es fundamental respetar los derechos y la libertad cientifica de los investiga-
dores, permitiéndoles acceso a recursos adecuados y protegiéndolos de presiones externas que
puedan influir en la integridad de su trabajo. La libertad de publicar y compartir resultados sin
restricciones indebidas es esencial para el avance del conocimiento cientifico.

La integridad cientifica se erige como otro bastién de la investigacion, exigiendo una gestion
estricta de los conflictos de intereses y la prevencion de la mala conducta cientifica. Esta integridad
no solo se mantiene en la ejecucion de los protocolos de investigacion, sino también en la promocidn
de una cultura que valore el impacto social y la contribucion al bien comun de la investigacion.

Las instituciones de investigacion, independientemente de su naturaleza o mandato principal,
tienen una responsabilidad ineludible ante los participantes y las poblaciones estudiadas. La con-
fianza de estos grupos es un activo precioso que se debe ganar y mantener por medio de una
conducta transparente y coherente, y un compromiso con la cocreacién y comunicacion clara de
las actividades y resultados de la investigacion. Solo asi las instituciones pueden obtener y pre-
servar la licencia social para operar y continuar con sus investigaciones.

En este contexto, las instituciones deben asegurarse de que su personal, colaboradores y socios
cuenten con la educacion, capacitacion y experiencia necesarias para cumplir con las normativas
y leyes aplicables. La diversidad y la equidad de género entre los investigadores y el personal de
apoyo reflejan el compromiso de la institucion con la representatividad y la inclusion. Ademas, se
debe fomentar la participacion activa y significativa de los participantes en todos los aspectos del
ciclo de investigacion, desde la planificacion hasta la evaluacion postestudio.

Las instituciones también deben garantizar que los proyectos de investigacion se sometan a la
revision ética adecuada antes de su inicio y que los datos personales y el material bioldgico se
manejen conforme a los principios de privacidad, confidencialidad y justicia. La orientacién clara
hacia qué comité ético presentar un proyecto especifico y la prevencion de cualquier comporta-
miento oportunista son también vitales para mantener la integridad de la investigacion.
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Finalmente, defender la libertad cientifica en la investigacién implica garantizar que los investi-
gadores mantengan el control sobre el disefio, ejecucion y publicacion de sus estudios. Cualquier
restriccion en la publicacion de resultados debe ser limitada y evaluada cuidadosamente para no
comprometer la diseminacion del conocimiento.

Capitulo 3. Normas cientificas

Para asegurar la excelencia y la integridad en la investigacion cientifica, las instituciones deben
implementar y mantener un marco robusto que articule y aplique rigurosas politicas y directrices.
Estas politicas deben abordar los principios éticos para la proteccién de los participantes huma-
nos, establecer normas claras para el manejo y el intercambio de datos, y definir la misién y los
limites de la investigacion que se lleva a cabo bajo su auspicio. Es esencial que las instituciones
aseguren la adherencia a las leyes y regulaciones aplicables, tanto a nivel local como internacio-
nal, especialmente aquellas que rigen la investigaciéon con seres humanos y la privacidad de la
informacion.

En el ambito del valor cientifico y la planificacion de la investigacion, es imperativo que las ins-
tituciones requieran propuestas de investigacion bien fundamentadas, que articulen con claridad
la pregunta de investigacion, su importancia y la metodologia propuesta.

La revision cientifica de las propuestas debe ser minuciosa y realizada por comités éticos o por
pares con la experiencia necesaria para evaluar adecuadamente los métodos y las preguntas
planteadas. Ademas, es esencial garantizar que los investigadores y sus equipos tengan las habi-
lidades y conocimientos necesarios en sus campos disciplinarios y metodoldgicos especificos.

La formacion en estandares éticos, buenas practicas de investigacion, y regulaciones aplicables,
junto con la metodologia de investigacion y la escritura cientifica, deben ser partes integrales del
desarrollo profesional continuo. Proporcionar acceso a recursos humanos especializados, como
metoddlogos y estadisticos, puede apoyar significativamente a los investigadores y mejorar la
calidad de la investigacion.

Capitulo 4. Recopilacién, almacenamiento y uso de datos y/o materiales
biolégicos en investigaciones relacionadas con la salud

El ambito de los biobancos ha experimentado un crecimiento significativo en la ultima década,
destacandose como un campo pionero en la gobernanza de la investigacion biomédica. La Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS) ha abordado su regulacion de manera proactiva, reflejando
la importancia y la complejidad de los desafios éticos, legales y practicos que presentan.

La base de una gobernanza efectiva de los biobancos radica en el consentimiento informado,
que debe ser adaptable a las necesidades del biobanco y sus participantes. Este consentimiento
puede ser especifico para un proyecto determinado o mas amplio para permitir usos futuros de
los datos y materiales bioldgicos recopilados. Las plantillas de consentimiento, tanto para adultos
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competentes como para menores o individuos con capacidad reducida, son esenciales para ase-
gurar la comprension y la legalidad del proceso de consentimiento. La Declaracion de Taipéi de
la AMM (Asociacion Médica Mundial, 2016)" y las directrices éticas internacionales del CIOMS
ofrecen guias detalladas sobre como manejar este proceso éticamente.

Un aspecto crucial es la posibilidad de retirar el consentimiento. Esto incluye la desidentificacion,
codificacion, anonimizacion y/o destruccion de los datos y materiales bioldgicos. Ademas, se debe
permitir que los menores den o retiren su consentimiento al alcanzar la edad de madurez, mante-
niendo un seguimiento del consentimiento a lo largo del tiempo.

La confidencialidad es otro pilar de la gobernanza en biobancos. Los datos y materiales deben
codificarse, y solo un numero limitado de personal cualificado debe tener acceso a la informacién
que vincule los cddigos con las identidades de los participantes. La comunicacion transparente
sobre la investigacion en curso y sus resultados es igualmente importante, lo que incluye la devo-
lucion de resultados y la revelacion de hallazgos incidentales. Los participantes deben tener la
opcidn de ser informados sobre hallazgos relevantes para su salud, asi como el derecho de recha-
zar esta informacion.

En cuanto al acceso y la transferencia de datos y materiales bioldgicos, los biobancos deben
establecer reglas claras, a menudo en la forma de acuerdos legales como los Acuerdos de Trans-
ferencia de Material (MTA) y de Datos (DTA)™.

Finalmente, es esencial que los biobancos y bancos de datos tengan una documentacion clara
que describa sus procedimientos, estructuras y reglas. Esto deberia incluir la contribucién de los
participantes y la comunidad en la gobernanza del biobanco o banco de datos, lo que puede incluir
la revision de formularios de consentimiento informado y otros documentos de gobernanza.

Capitulo 5. Gestion financiera y presupuesto

La calidad en la investigacion cientifica es un elemento critico que, si bien conlleva costes aso-
ciados, su ausencia puede resultar en gastos mucho mayores y consecuencias negativas para las
instituciones de investigacion. Una gestién financiera deficiente puede comprometer la integridad
de una institucion, poniendo en riesgo la ejecucion exitosa de proyectos y la sostenibilidad a largo
plazo. Los costes de la mala calidad pueden manifestarse en la pérdida de reputacion, la invali-
dacién de resultados de investigacion y un detrimento en la confianza por parte de los participantes
y el publico.

Para mitigar estos riesgos y costes, es fundamental implementar medidas que eviten conflictos
de intereses, tanto reales como percibidos, en la gestion financiera. La transparencia es la piedra
angular de estas medidas: los presupuestos de investigacion y los estados financieros deben estar
disponibles para auditorias e inspecciones independientes.

Ademas, es imperativo que los flujos de pago de los organismos de financiacién se realicen
directamente a la institucion de investigacion y no a los investigadores individuales, evitando
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cualquier insinuacién de soborno o malversacion de fondos. Esta practica asegura una capa adi-
cional de transparencia y reduce el riesgo de conflictos de intereses financieros. El documento
aporta plantillas para el seguimiento de este objetivo.

Capitulo 6. Colaboracion

La fortaleza y el éxito de las instituciones de investigacion radican en su capacidad para fomentar
la colaboracién y el intercambio de conocimiento, tanto a nivel local como global. El apoyo a la
mision organizativa y al desarrollo de nuevas investigaciones es un pilar fundamental para la ex-
pansion de las capacidades investigativas y de infraestructura. La creacién de redes y alianzas
sostenibles entre investigadores, y la promocién de buenas practicas y gobernanza, son pasos
esenciales en la contribucion a un entorno de investigacion robusto y en constante mejora.

En la busqueda de colaboradores adecuados, las instituciones de investigacion deben considerar
una amplia gama de entidades, que incluyen, pero no se limitan a, instituciones de salud, corpo-
raciones industriales, pacientes y cuidadores, organizaciones profesionales y gubernamentales,
organizaciones no gubernamentales (ONG) y entidades de financiamiento. La colaboracién efectiva
se basa en intereses de investigacion comunes, valores y objetivos compartidos, asi como en la
complementariedad de capacidades y recursos.

La colaboracién debe ser equitativa, justa y distribuir beneficios y costos de manera apropiada
entre las partes. Esto incluye la equidad en la oportunidad de contribuir, un proceso de colabora-
cioén justo en términos de gestion y operacion, y una distribucién equitativa de los beneficios y
costos resultantes.

La planificacion y ejecucién de colaboraciones requiere un enfoque sistemdtico y detallado. Se
debe definir claramente el contexto de la colaboracidn, las responsabilidades de cada parte, los
hitos y cronogramas clave, asi como un plan financiero sélido. Adicionalmente, la adherencia a
los estandares éticos y regulatorios y la gestion de riesgos deben ser prioridades claras y articu-
ladas en cualquier plan de colaboracion.

Capitulo 7. Comunicacion

La comunicacién efectiva en el &mbito de la investigacién cientifica es crucial tanto a nivel de
proyecto como institucional. Esta comunicacion debe abarcar los planes, politicas, logros cientificos
y los principios éticos y legales que rigen la investigacion. Para lograr un impacto real y garantizar
la transparencia, la comunicacion debe ser bidireccional: interna dentro de la institucion y externa
hacia la comunidad mas amplia y el publico.

Internamente, una institucion de investigacion debe asegurarse de que los objetivos y resultados
de sus proyectos sean claramente comunicados a todos los niveles, incentivando asi la sinergia
y la cohesién en torno a la misién comun. Esto incluye también la comprension y aplicacion de
las regulaciones éticas y legales pertinentes a la investigacion.
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Externamente, los investigadores y patrocinadores tienen la responsabilidad de adherirse a una
ética de publicacion que respete el valor social y cientifico de la investigacion en salud, segun lo
establecido por las directrices éticas internacionales del CIOMS. Esto implica la matriculacién
prospectiva de los estudios en registros reconocidos, la publicacion de todos los resultados (sean
positivos, negativos o no concluyentes) y la comparticion oportuna de los datos subyacentes.

La comunicacion hacia la comunidad investigadora y las partes interesadas debe ser estratégica
y bien planificada. Debe establecerse quién sera responsable de la comunicacion, qué grupos se
involucrarén y con qué medios. Es vital traducir la terminologia cientifica a un lenguaje accesible
para facilitar la comprension y la participacion comunitaria. La asignacion de recursos financieros
para estas actividades es un reconocimiento de su importancia.

Ademas, las instituciones deben evitar la presién del «publicar o perecer», promoviendo en su
lugar criterios de evaluacioén de la investigacion que reconozcan una gama mas amplia de contri-
buciones cientificas. Establecer una unidad de comunicacion o designar a una persona especifica
para apoyar y asesorar a los proyectos de investigacion puede mejorar significativamente la calidad
de la comunicacion cientifica.

Por ultimo, un marco institucional sélido es indispensable para apoyar la comunicacion reactiva
en situaciones de crisis, como incidentes de seguridad en ensayos clinicos o acusaciones de mala
conducta.

Capitulo 8. Educacion y aprendizaje

En el contexto de la investigacion relacionada con la salud, las cualificaciones profesionales ba-
sicas abarcan un conjunto de conceptos, estandares y habilidades criticos distribuidos en seis
areas fundamentales. Estos incluyen la ética e integridad de la investigacion, los requerimientos
legales y regulatorios, las buenas practicas de investigacion, las perspectivas publicas sobre la
investigacion en salud, el disefio y las metodologias de investigacion, asi como la gestién y las
operaciones de investigacion. Estas areas aseguran que el analisis se realice de manera ética,
legal y eficiente, manteniendo la calidad y la relevancia publica.

Para apoyar y mejorar continuamente estas competencias, se recomienda que las instituciones
de investigacién proporcionen acceso a oportunidades de aprendizaje pertinentes y continuas para
todo el personal investigador. Esto incluye garantizar que este adquiera la experiencia y habilida-
des necesarias para cumplir con sus tareas, lo cual puede abarcar desde la adopcién de métodos
de investigacion variados hasta la comprensién profunda de temas como la ética y la integridad
en la investigacion, la gestiéon de datos y la redaccién cientifica.

Ademas, es crucial establecer mecanismos para asegurar que el personal de investigacion posea
las licencias profesionales necesarias para su practica, conforme a las leyes y regulaciones nacio-
nales. También es importante mantener registros documentados de las actividades de formacién
y aprendizaje para verificar y validar la capacitacién del personal involucrado en el estudio. El docu-
mento aporta plantillas detalladas para el seguimiento de este objetivo.
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Capitulo 9. Supervision institucional de la investigacion

Para asegurar la excelencia y la integridad en la investigacion cientifica, las instituciones deben im-
plementar y mantener un marco robusto que articule y aplique rigurosas politicas y directrices. Estas
politicas deben abordar los principios éticos para la proteccion de los participantes humanos, esta-
blecer normas claras para el manejo y el intercambio de datos, y definir la mision y los limites de la
investigacion que se lleva a cabo bajo su auspicio. Es esencial que las instituciones aseguren la
adherencia a las leyes y regulaciones aplicables, tanto a nivel local como internacional, especial-
mente aquellas que rigen la investigaciéon con seres humanos y la privacidad de la informacion.

La designacion de personas o la creacién de oficinas centrales responsables es crucial para
supervisar las investigaciones y asegurar que se realicen con altos estandares de calidad y cohe-
rencia con las politicas de la institucién. Este marco debe ser inclusivo y consciente de los sesgos
potenciales, promoviendo practicas equitativas en el reclutamiento y en la promocién de investi-
gadores, con especial atencion an la equidad de género.

En el &mbito del valor cientifico y la planificacion de la investigacion, es imperativo que las ins-
tituciones requieran propuestas de andlisis bien fundamentadas, que articulen con claridad la
pregunta de estudio, su importancia y la metodologia propuesta. Adoptar una plantilla estandar
para los protocolos puede mejorar la coherencia y la calidad de las propuestas, permitiendo asi
una evaluacién mas eficiente de su valor y rigor cientifico.

La formacion en estandares éticos, buenas practicas de investigacion y regulaciones aplicables,
junto con la metodologia de investigacion y la escritura cientifica, deben ser partes integrales del
desarrollo profesional continuo. Proporcionar acceso a recursos humanos especializados, como
metoddlogos y estadisticos, puede apoyar significativamente a los investigadores y mejorar la
calidad del analisis.

La documentacion meticulosa es otra estrategia clave. Esta practica no solo asegura la justicia
en los procesos de adquisicién, sino que también puede contribuir a la eficiencia en términos de
costes.

En la busqueda de colaboradores adecuados, las instituciones de investigacion deben considerar
una amplia gama de entidades, que incluyen, pero no se limitan a, instituciones de salud, corpo-
raciones industriales, pacientes y cuidadores, organizaciones profesionales y gubernamentales,
ONG y entidades de financiamiento.

La planificacidn y ejecucion de colaboraciones requiere un enfoque sistematico y detallado. Se
debe definir claramente el contexto de la colaboracidn, las responsabilidades de cada parte, los
hitos y cronogramas clave, asi como un plan financiero sélido. Adicionalmente, la adherencia a
los estandares éticos y regulatorios y la gestion de riesgos deben ser prioridades claras y articu-
ladas en cualquier plan de colaboracion.

Los convenios de colaboracion deben reflejar principios de justicia, ética y legalidad, con un
compromiso con la transparencia y la rendicion de cuentas. Esto incluye la divulgacion publica de
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actividades y resultados, asegurando que todos los involucrados sean conscientes de sus respon-
sabilidades y compromisos.

La colaboracion consciente y bien gestionada es una herramienta poderosa para el avance del
conocimiento y el impacto social y cientifico de la investigacion.

La supervision a nivel institucional o central implica la implementacién de sistemas de control
por parte de oficinas especializadas dentro de la institucién, como comités de supervision de
investigacion o unidades de gestion de calidad, que supervisan y apoyan a los investigadores y
sus equipos. Por su parte, la supervisién ética y regulatoria, frecuentemente ejercida por comités
de ética en investigacién (CEI), ofrece un nivel adicional de vigilancia enfocado en proteger los
derechos y el bienestar de los participantes en la investigacion.

La documentacidn es un componente critico de la supervision de la investigacién, con la nece-
sidad de mantener registros actualizados de personal, equipos e instalaciones, asi como conservar
toda la documentacion esencial del estudio. Las instituciones deben asignar recursos suficientes
para el almacenamiento y la gestion a largo plazo de estos documentos.

Ademas, se debe reconocer y apoyar adecuadamente la labor de los miembros de los CEl,
asignando tiempo y recursos para sus responsabilidades. La mejora continua es una parte integral
de la supervision, implicando la documentacidn y notificacion de hallazgos, la evaluacion de cau-
sas subyacentes y la implementacion de acciones correctivas y preventivas.

En resumen, la supervision de la investigacion requiere un enfoque multifacético y estratificado,
asegurando que todos los niveles del analisis, desde los investigadores individuales hasta la ins-
titucion en su conjunto, estén alineados con los estandares éticos, de calidad y normativos, con-
tribuyendo asi a la excelencia y la integridad de la investigacion en salud.

Conclusién

Las pautas de gobernanza en las instituciones son fundamentales para dirigir la toma de decisiones
y la administracion eficaz. Estas pautas promueven la claridad y la consistencia en las decisiones,
mejorando la eficiencia organizativa. La transparencia que ofrecen estas directrices es clave para
construir y mantener la confianza de todas las partes interesadas, incluidos los empleados, los clien-
tes y la sociedad. Asimismo, al establecer responsabilidades claras, las instituciones pueden ase-
gurar que los individuos y equipos sean responsables de sus acciones, lo que es esencial para el
rendimiento institucional. Ademas, las pautas de gobernanza son cruciales para la gestién de riesgos
y el cumplimiento normativo, evitando sanciones y dafos a la reputacion. Promueven una cultura de
mejora continua, esencial para la innovacién y adaptabilidad institucional.

Sin embargo, estas pautas no estan exentas de desventajas. Su desarrollo e implementacion
pueden ser complejos y costosos, y pueden requerir recursos que podrian destinarse a otras areas.
Un marco de gobernanza demasiado estricto puede restringir la flexibilidad de la institucion y limitar
su capacidad de respuesta ante los cambios. Ademas, la introduccion de nuevas pautas puede
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enfrentarse a la resistencia de los empleados, especialmente si se perciben como restrictivas. La
burocracia adicional que conllevan puede ralentizar la toma de decisiones y reducir la eficiencia
operativa. Un enfoque excesivo en el cumplimiento puede desincentivar la innovacién y limitar la
capacidad de la institucion para tomar riesgos creativos.

El establecimiento de pautas de gobernanza ofrece un marco de principios, politicas y procedi-
mientos que pueden orientar efectivamente la gestion y el control de una organizacion. Sin
embargo, es vital equilibrar los beneficios de la claridad, responsabilidad y transparencia con los
riesgos de complejidad, inflexibilidad y burocracia. El objetivo es lograr una gobernanza que per-
mita a la institucion ser eficiente y adaptable, manteniendo su capacidad de innovar y crecer en
un entorno dinamico. Es importante conocer a fondo el planteamiento que sefiala el CIOMS en su
documento de gobernanza, ya que esta organizacion es uno de los pilares éticos reconocidos en
el mundo de la investigacion en humanos, y sus recomendaciones y fundamentos seran en breve
aplicados en las legislaciones propias de salud a nivel internacional y nacional, unificando asi la
proteccion de los participantes en investigacion, el avance ético de la ciencia y la participacion
social de todas las comunidades involucradas en este importante proceso.
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