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Resumen
En Brasil, la difusión de informaciones acerca de la promesa de cura del cáncer con fosfoetanolamina, observada 
en algunos estudios en modelos experimentales, contribuyó a que los individuos enfermos buscaran tratamiento 
con esta droga, incluso sin la realización de ensayos clínicos en humanos. Este trabajo tiene por objetivo analizar, a 
partir de una revisión sistemática de la literatura y según los parámetros de la teoría principialista y la concepción 
de vulnerabilidad social, el uso de la fosfoetanolamina como abordaje terapéutico para el tratamiento del cáncer 
en la población brasileña.
Palabras clave: Ética basada en principios. Vulnerabilidad social. Neoplasias. Fosfoetanolamina. Bioética.

Resumo
Vulnerabilidade social diante da fosfoetanolamina a partir da teoria principialista
No Brasil, a difusão de informações acerca da promessa de cura do câncer com fosfoetanolamina, observada em 
alguns estudos em modelos experimentais, contribuiu para que indivíduos enfermos procurassem tratamento 
com essa droga, mesmo sem a realização de ensaios clínicos em humanos. Este trabalho tem por objetivo ana-
lisar, a partir de revisão sistemática da literatura e segundo os parâmetros da teoria principialista e a concepção 
de vulnerabilidade social, o uso da fosfoetanolamina como abordagem terapêutica para o tratamento do câncer 
na população brasileira.
Palavras-chave: Ética baseada em princípios. Vulnerabilidade social. Neoplasias. Fosfoetanolamina. Bioética.

Abstract
Social vulnerability to phosphoethanolamine based on the principlist theory
In Brazil, the dissemination of information regarding the promise of a cancer cure using phosphoethanolamine, 
observed in some in experimental model studies, has contributed to ill individuals seeking treatment with 
this drug, even without human clinical trials. This work aims to analyze the use of phosphoethanolamine as a 
therapeutic approach for the treatment of cancer in the Brazilian population, based on a systematic review of the 
literature and according to the parameters of the principlist theory and the concept of social vulnerability.
Keywords: Principle-based ethics. Social vulnerability. Neoplasms. Phosphoethanolamine. Bioethics.
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El concepto de vulnerabilidad social remite al 
contexto de fragilidad, desventaja, desamparo o aban-
dono, y engloba diversas formas de exclusión social o 
aislamiento de grupos poblacionales con relación a los 
avances, descubrimientos o beneficios proporcionados 
por el desarrollo tecnológico 1. En el contexto de la ética 
en investigación, la vulnerabilidad social es entendida 
como las circunstancias de la vida capaces de afectar 
a individuos o grupos en cuanto a la inclusión, exclu-
sión y/o en la elección de participar en los protocolos. 
Además, la falta de acceso a un tratamiento médico se 
puede considerar una vulnerabilidad social, dado que 
los sistemas públicos de salud tienen dificultades para 
distribuir medicamentos a toda la población debido a los 
altos precios cobrados por las empresas farmacéuticas 2.

La exclusión social de los países en desarrollo los 
torna extremadamente vulnerables. Es el caso de Brasil, 
país de grandes desigualdades sociales donde un tercio 
de la población vive en condiciones de extrema pobreza 3. 
En este contexto, la exclusión social es un factor limitante 
del derecho a la autonomía 4, que puede ser considerado 
más como un concepto del ámbito ético e individual. Por 
su parte, la vulnerabilidad social remite a la desigualdad 
objetiva entre individuos o grupos, y reconocerla es 
esencial para orientar directrices que protejan y respeten 
la autonomía de los individuos, principalmente cuando 
se trata de investigación en salud 5.

El principialismo ha sido ampliamente difun-
dido en el área de la salud por su objetividad al lidiar 
con conflictos morales, y por facilitar la compren-
sión de principios que pueden orientar a los profe-
sionales de salud 6. Beauchamp y Childress fueron 
los responsables de reformular los principios éticos 
descriptos en el Informe de Belmont (1978) – auto-
nomía, beneficencia y justicia –, y definieron cuatro 
principios básicos: respeto por la autonomía, no 
maleficencia, beneficencia y justicia 7.

La autonomía, literalmente el derecho a 
regirse de acuerdo con sus propias leyes, se refiere 
a la autodeterminación de la persona para tomar 
decisiones que afectan su vida, su integridad física 
y psíquica y sus relaciones sociales, es decir, es la 
capacidad de decidir y actuar libre e independiente-
mente de cada individuo. Por lo tanto, el respeto a 
la autonomía es un deber moral y reconoce valores 
y puntos de vista personales para que sea efectiva la 
autonomía individual 7,8.

La no maleficencia se centra en la idea de que 
se debe evitar dañar a los individuos, según el deber 
ético básico de la práctica médica. El daño, en este 
caso, puede ser físico (muerte, dolor e incapacidad) 
o mental, esto es, aquel que impide la realización de 
los intereses de los pacientes 7,8.

La beneficencia es la obligación de hacer el 
bien al prójimo, que puede ser físico, emocional o 
mental. En el área de la salud, se refiere a la ética en 
la conducta médica y busca el procedimiento ideal 
para el paciente, procurando su bienestar al minimi-
zar riesgos y maximizar beneficios 7,8.

El principio de justicia, finalmente, se refiere a 
la igualdad de acceso a los servicios de salud y a la 
distribución de los beneficios y recursos. Así, los indi-
viduos sometidos a experimentos médicos deben 
ser tratados de manera igual e imparcial por parte 
del investigador. Beauchamp y Childress definen 
este principio como una expresión de la justicia dis-
tributiva, es decir, una distribución justa, equitativa 
y apropiada en la sociedad 7,8.

Según la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), el cáncer es responsable del fallecimiento de 
8,2 millones de personas cada año (cerca del 13% de 
las muertes en el mundo) 9. Se trata de una enferme-
dad caracterizada por el crecimiento descontrolado 
de células, que pueden invadir tejidos y extenderse 
por lugares distintos del cuerpo. En Brasil, para el 
año 2016 se estimaron 596 mil nuevos casos 10.

Estudios experimentales recientes han investigado 
el uso de la fosfoetanolamina para tratar el cáncer 11-14, 
pero, de acuerdo con el organismo regulador brasileño, 
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) 15, 
aún no existen ensayos clínicos suficientes para la libre 
comercialización de la sustancia. Sin embargo, el gobierno 
aprobó la Ley 13.269, del 13 de abril de 2016, que auto-
rizaba el uso y la fabricación de la sustancia sintética de 
la fosfoetanolamina, permitiendo el uso para pacientes 
diagnosticados con neoplasias 16.

La fosfoetanolamina, sustancia constituyente 
de tejidos orgánicos de tumores malignos de bovi-
nos, fue aislada por primera vez en 1936 por Edgar 
Laurence Outhouse, comprobando su existencia 
en estado libre en la naturaleza 17. Posteriormente, 
otros investigadores la encontraron en los intestinos 
de ratas y en tejidos cerebrales de bovinos 18,19.

Esta sustancia, presente en todos los tejidos y 
órganos animales, es precursora de la fosfatidileta-
nolamina, uno de los principales componentes de las 
membranas y el segundo lípido más abundante en 
mamíferos, con diversas funciones importantes en 
la fisiología celular 20.

Material y método

Este trabajo tuvo como objetivo analizar, 
según los parámetros de la teoría principialista y la 
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concepción de vulnerabilidad social, el uso de la fos-
foetanolamina como abordaje terapéutico para el 
tratamiento del cáncer, en una población en situa-
ción de vulnerabilidad social, aquí entendida como 
la dificultad de acceso a la salud en tiempo hábil, 
baja escolaridad, además de la situación de vulnera-
bilidad individual, como es el caso de los portadores 
de una enfermedad grave y avanzada sin respuesta 
a terapias convencionales.

Se trata de una revisión sistemática de la lite-
ratura con una búsqueda de datos en fuentes secun-
darias (PubMed, Revistas Capes y SciELO). Los des-
criptores utilizados para la investigación de artículos 
fueron “ética basada en principios”, “vulnerabilidad 
social”, “neoplasias”, “fosfoetanolamina”, “principia-
lismo”, “bioética” y sus respectivas traducciones en 
lengua inglesa.

La recolección, sistematización, análisis y pro-
ducción del trabajo se llevaron a cabo entre marzo 
de 2016 y marzo de 2017, y los artículos investigados 
fueron publicados entre 2000 y 2016, en portugués 
e inglés. Se incluyeron para su análisis minucioso 
artículos originales, tesis, revisiones de literatura, 
revisiones sistemáticas, ensayos clínicos y estudios 
experimentales in vitro e in vivo.

Los artículos seleccionados fueron considera-
dos válidos de acuerdo con el grado de relevancia 
del tema estudiado, considerando aquellos que pre-
sentaban en el título o en el resumen alguno de los 
descriptores utilizados en la búsqueda.

Discusión

Según las directrices éticas internacionales 
de investigación, revisadas por el Consejo para las 
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas 
(Cioms), la vulnerabilidad está ligada a la incapaci-
dad relativa o sustancial de proteger los propios 
intereses, cuando los individuos o poblaciones ven 
reducida o pierden, por algún motivo, la autonomía, 
pudiendo ser el resultado de déficits en educación, 
salud, finanzas, déficits psicológicos, entre otros 21-24.

La vulnerabilidad social puede estar relacio-
nada con los bajos ingresos, pero no necesariamente 
afecta sólo a la población de países subdesarrolla-
dos y emergentes 4, pues existen diversas formas de 
exclusión social 1,2 que pueden involucrar ingresos 
familiares, acceso a la información, a recursos y asis-
tencia a la salud, situación socioeconómica 1,2.

La industria farmacéutica brasileña movilizó, en 
2016, cerca de 85 mil millones de reales, según un 

estudio realizado por Interfarma 25. Este dato revela 
el gran poder comercial del mercado farmacéutico y, 
por lo tanto, su importancia para la investigación cien-
tífica, ya que esta industria patrocina diversos estudios 
académicos y tiene gran influencia sobre investigado-
res y médicos, formadores de opinión y prescriptores. 
Siendo así, todo lo que es difundido por esta industria 
rápidamente pasa a ser reivindicado por los pacientes 
en consultorios y hospitales, lo que conduce incluso a 
la judicialización de la salud.

Un estudio reciente utilizó la fosfoetanolamina 
sintética en ratones con melanoma, en busca de nue-
vas estrategias terapéuticas, debido a la baja respuesta 
a los tratamientos tradicionales. Esta investigación con-
tribuyó a entender mejor la sustancia y su actividad 
antitumoral, encontrándose evidencias de que ésta 
inhibe el crecimiento y/o la proliferación tumoral 20. 
Estos resultados llevaron a pacientes oncológicos con 
la enfermedad en una etapa avanzada y sin perspecti-
vas terapéuticas a creer que la fosfoetanolamina podría 
aumentar su tiempo y calidad de vida, ya que la sustan-
cia se asoció a la promesa de cura 2,25.

Otros estudios con modelos experimentales 
apoyan la hipótesis de que la fosfoetanolamina tiene 
una acción antiproliferativa, estimulando la apopto-
sis de las células cancerosas y, de esta forma, sería 
una alternativa para el tratamiento del cáncer 11-14. 
Pero la correlación de los datos obtenidos en estu-
dios con otras especies para la aplicación en humanos 
no presentó resultados seguros. Esto tiende a ocurrir, 
principalmente, en el área de la oncogénesis, cuyos 
estudios frecuentemente revelan discrepancias en las 
respuestas obtenidas en las fases clínicas 26-32.

La fosfoetanolamina fue probada de forma con-
trolada, por primera vez, en centros de investigación 
de tres estados brasileños: el Centro de Investigación 
Traslacional en Oncología del Instituto del Cáncer del 
Estado de São Paulo (Icesp), el Núcleo de Investigación 
y Desarrollo de Medicamentos de la Universidad 
Federal de Ceará (NPDM-UFC), y el Instituto Nacional 
de Cáncer (Inca), de Rio de Janeiro. Se realizaron 
estudios clínicos en humanos para probar supuestos 
efectos benéficos de la sustancia en grupos de volun-
tarios sanos (sin cáncer) para probar su toxicidad y en 
grupos de pacientes con 10 tipos diferentes de cán-
cer, para confirmar su aparente no toxicidad: cabeza y 
cuello, mama, próstata, cuello del útero, colon y recto, 
estómago, hígado, pulmón, páncreas y melanoma. La 
primera fase de la investigación clínica, que duró dos 
meses, evaluó la seguridad de la droga en 10 pacien-
tes y no presentó toxicidad significativa, permitiendo 
la continuidad de los estudios 33-36.
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No obstante, después de ese período, el Icesp 
suspendió las pruebas con nuevos pacientes debido a 
la ausencia de un beneficio clínico significativo en las 
investigaciones realizadas en individuos que hicieron uso 
de la sustancia con la dosis utilizada en el estudio. Esto 
es, los pacientes que habían abandonado el tratamiento 
convencional para utilizar la fosfoetanolamina estarían 
haciendo uso de una sustancia ineficaz y quizás perjudi-
cial. Se trataron hasta ese momento 72 pacientes de 10 
grupos diferentes de tumor, sin embargo, sólo uno con 
melanoma tuvo respuesta significativa al tratamiento, 
con una reducción del 30% de las lesiones tumorales 37.

Además, la fosfoetanolamina sería comerciali-
zada como suplemento alimenticio, sin embargo, la 
Anvisa suspendió la publicidad, ya que los suplemen-
tos no pueden asumir propiedades terapéuticas, y 
declaró no haber recibido una solicitud de registro de la 
droga para que fuera vendida o fabricada en Brasil 38,39. 
Aunque la fosfoetanolamina ha causado impacto como 
la “píldora del cáncer”, se necesitan más estudios en 
humanos para comprobar su eficacia, y sólo se distri-
buirá luego de pasar por los procedimientos descriptos 
en la Ley 6.360/1976, que incluyen la evaluación de su 
eficacia, su seguridad y calidad por parte de la Anvisa.

Sin estos ensayos, la agencia no puede consi-
derar a la sustancia un medicamento, liberando su 
uso para el tratamiento de la enfermedad 15,40. En el 
caso de la fosfoetanolamina, la eficacia, los efectos 
colaterales, la aplicabilidad y la acción efectiva con-
tra la enfermedad aún no habían sido comprobados 
científicamente en humanos, lo que hizo su uso 
comercial, como mínimo, imprudente.

No obstante, el gobierno federal sancionó la Ley 
13.269/2016 autorizando el uso y la fabricación de la 
fosfoetanolamina en casos de pacientes con neoplasias 
malignas 16. Esta decisión, que ignoró las medidas de 
seguridad esenciales para la buena práctica de fabrica-
ción y utilización de medicamentos, puede traer agra-
vios a la salud de la población brasileña. Además, se 
debe tener en cuenta el impacto en la salud pública 
por el hecho de que el propio gobierno legisle de forma 
contraria a lo que determina la agencia reguladora ofi-
cial, es decir, irrespetando el derecho de la población a 
la promoción y protección de su salud.

Se puede considerar que la decisión tomada por el 
gobierno sería benéfica, teniendo en cuenta los estudios 
con fosfoetanolamina para el tratamiento del cáncer, 
atendiendo así al principio ético de beneficencia. Incluso 
si su administración fuera inocua, se podría invocar el 
“efecto placebo”, que traería la sensación de bienestar al 
paciente, aunque inducida por su psique. Sin embargo, 
está la cuestión relativa a la exposición a largo plazo del 
paciente a esa molécula de acción desconocida, lo que 

puede traer efectos adversos al paciente, contrariando 
el principio ético de no maleficencia 7,41.

Por falta de conocimiento o de esperanzas en 
relación con la cura de la enfermedad en una etapa 
avanzada, los pacientes con cáncer y sus familiares 
optan por la utilización de medicamentos presentados 
por los medios de comunicación como “milagrosos”. 
No obstante, esta divulgación sin bases comprobadas 
puede hacer que cambien el tratamiento convencio-
nal por algo ineficaz o incluso perjudicial, llevándolos 
a tomar decisiones precipitadas. Este impasse con-
duce a la principal ponderación ética sobre el caso 
– pacientes que aún tendrían posibilidades de sobre-
vivir con calidad con el tratamiento convencional, 
pueden adoptar la fosfoetanolamina y correr riesgos.

Aunque no se puede negar que los pacientes 
ejercieron su autonomía al utilizar la sustancia, se debe 
ponderar en qué medida el principio ético del respeto 
a esta cuestión fue realmente acatado al asegurar esa 
opción terapéutica por medio de una decisión legisla-
tiva sin ninguna base científica. La Ley 13.269/2016 no 
considera las normas para la aprobación de medica-
mentos ni los principios para las buenas prácticas en 
investigación, que orientan la acción de la Anvisa. Por 
lo tanto, aunque estuviera consagrando el derecho a la 
autonomía como una política de Estado, la ley podría 
ser considerada inconstitucional por haber faltado al 
principio de proteger y promover la salud de la pobla-
ción, consagrado en el artículo 196 de la Constitución 42.

Por último, considerando el principio de justicia 
como equidad, tal como definen Beauchamp y Childress, 
la decisión legislativa de producir y distribuir una sus-
tancia inocua puede considerarse contraria al mejor uso 
de los recursos destinados a la salud, contraponiéndose, 
por lo tanto, a la idea elemental de gestionarlos con 
sabiduría para maximizar el acceso de toda la población.

Consideraciones finales

A pesar de que la fosfoetanolamina se mostró efi-
caz en el tratamiento del cáncer en ratas, las pruebas 
realizadas en humanos aún no presentaron resultados 
significativos, capaces de comprobar la eficacia y la 
seguridad de la sustancia. En este sentido, aún no se ha 
constatado si ésta puede producir efectos adversos en 
la población. Sin embargo, el gobierno federal al auto-
rizar su uso, fabricación y distribución, buscó atender a 
las necesidades de los ciudadanos, basándose en sólo 
tres de los principios éticos (respeto a la autonomía, 
beneficencia y justicia). No obstante, la no maleficencia 
fue ignorada, dado que no tuvieron lugar los ensayos 
clínicos necesarios para su aprobación.
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