(1 282

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE
MEXICO

FACULTAD DE MEDICINA

a—— DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO
PROGRAMA DE MAESTRIA Y DOCTORADO EN CIENCIAS MEDICAS
ODONTOLOGICAS Y DE LA SALUD

CONSIDERACIONES BIOETICAS SOBRE LA INVESTIGACION
MEDICA EN SERES HUMANOS

TESIS

QUE PARA OBTENER EL GRADO ACADEMICO DE
DOCTOR EN CIENCIAS

PRESENTA
Med. Cir. JOAQUIN OCAMPO MARTINEZ

DIRECTOR DE TESIS
DR. RUY PEREZ TAMAYO

COMITE TUTORAL
DR. FABIO SALAMANCA GOMEZ DR. AMBROSIO VELASCO GOMEZ

MEXICO, D. F. NOVIEMBRE DE 2005

IR as/



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



A los investigadores médicos responsables, y a los
individuos sanos y enfermos que como sujetos de
investigacion han contribuido al desarrollo del
conocimiento médico y a la supervivencia de la
humanidad

A la Universidad Nacional Auténoma de México

Al Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (México),
por haberme otorgado una beca para la realizacion de
los estudios de doctorado y elaboracion de esta tesis

Al Dr. Ruy Pérez Tamayo, Premio Nacional de Ciencias y
Profesor Emérito de la Universidad Nacional Auténoma
de México, por haber aceptado la direccién de esta tesis;
al Dr. Fabio Salamanca Gémez y al Dr. Ambrosio Velasco
Godmez por su asesoria, y a quienes han estimulado mi
interés por la Bioética y la Filosofia de la Medicina

A mis alumnos e investigadores médicos en formacién



A Isidra, Ofelia y Camerino (in memoriam)

A Joaquin, a Elizabeth y a mis familiares



INDICE

Capitulo 1

Planteamiento del problema e hip6tesis ...........ccciciiveiieirniinninenanns o 9
Notas bibliografiCas ........ccccceciieimeriiiiriminrs s s s e e 26
Capitulo 2

El desarrollo de la normativa para la investigacién

MEdICH 011 S0V08 NUMBNOB wusnusisnisessmsaarnmnusmesrmsesusivieioisisvisseninasssims 31
PIVEBEBEIOTNIO:, ¢ xS oL A O 32
DIOGUIMEIIEENE i oo oot A oA AU R G A A o S NS 34
LENOIMBEVA, ot sy g sy s e e s e A AR RO NN S AT ¥ A5 40
Notas bibliograficas .........c..cieciirurrriiirmererirrrr e s s sesssssssassas 57
Capitulo 3

Esquema conceptual .....cccicciiiiiieiiie i risir s seasansnnanaansnnsnnsnnenn 62
Notas bibliografiCas ........cccceciiiimiirmiiiiii s s s e s 72
Capitulo 4

Fundamentos éticos de la normativa para la investigacion médica en seres
PURIIMRBNNON, o om0 BN R AN R A MRS S AN RN SRR 76
Aspectos formales de la normativa .......ccccciiiiiiicniinic s 77
Fundamentos tiCOS ......cccviiiiiiiiiiciiiiiiir i s rr s s s re e sa s s s aeas 81
Notas bibliografiCas .......c.cccrviereiriieirrnisiserinisrsr s sesassssssseraannn 102
Capitulo 5

Fundamentos éticos de la investigacion médica en seres humanos .......... 109
AMBEOUONION «vvvinisvivsnssvinsimnssisanssnsss Ui G s AT s ISR 110
FUNndamentos HCOB oimnisiniiiusinmismisrems irinisis it s s snessns 113

NOIAS DIDIOGPATICES .viisiissiimiminamininisdisnsssnnaiams sl 124



Capitulo 6
Caracterizacion del dilema ético y algunas consideraciones para su posible

BUDPSTACION  cccusrurenenssrssssinnmassranvasssninrnsternms sesdnssnnivsss soUREEEERRELIPINEIRITIIE 130
Los principios en conflicto ........ccccoiiiiiiiiiiirisimr e e 133
Una aproximacion ético-filosofica .......cccviiviieriimirsnisnssnncsrsssissnssensens 142
Hacia la superacion del dilema ..........ccccceiiiiiiiniinirinc e srssrn e en e 149
NOLAS DIDNOGIATICAS iciivisiinimmaviscsnnsssramsnsnssvisvoss susaansnsossasenimossuisvamasissasosnse 163
Capitulo 7

CONCIUBIONES: iiisinsinisisissnninissivimsaiiines i i eI TR VST AV e N s 171

Bibliografia general ...........cccoceimmmecmrmerrrenresssmrnrrsrmserenresssrnssessssssssssssen 175



INTRODUCCION

La bioética aparece en los paises anglosajones en el dltimo tercio del siglo XX
-difundiéndose rapidamente a otros espacios-, como una respuesta a la toma de
conciencia por parte de la sociedad, sobre las implicaciones éticas del ecocidio, las
violaciones a los derechos humanos y los avances cientifico-técnicos de la medicina y
la biotecnologia.

El estudio de hombres y mujeres con fines médicos, utilizando disefios
experimentales y no experimentales ha sido practica frecuente en la medicina
contemporanea. Como respuesta a los abusos cometidos en contextos especificos,
en contra de los sujetos sanos o enfermos que participan en los estudios se han
formulado, a lo largo de los dUltimos setenta afos, diversos documentos y
declaraciones que recomiendan la observancia de ciertos preceptos, para quienes
realizan esta clase de investigacion.

Pese a la existencia de tal marco normativo, las violaciones a derechos
fundamentales aln subsisten -aunque en menor grado que en el pasado-,
constituyéndose en motivo de preocupacion para los directamente involucrados y
para la sociedad en general. La presencia de la bioética en el discurso académico ha
contribuido de manera importante a llamar la atencién sobre este hecho,
proporcionando elementos para orientar la reflexion, a propésito de los principios y
valores que subyacen en la practica medica y del respeto a los derechos humanos.

En este contexto existe la necesidad de analizar los dilemas éticos que surgen
del estudio de seres humanos con fines médicos -al menos en una primera
aproximacion-, a partir de la normativa vigente formulada para el caso y de la praxis

misma de la investigacion médica, con el fin de abrir cauces posibies para su posible



superacion.

El presente trabajo esta dividido en seis capitulos. En el Capituloi:
Planteamiento del problema e hipétesis, luego de una breve introduccién acerca
de la investigacion médica en general se describen algunos de los muchos casos
abordados en la literatura, que ejemplifican las violaciones cometidas en los sujetos
que han participado en estudios con fines médicos diversos, y donde se ha pasado
por alto la normativa vigente. Se plantea ademas, una hipétesis que pretende dar una
explicacién tentativa sobre las causas de este hecho.

En el Capitulo 2: El desarrollo de la normativa para la investigacion
médica en seres humanos con el fin de hacer un analisis comparativo tomando
como base a la Declaracién de Helsinki Il -que se considera de mayor aceptacion en
varios paises-, se consignan los documentos de caracter ético normativo que se han
formulado sobre la investigacion médica en seres humanos, y que a lo largo del
tiempo han venido conformando el marco normativo para esta clase de investigacion,
El Capitulo 3: Esquema conceptual proporciona aquellos conceptos y definiciones
que permiten disponer de un encuadre referencial, a partir del cual se desarrolla el
contenido de los capitulos subsecuentes.

El Capitulo 4: Fundamentos éticos de la normativa para la investigacion
médica en seres humanos tiene como objetivo presentar el marco de actitudes,
principios y valores morales que dan sustento a la normativa vigente, identificando
aquellas corrientes o tradiciones morales que subyacen en el contenido de los
diversos documentos que la constituyen.

En el Capitulo 5: Fundamentos éticos de la investigaciéon médica en seres

humanos se determina el marco de actitudes, principios y valores morales



que constituyen las bases éticas que justifican y sobre las que se desarrolla esta
clase de investigacidon, en el contexto de la medicina como praxis que persigue
objetivos concretos.

El Capitulo 6: Caracterizacién del dilema ético y algunas consideraciones
para su posible superacién tiene como propésito demostrar, de acuerdo a la
hipétesis planteada, que existe un conflicto ético entre los fundamentos de la
normativa vigente y los correspondientes a la investigacion médica en seres
humanos. La necesidad de superar tal conflicto, conduce a una serie de reflexiones
sobre alternativas para el logro de este propésito. Finalmente, el Capitulo 7 sefiala
las Conclusiones mas relevantes que resultan del trabajo desarrollado.

La Bibliografia general incluye todos los textos consultados que se relacionan

de manera directa con las notas bibliograficas consignadas al final de cada capitulo.



CAPITULO 1

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA E HIPOTESIS
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El filésofo Aristételes de Estagira afirmé en la Grecia clasica que el deseo de
saber es algo consustancial a los hombres M- E| desarrollo de la técnica y de la
investigacion cientifica, producto del pensamiento occidental es el mas claro ejemplo
de tal afirmacion, sobre todo en los ultimos cien afos en que se ha incrementado y
diversificado la construccion de la ciencia #®.

El conocimiento cientifico es resuitado del interés por conocer la realidad
natural e histérico-social y de la necesidad de que su aplicacion se proyecte en
beneficio del propio género humano, como se puntualizé enfaticamente por los mas
importantes filésofos de los albores del pensamiento moderno 7 El logro de este
objetivo es incuestionable, tanto en el area de las ciencias naturales como en el de
las ciencias sociales. En el campo del ejercicio médico -el cual pertenece a estas dos
areas-, el control de muchos problemas de salud se ha incrementado paulatinamente
durante los dltimos cien anos, gracias al establecimiento tanto de estrategias
preventivas, como de aquéllas concernientes al diagndstico y tratamiento de los
problemas de salud y rehabilitacion de los pacientes.

Los avances de la biologia molecular y de la investigacion biomédica basica
asi como de la investigacion medico-clinica, han dado elementos para el
conocimiento de una gama cada vez mayor de enfermedades que han lacerado la
salud humana desde hace siglos 85

Por otro lado, el simultaneo progreso de la tecnologia, ha proporcionado a la
medicina numerosos recursos en todos los 6rdenes de su actividad, contribuyendo a
la recuperacion de millones de pacientes, si bien es cierto que por razones de

caracter histérico y socio-politico, estos beneficios aun no han sido alcanzados por

toda la humanidad.
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En el desarrollo de la medicina cientifica los investigadores han utilizado -en
los disefios para la prueba de sus hipé6tesis de trabajo-, una gran variedad de
especies vegetales y animales; desde microorganismos hasta mamiferos superiores
incluyendo al Homo sapiens sapiens, este ultimo principalmente en investigaciones
médico-clinicas.

No sdlo en la investigacion médica sino también en muchas disciplinas
sociales, los individuos y grupos humanos han sido el principal recurso para el
quehacer cientifico del investigador. En antropologia social, sociologia y psicologia,
se han utilizado humanos con fines de investigacion, sobre todo en la ultima de las
disciplinas mencionadas. Todo ello ha contribuido a un conocimiento objetivo del
comportamiento del hombre como ser social productor de civilizacion y cultura %

A pesar de que el estudio de seres humanos es muy antiguo es en las ultimas
décadas que se ha intensificado, producto de diversos factores. Como consecuencia
del crecimiento vertiginoso de la investigacion médica se fue adquiriendo una
conciencia cada vez mayor de su dimensién ética, a partir de multiples problemas
morales y éticos a que da lugar """ A mediados del siglo XX, esta toma de
conciencia se manifestd y concretd, en una normativa de orden moral sobre el estudio
de humanos, como la formulaciéon del Cdédigo de Nuremberg en 1947 y la
Declaraciones de Helsinki | y Il formuladas respectivamente en 1964 y 1989 " entre
muchas otras.

A pesar de ello su observancia ha sido relativa, puesto que en la época
contemporanea no han sido pocos los casos conocidos, en que se han omitido las
consideraciones éticas sobre la investigacion en humanos, pasando por alto la

normativa vigente gy



12

Algunos casos pueden ejemplificar el problema aqui sefialado. Entre los afos
de 1929 y 1930, el Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos de Norteamérica
inicié una investigacion en el poblado de Tuskegee, Alabama, con el propédsito de
estudiar las secuelas a largo plazo producidas por la sifilis. La mayor parte de los
habitantes de esa localidad, eran de raza negra y de bajo nivel sociceconémico y
escolar.

Se detectd que habia 1800 individuos sifiliticos de raza negra, mayores de 25
anos de edad, de los cuales se encontré que 400 nunca habian sido tratados y 274
habian recibido cantidades variables de un agente antisifilitico (unglento de
mercurio). Posteriormente se hizo un seguimiento clinico de estos enfermos durante
casi cuarenta anos que dur6 la investigacion, tomando como grupo control a los no
tratados. El estudio tuvo interrupciones y frecuentes cambios de personal.

Cuando a principios de la década de los afios cincuenta del siglo pasado se
pudo disponer ampliamente de la penicilina para el tratamiento de la enfermedad, no
se administr6 a los sujetos del grupo control, argumentandose que ain no se
probaban los beneficios de ese antimicrobiano en los casos de sifilis latente. Esto dio
lugar a muchas discusiones publicas acerca de la conducta ética de los
investigadores.

Fue hasta el ano de 1973, que se formo una comision de nueve miembros para
dictaminar sobre el caso. Este dictamen tratd de establecer, en primer lugar, la
validez de la investigacion desde el punto de vista cientifico y si contaba con una
justificacién moral en la época en que dio inicio, y en segundo, si esa validez y esa
justificacion se tomaron en cuenta después del descubrimiento de la penicilina.

La comisién dictaminadora concluyé que para determinar los efectos
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inmediatos de la sifilis, pudo haber sido suficiente la realizaciéon de un estudio a corto
plazo entre 1929 y 1932. Ademas basandose en otros criterios, la comisiéon impugnd
el hecho de que la investigacion careciera de protocolos escritos, de una base
confiable de datos y de un disefio adecuado a las circunstancias.

La comisién juzgé finaimente que la investigaciéon realizada en Tuskegee,
Alabama habia omitido consideraciones elementales de caracter ético, como el no
haber contado con la autorizacién de los pacientes, previa informacion de los
propésitos del estudio y del proceso al cual serian sometidos, juzgando inmoral
también el no haber administrado penicilina a los enfermos con el fin de no suspender
la investigacion y eliminando asi la posibilidad de proporcionar un tratamiento efectivo
para todos ellos ¥

En el ambito de la psicologia, area vinculada en gran medida a la medicina, el
psicélogo social norteamericano Stanley Milgram publicé en 1974 un libro intitulado:
Obediencia a la autoridad, donde expuso una serie de investigaciones disefiadas
para determinar hasta qué grado, un sujeto puede obedecer voluntariamente las
instrucciones de una autoridad, aun con la posibilidad de causarle un dafio a otro. La
motivacion de Milgram para desarrollar este proyecto resulté del impacto que le
produjo el conocimiento de los abusos y atrocidades cometidas por los nazis, en
Alemania, durante el régimen de Adolfo Hitler (1933-1945).

La naturaleza del estudio y sus resultados, asi como los problemas éticos que
implicé el método utilizado dieron lugar a una de las investigaciones mas discutidas y
cuestionadas en la historia de la ciencia social contemporanea.

Varios adultos se habian presentado al laboratorio de Milgram en la

Universidad de Yale, después de atender a una convocatoria publicada en medios
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periodisticos, supuestamente para participar en un estudio sobre memoria y
aprendizaje. Cada uno de ellos fue recibido por un investigador vestido con una bata
y por un sujeto de edad mediana que también participaria en la sesion. El
investigador explicaba el estudio, consistente en determinar los efectos del castigo
sobre el aprendizaje.

Posteriormente se asignaba el papel de "alumno" al acompanante del
investigador, y al sujeto convocado el de "profesor”. Los tres entraban a un cuarto
donde el "alumno" era sujetado a una “silla eléctrica” mientras el investigador
explicaba que serian usadas descargas eléctricas como castigo. Luego, el "profesor”
era enviado a un cuarto aparte donde existia un panel con treinta botones
correspondientes a sendas intensidades de voltaje, desde 15 hasta 450 volts con un
intervalo de 15 volts entre cada una de ellas.

Después de recibir instrucciones y una demostracion por parte del investigador
se presentaba al "alumno" un test para memoria simple. El "alumno" cometia errores
intencionalmente de acuerdo con una lista y el investigador solicitaba al "profesor” dar
una descarga eléctrica por cada error cometido, iniciando con el voltaje menor e
incrementando sucesivamente la intensidad del castigo por cada respuesta
equivocada.

El propésito central era determinar hasta qué grado, el "profesor" podria
continuar la orden de seguir castigando al "alumno" quien, en realidad, nunca recibia
las descargas eléctricas. Conforme se incrementaba la intensidad del castigo, el
"profesor* comenzaba a protestar eventualmente suplicando la suspension de su
participacion, gritando y finalmente negandose a continuar.

Cuando el "profesor”" se oponia, el investigador daba diversas érdenes para
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proseguir, por ejemplo, “continie’. El procedimiento se suspendia si aquel se negaba
a obedecer las instrucciones después de cuatro érdenes por cada nivel de intensidad
de la descarga eléctrica. Los “profesores” mostraron signos evidentes de angustia
ante la “situacién dificil” de los “alumnos”, unos sudaban, temblaban, reian
nerviosamente o mostraban otras evidencias de su tensién . Milgram creyé que
pocos “profesores” obedecerian bajo estas condiciones sobre todo después de que el
“alumno” comenzaba a “quejarse por los dolores”. Sin embargo, el 60% de ellos
obedecieron las 6rdenes hasta llegar al nivel maximo de castigo (450 volts).

Por el tiempo en que Milgram, , publicé en un articulo los resultados de su
trabajo (1963) -previo a la edicién de su libro-, un médico del Instituto Sloan-Kettering
para la Investigacion del Cancer, convencid al director médico del Jewish Chronic
Disease Hospital de Nueva York, en Estados Unidos, para que juntos realizaran un
estudio que determinara como es que las células cancerosas son rechazadas cuando
se introducen a pacientes no cancerosos. Se tenia la idea, no confirmada, de que las
células cancerosas no son infecciosas. El problema era saber codmo esas células son
rechazadas por el cuerpo. El estudio consisti6 en administrar a 22 pacientes
ancianos, pequerias inyecciones subcutaneas de preparados con este tipo de células.
Estos pacientes estaban muy enfermos y era probable que sobrevivieran poco
tiempo.

La polémica sobre estos experimentos se inicié cuando en 1957 las Cortes de
California y de Kansas en 1960 habian establecido el consentimiento informado de
los pacientes, como requisito para incluirlos en el estudio. Sin embargo, los pacientes
nunca se enteraron de tal condicion, sobre todo que el experimento no tenia fines

terapéuticos.
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Los dos responsables del estudio se negaron a dar informacién sobre el caso,
ante el reclamo de otros médicos, en cuanto a que revelaran los detalles y las
condiciones en que se estaba realizando el experimento. Se acudié entonces al Burd
del Hospital para apoyar la peticion, sin embargo los interpelados se siguieron
negando, por lo que el Bur6é los demandé ante la Corte para que dieran toda la
informacién sobre el caso.

De este hecho también tuvo conocimiento el Burd de Regentes de Nueva York,
que tenia la facultad de cancelar licencias médicas. Lo primero que se cuestioné fue
si se habia obtenido el consentimiento de los sujetos, previa informacién sobre su
incorporacion al estudio y sus riesgos. Los inculpados senalaron que no lo
consideraron necesario, argumentando que convenia a los pacientes no conocer
informacién que propiciara en ellos un estado de angustia innecesario. Después de
analizar el caso, el Burd decidié cancelarles la licencia para ejercer la medicing,
aunque después revoco esta decision, poniéndolos a prueba por un ario '

No se requiere de un analisis exhaustivo de los casos aqui registrados, para
distinguir que todos ellos comparten una caracterologia comun. En primer lugar,
todos han tenido la intencion de incrementar el conocimiento cientifico, ya sea en la
lucha contra la enfermedad o con respecto a los factores involucrados en el
comportamiento humano.

Sin embargo, estas investigaciones que incluyeron en sus disefios
experimentales a seres humanos, violaron derechos morales como el de ser
informado sobre los fines especificos de los estudios y sus riesgos potenciales, o bien

se recurrid al engafio para contar con su participacién. Por otro lado, se viold el
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derecho a ser respetado independientemente del grupo étnico, etario o
socioeconémico de pertenencia.

Las posibilidades de que la humanidad pueda contar con los beneficios de la
terapia génica han despertado el interés desmesurado de varios investigadores, y de
pacientes afectados por algun problema que este tipo de terapia puede resolver. Sin
embargo, en fecha relativamente reciente ocurridé el primer fallecimiento en ensayos
clinicos de esta naturaleza.

Un joven de 18 afos de edad, murio cuatro dias después de que un grupo de
investigadores del Instituto para la Terapia Génica Humana de la Universidad de
Pennsylvania, en Estados Unidos, administraron en su higado una dosis de
adenovirus-vector genéticamente alterado, para propiciar la sintesis de ornitin-
transcarbamilasa (OTC), la cual es necesaria para eliminar amonio del cuerpo.

El joven, quien participd en la prueba por decision propia, carecia del gen
responsable de la formacion de esta enzima, pero como su deficiencia no era grave,
no fallecié al poco tiempo de su nacimiento como generalmente ocurre con estos
casos, sobreviviendo gracias a una dieta y a los medios clinicamente utilizados para
eliminar el exceso de amonio. El director en jefe del equipo que realiza los ensayos
sobre terapia génica, en el mencionado instituto, administré al grupo de estudio al
cual pertenecia el joven fallecido, el adenovirus-vector atendiendo a estudios
previamente realizados en ratones y monos, aunque en algunos de ellos los
especimenes utilizados, presentaron altos niveles de toxicidad que les provocaron la
muerte, segun se supo después.

El estudio fue autorizado por la Administracion de Drogas y Alimentos de los

Estados Unidos (FDA). La mayoria de los voluntarios afectados por carencia de OTC,
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presentaron fiebre y sintomas menores, pero dos de ellos mostraron signos de dafo
hepatico. Posteriormente la FDA amonestd al director del proyecto por no haber
detenido el estudio y consultarla al respecto. El ensayo prosiguié hasta que se
suspendid repentinamente por la muerte del joven. En su defensa, el director de la
investigacion argumentd que seguramente el paciente habia padecido con
anterioridad una infeccién por adenovirus, la cual cre anticuerpos que se reactivaron
ante la inoculacion que le realizé con fines genoterapéuticos, provocando una
reaccion inmune de efectos inesperados.

El director, quien no participé en el reclutamiento de los voluntarios que
participaron en su estudio, es duefo de patentes en técnicas relacionadas con la
terapia génica y de dos empresas para el desarrollo de tecnologia en esa area. Una
de ellas proporcioné el adenovirus-vector utilizado. Sobre el particular, el director del
Instituto de Bioética de Pennsylvania, dijo que seria irresponsable sugerir que la
motivacion que tuvo el director para realizar los estudios, estuvo influida por intereses
de carécter financiero 1#29).

Aparte de los problemas legales y de las fuertes criticas de que fue objeto el
mencionado director, por parte de la comunidad cientifica y de otros sectores, los
Institutos Nacionales de Salud y otras dependencias estan buscando formas de
mejorar el seguimiento de los pacientes sometidos a terapia génica, ademas de
sugerir una reglamentacion especial para el uso de este recurso. Otras opiniones se
expresan en cuanto a que este tipo de ensayos debiera detenerse.

Por su parte, la FDA propuso hace algun tiempo que se saque a la luz la
informacién hasta hoy confidencial sobre estudios realizados en terapia génica -al

igual que en xenotransplantes-, con las consecuencias y polémica que ello conlleva.
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Al respecto se ha llamado la atencién, en otros paises, acerca de que los resultados
de un nimero importante de ensayos clinicos, no se hacen publicos, demandandose
ademas la participacion de los comités de ética en el seguimiento del desarrollo de
las investigaciones "

Se ha reportado también el fallecimiento de una mujer de 24 afos de edad,
empleada de un centro de atencion al asma, en donde se incluyd como voluntaria
sana en una investigacion patrocinada por la Universidad de Johns Hopkins en junio
de 2001. La joven participé por una paga de 365 ddlares y probablemente por un
compromiso con su centro de trabajo. El director del proyecto se habia comunicado
con ella después de obtener su nombre de una base de datos de voluntarios sanos
que habian participado en otros estudios (voluntarios sanos habituales).

Esta forma de reclutamiento se ha vuelto rutinaria conforme se ha
incrementado la demanda de sujetos normales para la investigacion, pero dificulta el
seguimiento de los individuos de tal forma que no se puede evitar su participacion en
estudios simultaneos y de manera frecuente, lo cual genera probiemas de orden
metodoldgico pero fundamentalmente de caracter ético, porque propicia la omision de
las recomendaciones formuladas en la normativa actual para la investigacion médica
en humanos %%

Se han denunciado también experimentos con pesticidas en seres humanos,
donde se ha mencionado que sdlo de esa manera se puede llegar a resultados
concluyentes para el hombre sobre su toxicidad. En San Bernardino, California,
Estados Unidos participaron 100 personas (previo pago de 1000 délares a cada una)
en una investigacion para conocer los efectos toxicos del perclorato de potasio, uno

de los componentes quimicos del combustible para cohetes. Los sujetos ingirieron
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esta sustancia diariamente durante seis meses. Se sabe que este componente
quimico afecta la funcion tiroidea, es cancerigeno y altera el desarrollo en fetos y
nifios ¥4

En América Latina se han citado diversos estudios que la Fundacion
Rockefeller ha patrocinado durante muchos anos, incluyendo los referentes a algurios

problemas de salud humana “®

, Sin embargo, no existe la informacién que se
requiere para conocer si han habido violaciones a la normativa vigente. En Ecuador,
por ejemplo, se han hecho publicos los reclamos para la suspension de
investigaciones norteamericanas en la zona amazénica, que se realizan con el objeto
de combatir los cultivos de coca y marihuana utilizando el hongo Fusarium
oxysporum. Como se conoce que estos hongos mutan con facilidad ocasionando
dafos a la salud humana se pretende realizar estudios en humanos para determinar
su toxicidad, segun declaran los demandantes. Al parecer, los estudios donde se
utiliza este hongo fueron prohibidos en Florida, Estados Unidos y en Pera #®

Cuba es de los pocos paises latinoamericanos en donde la investigacion
médica en humanos estd documentada, desde el afio de 1804, en que se hicieron
estudios sobre la vacuna antivariolosa, obviamente sin la existencia ain de una
normativa de caracter ético, hasta antes de la década de los afios 60 del siglo XX, no
obstante se ignora si después de su formulacién, los estudios han tomado en cuenta
ad integrum las disposiciones de esa normativa "

En Argentina se publicd recientemente un informe especial sobre ética en la
investigacion médica y el deber gubernamental, en el que se cuestiona la falta de

controi, por parte del Estado, en lo referente a la experimentacién farmacolégica

clinica en humanos.
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Se consigna en este informe, el incumplimiento de las disposiciones de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
dependiente del Ministerio de Salud, particularmente la disposicion sobre
consideraciones filosoficas y éticas, y se describen varios casos en donde se viola tal
disposicion en el desarrollo de estudios que tienen como propésito determinar las
dosis terapéuticas de farmacos antineoplasicos y sus combinaciones, para el
tratamiento del cancer de mama. Se sefala ademas que muchas de las
investigaciones clinicas llevadas a cabo en ese pais y publicadas en los “abstracts”
del Congreso de la American Society of Clinical Oncology del afio 2001, no contaron
con la aprobacién previa de la ANMAT ©®

En México se carece de informes, seguimientos y estudios a nivel nacional por
parte de la Secretaria de Salud, de la Comisién Nacional de Derechos Humanos o de
algun centro o institucion publica o privada en donde se realiza investigacion médica
en sujetos sanos o enfermos, a través de los cuales se pueda determinar la
existencia de omisiones a la normativa internacional o a la Ley General de Salud en
su reglamento en materia de investigacion para la salud, por parte de centros de
investigacion nacionales o extranjeros. Asi mismo, en los informes y publicaciones
periddicas de la Comision Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED), no se ha
mencionado si existen demandas presentadas por los afectados que correspondan a
violaciones o0 abusos cometidos en quienes han participado como sujetos de estudio.

Por otro lado, conviene mencionar que en la literatura bioética de los ultimos
afos es evidente la preocupacion por la investigacion médica que se realiza en

paises en vias de desarrollo -por parte de paises desarrollados-, considerando que
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son grupos vulnerables desde muchos puntos de vista, lo cual conlleva el riesgo de
que se pase por alto la normativa vigente =3

Hay multiples ejemplos publicados similares a los aqui descritos sobre la
omision de la normativa para hacer investigacion médica en humanos, sin que esto
quiera decir que sean los Unicos, pues como ocurre en otras situaciones es probable
que hubiera muchos otros de los cuales no se tiene conocimiento. En casi todos los
foros y publicaciones pertenecientes al ambito bioético y de las éticas profesionales.
son frecuentes las denuncias de estos casos con la censura correspondiente. En
otros se ha abordado en términos de un dilema para la profesion médica y la
sociedad en su conjunto. Sin embargo, casi no hay aportaciones para encontrar una
salida.

La situacion aqui tratada, plantea la existencia de un problema que requiere
ser abordadc sin dilacién, por la importancia que tiene para el desarrollo de la propia
investigacién médica y porque en ella se involucra a seres humanos en grupos
control, experimentales o de otro tipo.

Se tienen que encontrar respuestas al hecho de que pese a la existencia de
una normativa que se ha venido depurando y enriqueciendo a traves del tiempo y que
sefala claramente las condiciones, requisitos y limites para intervenir en la vida y la
salud de los sujetos de estudio sanos o enfermos, esta se omite con cierta
frecuencia, generando consecuencias lamentables para los sujetos, su grupo familiar
y en algun sentido también para la sociedad en su conjunto. La propia normativa ha
contemplado desde sus inicios la conveniencia de que se constituyan comités de
ética para la investigacion encargados de que se observen las recomendaciones y

pautas de la normativa y sin embargo, el problema persiste.
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Para explicar esta falta de observancia a los cédigos, se pueden formular
varias hipotesis, desde la perspectiva de diversas disciplinas. Una de ellas, es que
este hecho moral y éticamente reprobable se debe a motivaciones de caracter
psicologico por parte de los investigadores, como el deseo de adquirir notoriedad,
prestigio y reconocimiento por parte de la sociedad, de sus companeros de trabajo, o
de quienes dirigen las instituciones que apoyan sus estudios.

Otra hipdtesis, es que esta omision se debe a presiones por parte de grupos
de poder econdémico, cuyo interés fundamental es comercializar los productos del
conocimiento cientifico, sobre todo aquellos que satisfacen necesidades en el terreno
de la salud humana. Otra mas, es que todas estas violaciones se deben a que no
existe una reglamentacion juridica que tipifique sanciones para los infractores de la
normativa y aun podria plantearse otra en términos de que las escuelas y facultades
de medicina, no estan asumiendo la responsabilidad de proporcionar una formacion
ética a los futuros médicos e investigadores.

Estas y otras muchas hipdtesis podrian ser planteadas con objeto de nallar
una explicacion a estos hechos. Sin embargo, corresponden a la investigacion en el
area de la psicologia, de la sociologia o de la antropologia social, al del Derecho o a
al de la educacién médica. Por razones obvias, ninguna de estas hipodtesis, aborda en
sentido estricto la dimensién moral del problema como tal. Esto es particularmente
importante, por la naturaleza del conflicto aqui tratado en cuanto a sus fuertes
implicaciones éticas y morales, no solamente para la medicina sino para la
humanidad en general. Tal situaciobn se encuadra dentro de los problemas
humanisticos de la medicina contemporanea y por lo tanto compete, particularmente,

al campo de la ética médica y de la bioética como area de reflexion dentro de la
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filosofia practica.

En esta direccién, lo que fundamentalmente se pretende demostrar en el
presente trabajo es que en principio existe un conflicto entre las bases éticas en que
se sustenta la normativa vigente para proteger a los sujetos de estudio y las bases
éticas que dan fundamento a la investigacion médica, como blsgueda de un
conocimiento objetivo que persigue el beneficio social. La existencia de dicho
conflicto explicaria, en gran medida, la violacién a la normativa en cuestion
especificamente para quienes sienten la obligacion moral de beneficiar a la
humanidad, por encima de cualquier otro tipo de motivacion tomando en cuenta, en lo
posible, un beneficio directo para quienes participan como sujetos de estudio. Hay
que hacer énfasis en que si bien es cierto que pueden existir causas éticamente
reprobables que expliquen la violacién de la normativa vigente, no se puede pasar por
alto, que la busqueda del beneficio colectivo puede ser espontanea, auténtica y
eticamente fundamentada.

Desde la perspectiva de la normativa actual, el paradigma no ético que
constituyen estos casos demanda en una primera aproximacion, la posibilidad de
retomar como fuentes para la reflexion y superacion del dilema, el discurso clasico de
antiguos sistemas ético-filoséficos como el kantismo y el utilitarismo, entre otros, y
también otras que son reelaboraciones de eilas como el humanismo secular basado
principios #3) entre otras opciones.

Al respecto, proporciona también una orientacion el quehacer reflexivo de
algunos pensadores y analistas, sobre los problemas que plantea el avance de la
biotecnoldgica, y que en algun sentido pueden ser de utilidad para la sistematizacion

en torno a los aspectos éticos de la investigacion cientifica en humanos, por la gran
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trascendencia que este tipo de propuestas tiene para la resolucion de los problemas
de salud y las expectativas de vida humana #4*%

Las actitudes cuestionadas en el discurso ético actual, en esta clase de
estudios, no obstante la normativa existente requieren de un analisis y de una
reflexion ética que oriente hacia la posibilidad de nuevos enfoques no solamente en el
plano normativo, sino de otras alternativas viables que garanticen el respeto a la
integridad de los sujetos sanos o enfermos en estudio, sin menoscabo de la

objetividad y el desarrollo del conocimiento cientifico en bien de la humanidad ©®.
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NOTAS BIBLIOGRAFICAS.

(La bibliografia general se anota al final de todo el capitulado)

1.- Aristételes {1}, pags. 5-7.

En esta obra intitulada y recopilada por los discipulos del estagirita se sefala que el
placer que nos causan las percepciones sensoriales, sobre todo las visuales,
independientemente de su utilidad, son una evidencia de ese deseo de saber.

2.- Bernal, J.D.{1}, pags. 551-646.

Obra clasica sobre el tema que aborda esenciaimente los factores sociales que han
influido en el desarrollo de la ciencia en sus diferentes expresiones. El autor publicé esta

obra, en un momento en que el interés por explicar el devenir cientifico comienza a ir
mas alla de la ciencia y su método.

3.- {2}, 534 pp.

Son particularmente importantes el capitulos XlI: “La biologia en el siglo XX" y el XII|
“Las ciencias sociales después de la primera guerra mundial’. En el primero se hace
énfasis en el rapido desarrollo de las ciencias biologicas, determinado basicamente
por necesidades no satisfechas en el terreno de la medicina, la agricultura y lo que
Bernal llama “la nueva industria biolégica”.

4.- Corsi, P., 520 pp.
Se presenta una amplia panoramica en cuanto al desarrollo de la ciencia y de la

medicina complementada con una extensa bibliografia en cada capitulo, aspecto que
mas destaca en esta obra.

5. Magner, L.A., 393 pp.

Texto que presenta el desarrollo de la medicina desde la época precientifica hasta los
logros de la medicina actual

6.- Garret, H.E., 443 pp.
El autor presenta una visibn general de los principales logros de la medicina
experimental, comenzando por la escuela reflexolégica pavloviana hasta los estudios de
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Wordworth en el area de la psicofisica de la primera mitad del siglo XX. Son interesantes
el estudio de la personalidad y la medicion de las diferencias individuales (Caps. IX y XIII

respectivamente) entre otros.

7.- Copleston, F.A., pags. 63-152
Las paginas aqui citadas, dan una visién del pensamiento filoséfico que privé en el
Renacimiento y en los inicios del pensamiento moderno y que explican en gran medida,
por qué el pensamiento cientifico ha constituido la piedra de toque para el desarrollo de

la sociedad.

8.- Descartes, R., pags. 9-43.
En la sexta parte de esta obra, Descartes sefiala que el ejercicio de una filosofia
eminentemente practica que conduzca al conocimiento de la naturaleza, puede hacer a
los hombres “sefiores y poseedores” de ella, particularmente con respecto a la
conservacion de la salud “que es sin duda el primer bien y el fundamento de todos los
bienes de esta vida".

9.- Bacon, F., 27 pp.
El mensaje de Bacon es que sdlo la sociedad tecnificada gobernada por los hombres de
ciencia, alcanzara la felicidad, puesto que la ciencia y la técnica pueden resolver todos
los problemas de la humanidad. “El fin de nuestro establecimiento es el conocimiento de
las Causas, y de los movimiento ocultos de las cosas; y el engrandecimiento de los
limites del imperio humano para efectuar todas las cosas posibles.”

10.- En varios textos se consigna esta clase de investigacion en las ciencias sociales

aqui se dan tres ejemplos:

o Holland, W.R., 321 pp.
o Mead, M., pags.152-177.

o Bialik, R., pags. 367-394.

11.- Kahn, J.P. et al, 280 pp.
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12.-King, M.N., 217 pp.

13- Organizacién Panamericana de la Salud., pags. 226-229.

14.- Morgenbesser, S., pags. 97-110.

En las notas bibliograficas de este ensayo, el autor sefiala que existe una abundante
literatura sobre casos de violaciones a los derechos de los sujetos en experimentaciéon
médica, (el autor no cita las paginas de estos libros),alguncs de ellos son:

o Katz, J. {1}, 1972; Papworth, M.H. 1968 y Curran, W. 1970.

15.- El “Caso Tuskegee” es de los mas documentados, se puede consultar:
o Brandt, A., pags. 21-30.
o Pence, G.E., pags. 155-162.
o Rothman, D.J.{1}, pags. 5-7

o Caplan, A.L., pags. 29-32

16.- Para el “Experimento Milgram” la obra mas importante es el libro del propio S. Milgram
donde hace una exposicién de su disefio experimental estableciendo la necesidad de
enganar a los sujetos como un medio para la obtencién del conocimiento objetivo en el
area de la psicologia. Hay autores que sefalan los aspectos éticos del caso:

o Milgram, S.{1}, 420 pp.

o} {2}, pags. 19-23.

o Baumrind, D., pags, 421-430

17 .- El caso del Jewish Chronic Disease Hospital se puede consultar en:
o Nul, G., 1992.
o Standler, R.B., 1997.

18.- Marshall. E.{1}, pags. 2244-2445.



19.- {2}, pags. 951-957.

20.- Bodenheimer, T., pags.1539-1541.
21.- Pich, M.J. and Carné, X., pags.1015-1016.

22.- Tishler, C.L. and Bartholomeae, S., pags. 508-520.

23.- Anguita, M.V. y Raineri, B.G., pags. 1-6.

24.- Lowy, J., pags. 1-3.

25.- Solérzano, A.1994 s/p

26.- CIMAC/Pulser.,pags. 1-3

27 .- {Sin autor}, pags. 1-6.

28.- Mondino, E., pags.1-138.

29.- Angell, M., pags. 847-849.

30.- Luna, F., pags. 137-151.

31.- Msamanga, G.|. pags. 849-851.

32.- Lurie, P. and Wolfe, S., pags. 853-856.
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33.- Se anotan algunas fuentes que se consideran fundamentales para el quehacer ético y

bioético actual, algunos de ellos clasicos y que en gran medida, son el punto de partida

para el quehacer reflexivo de quienes abordan los problemas ético-filoséficos de la

medicina actual
o Aristételes {2}, 67 pp.

o Beauchamp, T.L. y Childress,J.F., 522 pp.
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o Engelhardt, T. 545 pp.

o Spicker, S. and Engelhardt. T., 252 pp.
o Veatch, RM,, {1}, 387 pp

o Charlesworth, M., 212 pp.

o Kant, I, 67 pp.

o Mill, J.S{1}, 480 pp.

o {2}, 430 pp.

34 .- Rescher, N., 220 pp.

35.- Hottois, G., 205 pp.

36.-Numerosos cientificos y filésofos contemporaneos de todo el mundo, encaminan su
reflexion hacia el papel de la ciencia en la humanidad y a las consecuencias de su
aplicacion, entre ellas las que tienen implicaciones de caracter ético. Ejemplo de ello son
autores contemporaneos, ademas de los anteriormente citados, que desde posturas un
tanto diversas, asumen esta responsabilidad. Hay quien examina entre otros temas, la
posibilidad de derivar una ética no trascendental a partir de la sociobiologia y la de hacer
juicios éticos sobre la ciencia, considerando el papel tan importante que ésta ha tenido para
el desarrollo de la humanidad. Se ha dicho que la ética surge por la necesidad de sobrevivir,
y que particularmente la ética del cientifico, como en otros casos, no depende de su
actividad profesional sino de su participacién en el devenir social (Pérez, T.R.{1}, pags. 123-
143). También hay quienes hacen consideraciones de orden filoséfico sobre la ciencia y la
técnica modernas aplicadas a la practica de la medicina, tratando por responder al por qué la
técnica moderna es objeto de la filosofia y de la ética. Entre otras advertencias, se expresa
que el progreso es sdlo un objetivo de tipo facultativo, no forzosamente obligatorio y que el
interés por el progreso cientifico puede deteriorar valores morales, lo cual redundaria en una

amenaza para la sociedad (Jonas, H., pags. 77-78).
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ANTECEDENTES

En algin momento de la historia, los grupos humanos se enfrentaron a la
necesidad de generar normas para regular las relaciones entre sus miembros, es
decir, para evitar que unos dafaran a otros y se pudiera mantener un cierto orden
interno.

Normar es establecer pautas para un modo particular de comportamiento
moral, con ciertos fines y desde determinados puntos de vista. En general se habla
de diferentes tipos de normas: definitorias, técnicas, ideales, consuetudinarias,
constitutivas, regulativas (como las juridicas y morales) (" . Las normas morales son
criterios de juicio para el reconocimiento o para la realizacion de valores absolutos.
Su validez no resulta del hecho de ser o no cumplidas sino solamente del deber ser
que expresan. Se dice que hay una independencia entre el valor de la norma y su
aplicaciéon efectiva, sin que esto quiera decir que tal valor pertenezca a “alguna
regién del ser que tenga solamente una referencia indirecta y lejana con los campos
de la experiencia humana que las mismas tienden a regular’ ®

Con el tiempo, las normas morales se complementaron con las juridicas,
constituyéndose asi un sistema normativo que hasta la fecha parece indispensable,
independientemente de su contenido y de la sociedad donde tenga vigencia. Si bien
la normativa se enfocé inicialmente a la vida civil, fue atendiendo a la diversificacion
de actividades humanas que satisfacian algunas necesidades basicas, que se
formularon normas especificas para su ejercicio.

La practica de la medicina fue quiza una de las primeras que se sujetaron a
una normativa de caracter moral, a partir de las responsabilidades que adquiere el
médico ante los sujetos que acuden a él para plantearle sus problemas de salud,
esperando la solucion mas favorable " . El “Juramento” en la medicina hipocratica y
el “Juramento de Iniciacion de Caraka’, entre los medicos indios, son algunos
ejemplos de esa normativa moral (deontologia médica) “4*

Es posible que desde los inicios de la practica médica, haya surgido entre los
médicos el interés por evaluar la eficacia de ciertas sustancias o procedimientos
entre sus propios enfermos, lo cual como es de suponer, tuvo en ocasiones efectos
desfavorables para ellos, dando lugar al establecimiento de medidas punitivas en
contra de los médicos practicantes.
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En la medicina del antiguo Egipto hubo acciones en contra de los médicos
que prescribian algo diferente a lo descrito en los textos médicos tradicionales y que
por ello causaban dafio a los pacientes ® . En la antigua Persia se autorizaba el
ejercicio de la cirugia bajo ciertas condiciones. Si un individuo del culto a
Ahuramazda queria ser cirujano debia realizar previamente tres intervenciones
quirurgicas, en sujetos pertenecientes a otros cultos. Si ninguno de ellos moria se le
daba la confianza para ejercer. Si por alguna razén intervenia a un correligionario
antes de que fuera calificado, o fallaba en la prueba, se castigaba su accién por
considerarla crimen premeditado @

También desde la Antigliledad hubo posturas morales sobre la investigacion en
humanos como la de Aulo Cornelio Celso, escritor romano que aprobaba la practica
de vivisecciones en criminales. A decir de C. Bernard., Celso afirmaba que no es
cruel imponer a algunos culpables suplicios que deben beneficiar a multitud de
inocentes durante el transcurso de todos los siglos®. El médico inglés James
Gregory sostenia en 1800 que es un deber moral del médico, no involucrar a sus
pacientes en experimentos arriesgados, porque su deber primario es ayudarlos,
salvar sus vidas y curar sus enfermedades . Es probable que como en el caso
anterior, otros médicos en diferentes épocas hayan hecho recomendaciones éticas
sobre investigaciones en pacientes.

En la etapa previa a la segunda guerra mundial hay dos antecedentes que se
consignan en la literatura, referentes a legislaciones sobre investigaciones de este
tipo: la Directiva del Ministerio Prusiano de Asuntos Religiosos, Educativos vy
Médicos, publicada el 29 de diciembre de 1900 y la Resolucién del Burd del Consejo
Médico Cientifico, publicado el 23 de abril de 1936 por el Comisariado del Pueblo
para la Salud, en la desaparecida Unién Soviética. También de esta etapa son los
Lineamientos para la Terapia Innovadora y Experimentos Cientificos en el Hombre,
generados en Alemania en 1931 y que constituye el documento mas importante de la
investigacion médica contemporanea en humanos, a partir del cual se desarrolla la
formulacién de la normativa actual %

Tal normativa estd comprendida en una serie de documentos establecidos
desde 1931, en diversas asociaciones médicas e instituciones gubernamentales de
caracter nacional e internacional y ha tenido una evoluciéon que ha dependido en gran
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medida, de la consideracion de nuevos problemas y de las recomendaciones para
abordarlos.

DOCUMENTOS

DOCUMENTO 1: Lineamientos para la Terapia Innovadora y Experimentos
Cientificos en el Hombre (Alemania. 1931).

Desde la década de los veinte, en la Alemania del siglo proximo pasado, las
denuncias periodisticas sobre la conducta no ética de muchos médicos, alcanzaron
una gran importancia. Al inicio de la década siguiente, la Administracion Nacional de
Salud asumié el problema, reprobando publicamente las acciones de aquellos
meédicos que realizaban experimentos en nifios, con dudosos propdsitos terapéuticos
y en nombre de la ciencia, comparando estos actos con los realizados por el Tribunal
de la Inquisicién.

El 14 de marzo de 1930, el Consejo Nacional de Salud de ese pais, promovid
la discusién publica acerca de la autorizacién para los experimentos médicos en
sujetos sanos y enfermos. Finalmente, el Ministerio Aleman del Interior publicd éstos
Lineamientos, que son catorce disposiciones de caracter moral, sin fuerza legal.
Estos lineamientos para la investigacion en seres humanos fueron publicados el 28
de febrero de 1931 y estuvieron vigentes hasta 1945, pero no se incluyeron en la
legislacion de la Alemania nazi (1"

DOCUMENTO 2: Codigo de Nuremberg (Alemania. 1947).

Los médicos nazis realizaron multiples experimentos con seres humanos: se
les sumergia en agua helada durante periodos prolongados o se les deprivaba de
oxigeno para conocer |os limites de la resistencia corporal, o bien se les provocaban
infecciones graves con el fin de probar diversas drogas y vacunas, entre otros
experimentos.

Al finalizar la segunda guerra mundial se llevd a cabo un proceso en la ciudad
de Nuremberg, Alemania, entre el 20 de noviembre de 1945 y el 1°. de octubre de
1946. Este proceso (Proceso de Nuremberg) tuvo como finalidad juzgar y condenar a
23 médicos y cientificos nazis acusados de conspiracion, crimenes de guerra,
crimenes contra la humanidad y pertenencia a organizaciones criminales.
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El tribunal estuvo compuesto por representantes de Gran Bretana, Estados
Unidos, Francia y la entonces Unién de Republicas Socialistas Soviéticas (URSS).
Una de las decisiones del Tribunal Militar de Nuremberg fue la formulacion de este
codigo de diez puntos (agosto de 1947), que delimita la experimentacion médica en
humanos, el cual se basé en un reporte intitulado “Experimentacion ética y no ética
con seres humanos” y en una serie de recomendaciones, todas ellas elaboradas por
los médicos norteamericanos Leo Alexander, especialista en neuropsiquiatria y
principal consejero médico de la fiscalia; Andrew lvy, connotado fisiélogo y testigo
principal durante el proceso, y el médico aleman Werner Leibbrand, psiquiatra e
historiador de la medicina ('

Fue este documento, el primero de caracter internacional sobre el tema y el
que marcd la pauta para otros que se han elaborado en diferentes instancias
nacionales e internacionales. Tal vez por las circunstancias que lo generaron, se
asienta en una de sus recomendaciones que solamente los médicos que participen
como sujetos de estudio pueden involucrarse en investigaciones donde se sabe de
antemano que hay el riesgo de perder la vida '®

Se ha sefialado que con escasas excepciones, ni el cdédigo ni su aplicacion
fueron debidamente considerados antes de la década de los setenta, Sélo unos
cuantos articulos en revistas médicas puntualizaron su relevancia para la ética de la
experimentacion en humanos, al menos en Estados Unidos, quizd porque los
acontecimientos de Nuremberg, no se creyeron directamente vinculados con la
practica de la investigacién médica fuera del &mbito nazi '

Durante los 50 afios posteriores a la formulacion de este cddigo, diversas
organizaciones meédicas y no médicas del mundo retomaron su orientacion,
propiciando la apariciéon de nuevas declaraciones y lineamientos que regularan la

investigacion médica en seres humanos.

DOCUMENTO 3: Principios para la Investigacion y la Experimentacion.
(Asamblea Médica Mundial. 1954).

La Asociacién Médica Mundial (AMM), de gran tradicion dentro de las
organizaciones meédicas internacionales (en 1948 habia formulado la Declaracion de
Ginebra, para el ejercicio médico), elabor6 este documento adoptado por la 82
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asamblea general de dicha organizacion '

DOCUMENTO 4: Convenio Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos.
Articulo 7. (Asamblea General de las Naciones Unidas. 1958).

Este articulo establece que ningun sujeto sera objeto de torturas, castigos y
tratos crueles, degradantes e inhumanos, particularmente en experimentos cientificos

y médicos, sin su libre consentimiento '*'%

DOCUMENTO 5: Investigacion Experimental en Seres Humanos. (Asociacion
Médica Britanica. 1963).

Demuestra el interés que se mantuvo en algunos paises de Europa
occidental, ante la necesidad de hacer recomendaciones sobre la investigacion
médica de esta naturaleza. Esta constituido por cinco disposiciones. En la quinta de
ellas se sefiala que el investigador debe preguntarse si no ha omitido ninguna
consideracion en su estudio, de tal forma que pudiera ejecutarlo aun en su esposa e
hijos @

DOCUMENTO 6: Lineamientos Eticos para la Investigacion Clinica. (Asociacion
Médica Americana. EUA. 1966).

Retoma una buena parte del Cédigo de Nuremberg, y se basa en los
“Principios de Etica Médica” (1957) de la propia Asociacién, que es la mas antigua
de los Estados Unidos y la primera que redacto el primer cédigo de ética médica de
la época contemporanea. Ocho afos después (1974), cuando se planteé el
establecimiento de mecanismos y procedimientos para proteger los derechos de las
investigaciones clinicas institucionalizadas, |la asociacién ratifico estos lineamientos
haciendo énfasis en la responsabilidad ética de cada investigador "

DOCUMENTO 7: Lineamientos sobre Experimentacién en Humanos.
(Departamento de Salud, Educacion y Bienestar (DHEW). EUA.1971).

Constituye la guia institucional de las politicas sobre protecciéon de seres
humanos. Su importancia radica en que fue el primer documento gubernamental, al
menos en ese pais, que abordd el tema, con algunos antecedentes en los afios de
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1953, 1966 y 1969. Tiene un valor histérico, pues las revisiones a las que se le
sometié en 1974, lo modificé en cierta manera, publicAndose oficialmente como parte
del Cédigo de Reglamentos Federales de los Estados Unidos (Titulo 45,
Subtitulo A, Parte 46). El documento original de 1971, establece las politicas sobre

la experimentacion en humanos, asi como su aplicabilidad 2

DOCUMENTO 8: Informe Belmont: Principios Eticos y Lineamientos para la
Proteccion de Seres Humanos en la Investigacion. (Comision Nacional para la
Protecciéon de Seres Humanos en Estudios Biomédicos y del Comportamiento.
EUA. 1979).

En 1974, en los Estados Unidos se creé la Comisién Nacional para la
Protecciéon de Sujetos Humanos en la Investigacion Biomédica y Conductual. Entre
sus objetivos se establece la identificacion de principios éticos basicos en que se
sustenta la investigacién en humanos (respeto a las personas, beneficencia y
justicia) y el desarrollo de pautas para asegurar que dicha investigacion se realice
bajo esos principios.

Un antecedente muy importante que se tomé en cuenta para los trabajos de
esta Comision, fueron los Lineamientos sobre Experimentacion en Humanos
generados en 1971 por el Departamento de Salud, Educacion y Bienestar (DHEW),
citados anteriormente. La tarea de la comision de 1974 fue articular los principios
tedricos en los que se basaban tales lineamientos, publicando en 1979 el resuitado
de su trabajo en este documento, que fue adoptado por muchos centros de estudio
aun fuera de su pais de origen.

El Informe Belmont es un documento extenso. Contiene una introduccion,
una secciéon sobre los limites entre la practica profesional y la investigacion, otro
sobre principios éticos basicos, y uno mas sobre aspectos aplicativos de todos ellos.
En su introduccién el informe senala, sin mencionar a la Declaracion de Helsinki | ya
con diez afios de vigencia, que el Cédigo de Nuremberg es el prototipo de la
normatividad moral requerida para regular la investigacion cientifica en humanos,
pero que sus normas han sido insuficientes para resolver situaciones complejas,
pues a veces se contradicen y a menudo son dificiles de interpretar y de aplicar, por
lo que se requiere de principios éticos mas amplios que constituyan la base sobre la
que se puedan formular, criticar e interpretar reglas mas especificas.
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Pretende proveer un marco analitico de referencia que coadyuve a la solucién
de problemas éticos relacionados con la investigacién en humanos, concomitantes
con el avance de la investigacién cientifica. En su analisis sobre los limites entre la
practica y la investigacion, el Informe Belmont trata de establecer una distincion
entre el estudio biomédico y conductual y el uso de medidas terapéuticas aceptadas,
procurando precisar algunos términos basicos para poder establecer qué actividades
deben ser sometidas a revisién para la proteccién de los individuos. Hace una serie
de consideraciones para la justificacion que debe tener toda investigacion @324

DOCUMENTO 9: Cédigo Etico. Articulo 22. (Asociacion Médica Chilena. Chile.
1983).

Aunque no forma parte de un codigo sobre investigaciéon médica en humanos,
este articulo fue de los primeros que sobre el tema se formuld en un cédigo ético

médico latinoamericano 9

DOCUMENTO 10: Reporte de la Conferencia Cumbre Internacional de Bioética,
hacia una Etica para la Investigacion en Seres Humanos. (Comunidad
Econdmica Europea y Organizacion Mundial de la Salud. 4% Conferencia
Cumbre de Bioética.Otawa. Canada. 1987).

Es la primera vez que se utiliza el término bioética en un documento de este
tipo. Sus recomendaciones se integran en diez apartados. En el cuarto de estos
apartados se menciona la necesidad de que la sociedad participe en una discusiéon
abierta respecto a los propésitos de investigaciones particulares. En el Gltimo de ellos
se hace hincapié en la necesidad de que se formulen normas éticas para la

investigacion, tomando en cuenta que vivimos en un mundo interdependiente ?®

DOCUMENTO 11: Ley General de Salud. Titulo Quinto. Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Investigacion para la Salud. Titulo Segundo.
(Secretaria de Salud. México. 2000). #72%

Es un reglamento muy completo porque aborda muchos aspectos que no
incluyen muchos de los documentos vigentes, aun la Declaracién de Helsinki Il. Por
su importancia local, al final de este capitulo se hacen algunos comentarios.
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DOCUMENTO 12: Cédigo de Etica Médica. Cap. XIi Investigacion en Humanos.
(Consejo Federal de Medicina. Brazil. 1988).

Al igual que en el Cédigo Etico de Chile, el tema de la investigacién médica en
humanos esta incluido en el codigo ético médico nacional, aunque no se reduce a un
solo articulo como en aquél. En un capitulo de nueve articulos se establecen normas,
en términos de prohibiciones para el médico que desarrolla la investigacion

DOCUMENTO 13: Recomendaciéon R (90) 3 sobre Investigacion en Seres
Humanos. (Comité de Ministros del Consejo Europeo. 1990).

Se sugiere a los Estados miembros del Consejo Europeo, que adopten esta
recomendacion o formulen medidas para asegurar la aplicacion de los principios
establecidos en ella y hacerlas del conocimiento de todas las personas involucradas.
Su decimosexto principio establece que cualquier investigacion médica no planeada
o contraria a la ley, la ética y la metodologia cientifica, se debe prohibir, 0 suspender
si ya esta en marcha, aunque no conlleve riesgos para los sujetos en estudio ©%

DOCUMENTO 14: Reglamento para la Proteccion de Sujetos Humanos.
(Departamento de Salud y Servicios Humanos. EUA.1991)

Es el documento mas extenso en su género y contempla toda clase de
investigaciones en humanos, incluyendo la educativa y la administrativa, ademas de
la de caracter cientifico-médico. Tuvo su origen en el Cédigo de Regulaciones
Federales publicadas en 1974, el cual se sometié a revision en 1981 por la misma
comision que redacto el Informe Belmont. Las normas originales se ampliaron hacia
la investigacién en fetos, gestantes y fertilizacion humana in vitro, nifios y prisioneros,
las cuales se revisaron nuevamente en 1991 ©"

DOCUMENTO 15: Pautas Internacionales para la Investigacion Biomédica en
Sujetos Humanos. (Consejo Internacional de Organizaciones de Ciencias
Médicas (CIOMS) y Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). 2002).

Este documento tiene como antecedente la denominada “Propuesta de
Normas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos”,

promulgado por las mismas organizaciones el afio de 1982 y en donde, desde
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entonces, adopta los principios éticos de respeto a las personas, beneficencia y
justicia del Informe Belmont. Desde su inicio tuvo como principal justificacién, la
necesidad de que la Declaracion de Helsinki |l pudiera ser aplicada de manera
efectiva en los paises en desarrollo considerando sus circunstancias
socioecondmicas, sus leyes y regulaciones, asi como sus disposiciones ejecutivas y
administrativas.

Fue revisada en 1993 después de la aparicién de la pandemia VIH/SIDA
donde surgieron nuevos problemas médicos con implicaciones éticas por la
necesidad de realizar ensayos de vacunas y medicamentos a gran escala para su
tratamiento. Su ultima revision se inicié en 1999, considerando que no habia criterios
especificos sobre ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCA) con
patrocinadores externos, efectuados en paises del Tercer Mundo. Las polémicas
entre las comisiones encargadas de su elaboracién retrasaron su version definitiva
hasta 2002.

Una de las dificultades mayores giré en torno a dos posturas: una establecia,
a proposito de los ECCA, que habia que estimular la investigacion para encontrar
soluciones locales, para enfermedades de gran parte de la poblacién mundial y al
mismo tiempo plantear normas claras, para la proteccion contra la explotacion de
individuos y comunidades vulnerables, pero evitando el paternalismo de los paises
ricos sobre los mas pobres.

La otra postura afirmaba la no eticidad intrinseca de estos estudios, en virtud
de que podian constituir una explotacion de los paises pobres por parte de los mas
ricos y el hecho de que los paises ricos, o0 la industria farmacéutica poseen la
capacidad de proporcionar tratamientos efectivos para propdsitos de comparacion,
aparte de que los factores econémicos no debieran influir en las consideraciones
éticas 2

LA NORMATIVA
En virtud de que el objetivo central de este capitulo es proporcionar sélo una
panoramica general sobre la normativa formulada para la investigacion en seres
humanos —a propdsito del problema planteado en el capitulo anterior-, no se realiza
aqui un analisis exhaustivo de cada uno de los documentos anteriormente citados.

Por otra parte, dado que en su conjunto el contenido de estos documentos es
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repetitivo en muchas de sus normas y planteamientos se tomara a la Declaracién de
Helsinki Il (2000) como punto de partida para el conocimiento de !a normativa
vigente aqui tratada, tomando en cuenta que no integra todos los contenidos de los
documentos que se han formulado sobre el particular, sino que por ser de caracter
internacional es la de mayor referencia y observancia en muchos paises del mundo.

La Declaraciéon de Helsinki | se promulgd en el pleno de la 182 Asamblea
General de la Asociacion Médica Mundial realizada en Helsinki, Finlandia, en junio de
1964. Hay que sefalar que esta Asociacion se cred a instancias de la Asociacion
Médica Britanica, en 1946 y que su primera asamblea general tuvo lugar en Paris, en
septiembre de 1947, poco tiempo después del Juicio de Nuremberg, Alemania y de la
formulacién, en la misma ciudad, del cédigo ya mencionado %34

En 1975, la misma Asociacion en su 292 Asamblea Genel"al, celebrada en
Tokyo, Japdédn hizo varias modificaciones al texto formulando la Declaracion de
Helsinki Il, la cual ha tenido algunas enmiendas (1983, 1989, 1996). La ultima de
ellas, tuvo lugar en la 522 Asamblea General en Edimburgo, Escocia, en octubre de
2000 %8 pDesde su primera version, este documento asumié la mayor parte de los
que le precedieron y ha estimulado la promulgacién de los que le han sucedido.

A continuacién se presenta la ultima version de esta Declaracién en “negritas”,
intercalando en el texto los documentos numerados en la lista anterior donde hay
normas semejantes y agregando en letra cursiva, so6lo algunas de las
recomendaciones contenidas en aquellos y que no aparecen en la mencionada
Declaracidén. Esto ultimo con el objeto de hacer notar, la carencia de unidad de
contenido que existe en la normativa actual sobre la investigacion médica en seres

humanos

Declaracion de Helsinki Il
(Asociacion Médica Mundial . 2000)
A. Introduccién.
1.- La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracién de Helsinki
como una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los
médicos y a otras personas que realizan investigacion médica en seres
humanos. (DOCS. 7, 8, 10,14,15). La investigacion médica en seres humanos
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incluye la investigacion del material humano o de informacion identificables.
(Esté prohibida la investigacién en pacientes en fase terminal, DOCS. 1,12) 1229
(Las investigaciones que incluyen fetos muertos, material fetal macerado o células,
tejidos u 6rganos extraidos de un feto muerto, se conduciran de acuerdo con las

leyes locales o estatales aplicables .DOC.14) ®"

2.- El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento
de ese deber. (DOCS. 1, 2, 3, 5, 6, 7, 10,11). (El investigador no debe supeditar su
investigacién a intereses personales, comerciales o familiares. DOCS. 5, 12) ?%2)
(Si bien los investigadores no pueden considerarse responsables de las condiciones
injustas del lugar donde se realiza la investigacién, , no deben obtener provecho de
la relativa incapacidad de los paises de bajos recursos o de las ‘poblaciones
vulnerables, para proteger sus propios intereses. DOC. 15 ©2

3.- La Declaracién de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con la féormula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, y el Cédigo Internacional de Etica Médica afirma que: “El médico
debe actuar solamente en el interés del paciente al proporcionar atencion
médica que pueda tener el efecto de debilitar la condicién mental y fisica del
paciente”. La investigacion biomédica en seres humanos debe ser realizada
solamente por personas cientificamente calificadas, bajo la supervision de una
persona médica con competencia clinica. (DOCS. 1, 2, 3, 6, 7, 8, 9, 11, 12, 13,
15). La responsabilidad por el ser humano siempre debe recaer sobre una
persona con calificaciones médicas, nunca sobre el individuo sujeto a la
investigacion, aunque éste haya otorgado su consentimiento.

4.- El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo
término, tiene que recurrir muchas veces a la experimentacion en seres
humanos. (DOCS.1, 2, 5, 9,10,11,13). (No debe realizarse un experimento cuando
hay una razén a priori para suponer que puede ocurrir la muerte o una lesion
irreparable, excepto quiza en los experimentos en los que los médicos investigadores



43

son también sujetos de experimentacién. DOC.2), 19

5.- En investigacion médica en seres humanos, la preocupaciéon por el
bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los
intereses de la ciencia y de la sociedad. (DOCS.13) (El experimento debe
realizarse con la finalidad de obtener resultados fructiferos para el bien de la
sociedad que no sean asequibles mediante otros métodos. DOC. 2) "™ (Si los
beneficios potenciales de una investigacion son menores que los riesgos, se puede
permitir a los sujetos que quieran aceptar estos riesgos en beneficio de la
humanidad, DOC.7) @y (La sociedad deberia hacer de los individuos, participantes
activos y educados en un proceso en el que contribuyan a partir de una actitud de
altruismo y deseo de servir al bien comun, mas que como “sujetos de investigacion’,
como se les ha venido considerando DOC. 10)*® (La justificacién ética de la
investigacion biomédica en seres humanos radica en la expectativa de descubrir
nuevas formas de beneficiar la salud de las personas. DOC. 15) ©¢2

6.- El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
mejorar los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y
también comprender la etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso los
mejores métodos preventivos, diagnésticos y terapéuticos disponibles deben
ponerse a prueba continuamente a través de la investigacion para que sean
eficaces, efectivos, accesibles y de calidad. (DOCS. 1, 5, 7, 11,15). (Se entiende
por investigacién médica cualquier ensayo y experimentacién llevada a cabo en
seres humanos con el propésito de incrementar el conocimiento médico. DOC. 13)
@ (La investigacién debe enfocarse al desarrollo de los diversos campos de
conocimiento, con el propdsito de lograr la comprension de los procesos biolégicos,
aunque aquélla no pudiera tener alguna aplicacién mediata o inmediata, DOC. 10) ?®

7.- En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente, la
mayoria de los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos
implican algunos riesgos y costos.(DOCS. 1, 2, 3, 7-14). (Antes del empleo de un
nuevo recurso para el tratamiento, el médico debe asegurarse de que sus
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distribuidores son personas honorables, DOC.5) ¥ (En toda investigacién biomédica
en seres humanos, el investigador debe garantizar que los beneficios potenciales y
los riesgos estén razonablemente balanceados y que los riesgos hayan sido
minimizados. DOC. 15) 2

8.- La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales. (DOCS. 1, 2, 3, 7, 10, 11, 13). (Como las normas contenidas
en los cddigos, son con frecuencia inadecuadas para aplicarse en situaciones
conflictivas, a veces se contradicen o son dificiles de interpretar, se plantean tres
principios bésicos: respeto a las personas, beneficencia y justicia, DOCS. 8, 15) #*32
(Un principio de justicia da lugar a requerimientos morales para la seleccion justa de
los sujetos participantes. DOCS. 8,11) ®* ) (La investigacién en seres humanos
debe también sujetarse a disposiciones de tipo legal. En ese sentido hay que adoptar
una legislacion de acuerdo a los principios establecidos y asegurar su
implementacién y difusién a todas las personas interesadas. DOC. 13) ®? Algunas
poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan
protecciéon especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los
que tienen desventajas econdmicas y meédicas. También se debe prestar
atencion especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento
por si mismos, a los que pueden otorgar el consentimiento bajo presion, a los
que se beneficiaran personalmente con la investigacion y a los que tienen la
investigacion combinada con atencién médica. (DOCS. 1,6, 7, 8,10-15). (En la
investigacion en comunidades, el investigador debe obtener la aprobacién de las
autoridades de salud y de las autoridades civiles de la comunidad a estudiar. Se
podra hacer investigacion en comunidades, siempre que los estudios en pequefia
escala no hayan producido resultados concluyentes. Cuando sean de caracter
experimental tendran que aprobarse por las autoridades superiores en salud,
siempre que se haya cumplido con los estudios de toxicidad de acuerdo a sus
caracteristicas y el riesgo que impliquen para la salud humana. Todas las
consideraciones éticas sobre individuos deberdn aplicarse al contexto de la
comunidad en los aspectos pertinentes,. DOC. 11) ®® (Para casos especiales donde
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la investigacion se realiza en sujetos vulnerables: nifios, reclusos, gestantes,
discapacitados mentales, embarazadas, etc. Los consejos de revisién y supervision,
deben incluir entre sus miembros a expertos en el trabajo con este tipo de individuos,
considerando por lo menos, a un profesional del area cientifica, a uno de la no
cientifica y a uno que no pertenezca a la institucién y no sea familiar de alguno que
trabaje en ella, DOC.14) ®"

9.- Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos
para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que !os
requisitos internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético,
legal o juridico disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para los
seres humanos establecida en esta Declaracién. (DOC. 10). (Los requisitos del
consentimiento informado no pretenden rebasar alguna ley federal estatal o local que
requiera de informacién adicional para revelarse, con el fin de que este
consentimiento, sea legalmente efectivo Tampoco pretende limitar la autoridad de un
médico para proporcionar atencién médica de urgencia, en los términos en que la ley
federal lo permite. DOC. 14) ®V (Se haré acreedor a las sanciones correspondientes,
quien realice investigacién médica en humanos contraviniendo lo que esta dispuesto
en las normas para desarrollarla. DOC. 11)#"). (Si fueran necesarias sanciones,
debieran aplicarse a los investigadores o0 patrocinadores que no han acatado las
normas. Sin embargo, estas sanciones pueden privar de beneficio no sélo al
investigador o patrocinador que han cometido falta, sino también al segmento de la
sociedad que se pretende beneficiar con la investigacién, estas posibles
consecuencias merecen una consideracién cuidadosa. DOC. 15) ¢?

B. Principios basicos para toda investigacion médica.

10.- En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la intimidad y la dignidad del ser humano. (DOCS: 1, 4, 7, 10, 11, 13). (Los
individuos deben ser tratados como sujetos auténomos y aquellos que no lo son

suficientemente, tienen derecho a la proteccién. DOC: 8, 15) #432

11.- La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
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principios cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un
profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de
informacion pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio
correctamente realizados ( DOCS. 1, 2, 3, 11, 13) y en animales cuando sea
oportuno..(DOCS. 1, 2, 10, 11). Cuando el menor de edad puede en efecto dar
su consentimiento, éste debe obtenerse ademas del consentimiento de su tutor
legal. (DOCS. 10, 13). (Los representantes legales deben tener verdadero interés en
el representado y estar legalmente autorizados, para exponer a éste a ciertos
riesgos. DOCS.8, 13) #4309

12.- Al investigar hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan
perjudicar al medio ambiente . Se debe cuidar también del bienestar de los
animales utilizados en los experimentos. (DOC. 10). (En las investigaciones
experimentales con animales, referidas a la salud humana, se deberan llenar los
requisitos que establezcan las normas de las propias instituciones de salud. Las
investigaciones se disefiaran a modo de evitar al maximo, el sufrimiento de los
animales. DOC. 11) ®®

13.- El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres
humanos debe formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe
enviarse, para consideracion, comentario, consejo, y cuando sea oportuno,
aprobacién, a un comité de evaluacion ética especialmente designado, que
debe ser independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro
tipo de influencia indebida.(DOCS. 1, 6, 7-14). (Los consejos de revision
institucional (comités de ética) deben estar integrados al menos por cinco miembros
suficientemente calificados y con experiencia en el area, pero donde haya una
pluralidad en cuanto a sexo, raza y cultura, ademas de la sensibilidad de sus
miembros hacia problemas de la comunidad y para promover y salvaguardar los
derechos y el bienestar de los seres humanos. Ningtn consejo puede tener entre sus
miembros, a alguien que tenga conflicto de intereses, excepto para proveer de
informacién solicitada por el propio consejo, el cual puede incluir a profesionistas en
areas especiales que apoyen la revision de los proyectos teniendo o no derecho a
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voto. DOC. 14) ®" Se sobreentiende que ese comité independiente debe actuar
en conformidad con las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se
realiza la investigacion experimental. El comité tiene el derecho de controlar
los ensayos en curso. (DOCS. 7, 10,12). (Las investigaciones patrocinadas
externamente incluyen dos obligaciones éticas: una agencia de patrocinio extemo,
debe someter el protocolo de investigacién a una revision ética y cientifica, de
acuerdo a las leyes del pais de la agencia patrocinadora y las normas éticas
establecidas, como si la investigacion se fuera a efectuar en ese pais; después de la
aprobacién del comité cientifico y ético, del pais patrocinador, las autoridades
competentes del pais huésped incluirdn a un comité local de revisibn o su
equivalente, para corroborar que dichos lineamientos estén de acuerdo con los
requerimientos éticos locales. DOC. 15) ®? El investigador tiene la obligacién de
proporcionar informacion del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. (DOC. 10). El investigador también debe presentar al
comité, para que la revise, la informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés
e incentivos para las personas del estudio.

14.- El protocolo de investigacion debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran el caso, y debe indicar que se han
observado los principios enunciados en esta Declaracion. (El investigador debe
obtener la aprobacién o autorizacién antes de realizar la investigacién. El comité de
evaluacion ética debiera realizar las revisiones adicionales que sean necesarias

durante la investigacién, incluyendo el seguimiento de su progreso. DOC. 15) ©#2

15.- La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sélo
por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico
clinicamente competente. Sé/o podra realizarse por profesionales de la salud en
instituciones médicas que actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
competentes. (DOC. 11) ® . La responsabilidad de los seres humanos debe
recaer siempre en una persona con capacitacion médica (Se debe intensificar la

educacion ética en médicos, investigadores y estudiantes de medicina e informarse
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al publico. DOC. 10) *® y nunca en los participantes en la investigacién, aunque
hayan otorgado su consentimiento.

16.- Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los
beneficios previsibles para el individuo o para otros (DOCS. 1, 2, 7-15). Esto no
impide la participacion de voluntarios sanos en la investigacion médica. El
disefio de todos los estudios debe estar disponible para el publico. (La
investigacion meédica demanda la participacién del publico en general no sélo para el
consenso, sino también considerando que los propdsitos de la investigaciéon deben
estar abiertas a la discusién. DOC.10) ®®

17.- Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de Investigacion
en seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles
frente de manera satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si
observan que los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o si existen pruebas concluyentes de resultados positivos y
beneficiosos. (DOCS. 2, 11, 13). (La institucién de atencién a la salud debe
proporcionar atencion médica al sujeto que resulte con dafios por participar en un
estudio, sin perjuicio de la indemnizacion legal a que tenga derecho, absorbiéndose
los gastos por el presupuesto de la investigacién. DOC. 11) ®® Los sujetos que por
participar en investigaciones sufren darios, tienen derecho a asistencia y
financiamiento que compense tales dafios o discapacidad temporal o permanente.
En caso de muerte del sujeto, sus dependientes tienen derecho a una compensacién
material que es irrenunciable. DOC. 15 2

18.- La investigacién médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para
el individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos son
voluntarios sanos. (Los riesgos de intervenciones sin posibilidad de beneficio
diagnéstico, terapéutico o preventivo directo para el individuo deben justificarse en



49

relacién a los beneficios anticipados para la sociedad (conocimiento generalizable).
Los riesgos de tales intervenciones deben ser razonables en relacién con la

importancia del conocimiento que se espera obtener. DOC. 15) ®?

19.- La investigacién meédica sélo se justifica si existen posibilidades
razonables de que la poblacién, sobre la que la investigacién se realiza, podra
beneficiarse de sus resultados. (DOCS. 11, 15).

20.- Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser
participantes voluntarios e informados. (DOCS. 1, 2, 3, 5-15). (En aquellos
pacientes a quienes pudiera afectar su salud el contenido de la informacién, ésta se
debe proporcionar a un familiar o amigo. DOCS. 6, 7) #"*# (Un investigador buscaré
el consentimiento informado bajo circunstancias que permitan al sujeto deliberar
cuidadosamente su decisién de participa en el ensayo. DOC.14) ®V. (En algunas
culturas un Investigador puede ingresar a una comunidad para realizar una
investigacion o dirigirse a sujetos potenciales para solicitar su consentimiento
individual sélo después de obtener su autorizacion del lider de la comunidad, un
consejo de ancianos u otra autoridad designada. Esta consideraciéon debe ser
respetada, Sin embargo, en ningun caso la autorizacién del lider de la comunidad u
otra autoridad puede sustituir al consentimiento individual DOC. 15) ©¢2

21.- Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la
investigacion a proteger su integridad. Deben tomarse toda cliase de
precauciones para resguardar la intimidad de los individuos, Ila
confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigaciéon sobre su integridad fisica y mental y su
personalidad. (DOCS. 11, 14, 15) (Se debiera informar a los sujetos potenciales
sobre los limites de la capacidad del investigador para garantizar estricta
confidencialidad y las posibles consecuencias sociales ademas de su
quebrantamiento. Algunas jurisdicciones exigen informar a determinados organismos
de ciertas enfermedades transmisibles, o de negligencia o abuso de nifios DOC.15)
®2 (En Jas investigaciones en sujetos humanos se protegerd la privacidad del
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individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice. DOC. 11) @®

22.- En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe
recibir informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del
investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades
derivadas del experimento. (Hay que responder a todas las preguntas del
sujetocon respecto a su participacién en el proyecto. DOCS. 6, 7,11) @' 2% 28) gg
recomienda que se informe a los involucrados sobre la disponibilidad o no
disponibilidad de mecanismos de atencién y compensaciéon a quienes resultan
dafiados por participar en los estudios. DOCS. 10, 13) %39 |a persona debe ser
informada del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. (DOCS. 2,
7,9,11,13, 14, 15) (Existe el compromiso de proporcionarle al sujeto informacién
actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad su
voluntad para continuar participando. DOC. 11) ®® Después de asegurarse de que
el individuo ha comprendido la informacion, el médico debe obtener entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. (El consentimiento informado elaborado por el investigador, se extendera
por duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacién o de su
representante legal. Para la obtencién del consentimiento informado de un paciente
psiquiatrico sujeto a un juicio de interdiccion, habra que obtener la aprobacién previa
de la autoridad que conozca del caso. (DOC. 11) *® Si el consentimiento no se
puede obtener por escrito, el proceso para obtenerlo debe ser documentado
formalmente ante testigos. (DOCS. 3,5, 6, 7, 11,12).

23.- Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion,
el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con
él por una relacion de dependencia o si consiente bajo presién. En un caso asi,
el consentimiento informado debe ser obtenido por un médico bien informado
que no participe en la investigacion y que nada tenga que ver con aquélla
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relacién. (DOCS. 11, 12).

24.- Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o mentalmente
de otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el
consentimiento informado del representante legal y de acuerdo con la ley
vigente. (DOCS. 3, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 13) (Si se duda de la capacidad mental del
sujeto para dar su consentimiento, se le debe someter a una evaluacion por parte del
investigador bajo criterios aprobados por la comisién de ética y cuando se considere
que tal capacidad ha variado en el tiempo, su consentimiento informado o el de su
representante legal, sera avalado por un grupo de profesionales reconocidos
cientifica y moralmente y de un observador que no tenga relacién con la
investigacion, para avalar la forma de obtencién del consentimiento y su validez en el
transcurso del estudio. DOC. 11 ® Estos grupos no deben ser incluidos en la
investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud de la
poblaciéon representada y esta investigacion no pueda realizase en personas
legalmente capaces. (DOCS. 6, 13, 15).

25.- Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de
un menor de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento del
representante legal. (En la investigacion de una comunidad, si es que ésta no
comprende la informacién sobre el estudio, la comisién de ética a la que pertenece el
investigador, podra autonizar o nc que el consentimiento por escrito se obtenga

mediante una persona confiable con autoridad moral sobre la comunidad. DOC.11)
(28)

26.- La investigacion en individuos de los que no se puede obtener
consentimiento, incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar
sélo si la condicion fisico/mental que impide obtener el consentimiento
informado es una caracteristica necesaria de la poblacion investigada. Las
razones especificas por las que se utilizan participantes en la investigacion que
no pueden otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas en el
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protocolo experimental que se presenta para consideracion y aprobacién del
comité de evaluacion, El protocolo debe establecer que el consentimiento para
mantenerse en la investigacion debe obtenerse lo mas pronto posible, del
individuo o de un representante legal. (Cuando haya la posibilidad de que algunos
0 todos los sujetos sean vulnerables a la coercion o a influencias indebidas -nifios,
prisioneros, gestantes, discapacitados mentales o personas educacional o
econémicamente en desventaja-, hay que incluir en el protocolo medidas especiales
para proteger sus derechos y bienestar. DOC. 14) "

27.- Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar
los resultados de su investigacion, el médico esta obligado a mantener la
exactitud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados
negativos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y cualquier posible conflicto de intereses. Los informes sobre
investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta Declaracion
no deben ser aceptados para su publicacion.

C. Principios aplicables cuando la Investigacién Médica se combina con la
Atencion Médica.

28.- El médico puede combinar la investigacion médica con la atencién médica,
sdlo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor
potencial, preventivo, diagnodstico o terapéutico. Cuando la investigacion
médica se combina con la atencién médica, las normas adicionales se aplican
para proteger a los pacientes que participan en la investigacion.

29.- Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento
nuevo deben ser evaluados mediante su comparacion con los mejores
métodos preventivos, diagnésticos y terapéuticos disponibles. Ello no excluye
que pueda usarse un placebo, o ninguin tratamiento, en estudios para los que
no se dispone de procedimientos, preventivos, diagnésticos o terapéuticos
probados. (En algunas circunstancias, puede ser éticamente aceptable usar un
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control alternativo, tal como placebo o “ausencia de tratamiento”. El placebo puede
usarse cuando no existe una intervencién de efectividad comprobada; cuando la
omisién de una intervencién de efectividad comprobada expondria a los sujetos, a lo
sumo, a una molestia temporal 0 a un retraso en el alivio de los sintomas o cuando el
uso de una intervencién de efectividad comprobada como control, no produzca
resultados cientificamente confiables y el uso de placebo no afada ningun riesgo de
dafio serio o irreversible para los sujetos. DOC. 15) ¥2

30.- Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio
deben tener la certeza de que cuentan con los mejores métodos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos disponibles, identificados por el estudio. (Después
de completar el estudio se informara a los sujetos de los hallazgos de la investigacion
en general, y a los sujetos individuales de cualquier descubrimiento relacionado con

su estado particular de salud. DOC. 15) 2

31.- El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencién que tienen relacion con la investigacion. (Se proporcionara tratamiento
sin costo para darios especificos relacionados con la investigacion o para
complicaciones asociadas, la naturaleza y duracién de esta atencién, el nombre de /a
organizacién o individuo que proporcionara el tratamiento y si existe alguna
incertidumbre sobre su financiamiento. DOC. 15) ®2, La negativa del paciente a
participar en una investigacion nunca debe perturbar la relacion médico-
paciente. (DOC. 15)

32.- Cuando los métodos preventivos, diagnésticos o terapéuticos disponibles
han resultado ineficaces en la atencion de un enfermo, el médico, con el
consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos
preventivos, diagnésticos y terapéuticos nuevos o no probados, si, a su juicio,
ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el
sufrimiento. (DOC: 11). (El consentimiento informado se puede omitir en
investigaciones sin riesgo y se puede prescindir de su formulacién escrita si la
comisién de ética lo justifica. DOC. 11) ®® (Hay la posibilidad de experimentar un



54

nuevo tratamiento, aun sin el consentimiento del paciente, en un caso urgente donde
no hay tratamiento disponible. DOCS. 1, 13) %39 (L a autoridad competente podré
permitir la realizacién de algun estudio sobre medicamentos y materiales de los que
aun no se tenga suficiente prueba cientifica de su utilidad o se pretenda hacer
modificaciones a recursos médicos ya conocidos, siempre que el solicitante lo haga
por escrito, presente informacién basica farmacolégica y preclinica del producto,
estudios previos de investigacion clinica y carta de aceptacion de la institucion donde
se piensa realizar el estudio. DOC. 11) ®® Siempre que sea posible, tales medidas
deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los
casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno,
publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinentes a esta
Declaracion. (La interdependencia creciente entre las naciones del mundo, plantea
la necesidad de establecer normas basadas en un dialogo continuo y cuidadoso y en
la reflexion sobre valores. Aunque se han aceptado lineamientos internacionales muy
generales, no hay una practica uniforme debido a diferencias nacionales y culturales.
DOC. 10) @

En el capitulo anterior se sefial6 que con respecto a México, no existen
estudios o informes oficiales acerca de violaciones cometidas en los sujetos de
estudio. Sin embargo, es evidente que se ha compartido tanto la preocupacion
mundial sobre estas violaciones, como el interés por formular reglamentaciones que
eviten su comision a nivel local.

En 1984 el Diario Oficial de la Federacion publicé la Ley General de Salud
apelando a que el derecho a la proteccion a la salud es una garantia social. Este
documento dedica su Titulo Quinto a la investigacion para la salud el cual comprende
ocho articulos (96 al 103).

Para los fines de este trabajo se hace referencia a los articulos 96 y 101. El
primero de ellos sefiala que la investigacién para la salud comprende el desarrollo de
acciones que contribuyan: al conocimiento de los procesos biolégicos y psicolégicos
en los seres humanos; al conocimiento de los vinculos entre las causas de
enfermedad, la practica médica y la estructura social; a la prevencion y control de los
problemas de salud que se consideren prioritarios para la poblacién; a la prevencién

y control de los efectos nocivos del ambiente en la salud; al estudio de las técnicas y
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métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de servicios de salud, y a
la produccién nacional de insumos para la salud ®” El articulo 101 sefiala que “Quien
realice investigacion en seres humanos en contravencién a lo dispuesto en esta Ley,
y demas disposiciones aplicables se hara acreedor de las sanciones
correspondientes” .

En 1987 el ya citado Diario Oficial de la Federacion, publicé el Reglamento de
la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud
considerando, entre otras cosas la necesidad de:

o contribuir al desarrollo cientifico y tecnolégico nacional con el objeto de buscar
soluciones practicas para prevenir, atender y controlar los problemas
prioritarios de salud, incrementando la productividad y eficiencia de los
servicios y de esta forma, disminuir la dependencia tecnolégica del extranjero;

o desarrdnar investigaciéon para la salud atendiendo a principios éticos que
garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion, sin
limitar la libertad de los investigadores que realizan estudios en humanos;

° que en la que se utilizan materiales o procedimientos que conllevan riesgo, “es
preciso sujetarse a los principios cientificos y éticos y a las normas de
seguridad generalmente aceptadas” *®

Este documento esta constituido por 132 articulos contenidos en nueve titulos. El
Titulo Segundo es el que se refiere especificamente a la investigacién en seres
humanos, en donde, luego de establecer disposiciones comunes (capitulo [); se
aborda la investigacion en comunidades (capitulo Il); la investigacién en menores de
edad o incapaces (capitulo lll); la investigacibn en mujeres en edad fértil,
embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos
(capitulo IV); la utilizacidon de embriones, obitos y fetos y de la fertilizacion asistida
(capitulo V); la investigacion en grupos subordinados (capitulo V) y la investigacion
en organos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres humanos
(capitulo VI) ?®

En parrafos anteriores se han hecho algunos senalamientos puntuales de este
documento con respecto a la Declaracion de Helsinki Il. En cuanto a su contenido
general es clara la influencia de algunos de los documentos que le precedieron a
nivel internacional como la propia Declaracién, el Informe Belmont (1979), el
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Reglamento para la Protecciéon de Sujetos Humanos en su primera version de
1981 y la Propuesta de Pautas Internacionales para la Investigacién Biomédica
en Sujetos Humanos (1982). En este contenido destacan aspectos éticos y también
administrativos sobre la investigacion para la salud en humanos, particularmente los
que deben contemplarse para la obtencién del consentimiento informado, aunque sin
soslayar el tema, no dedica un capitulo especial a los comités de ética y bioética,
tomando en cuenta que juegan un papel fundamental en la observancia del
contenido del propio reglamento.

Con respecto a la normativa aqui revisada es incuestionable que su devenir
ocurre en una etapa sui generis de la historia del conocimiento cientifico y de la
historia de la humanidad, enmarcado por el avance impresionante del conocimiento
médico cientifico que requiere indefectiblemente de la realizacion de estudios en
seres humanos, para el desarrollo de la propia ciencia médica. En el capitulo 4 se
hara un analisis formal de esta normativa y una evaluaciéon de su contenido, para
derivar de ahi las bases éticas que la sustentan.
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NOTAS BIBLIOGRAFICAS
(La bibliografia general se anota al final de todo el capitulado)

1.- Mendonga, D. , pags.15-25.
En el capitulo 2, sobre normas prescriptivas, el autor describe siete conceptos de norma
como parte del desarrollo que hace de una teoria general de las normas.

2.- Abbagnano, N., pags. 859- 860.

3.- Sohl, P. and Bassford, H.A., pags. 1175-1179.

Los autores hacen referencia a la evolucién que han tenido los cddigos ético-médicos
desde el Juramento Hipocratico hasta documentos contemporaneos como la
Declaracién de Ginebra, pasando por la Etica Médica de Thomas Percival, entre
otros. Establece que esta evolucidon ha obedecido a los cambios que han ocurrido en
la estructura del conocimiento y en la organizacién de los servicios de salud

4 -Tratados Hipocraticos |., pags. 65-83.

Se presenta una resefia de estudios e interpretaciones que se han hecho al “Juramento
Hipocratico”, asi como una serie de notas bibliograficas al respecto.

5.- Menon, A. and Habermman, H. F., pags. 295-296.

6.- Amundsen, D.W., pags. 880-883.
7.- Eshraghi, A., pags. 885-887.

8.- Bernard, C. pag. 246, 249.

El autor cita a Aulo Cornelio Celso, para avalar, en cierta medida, a la viviseccion como
una practica necesaria, porque “Para saber cémo viven el hombre y los animales, es
indispensable ver monr a un gran numero de ellos, porque los mecanismos de la vida no
pueden ser revelados y probados sino por el conocimiento de los mecanismos de la
muerte”. Sin embargo, en otro apartado sefiala que “... entre las expeniencias que pueden
intentarse sobre el hombre, las que no pueden mas que dafiarlo, estan prohibidas; las
inocentes estan permitidas, y las que puedan hacer bien, estan prescritas”.
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9.- Mc Cullough, L.B., pag. 961.
Es interesante sefialar que en esta resefia de la historia de la ética médica en la
Inglaterra de la llustracién, se nota la influencia directa de la filosofia en la ética
médica, como ocurre con James Gregory, uno de los médicos mas sobresalientes de
la época quien en su concepcion de la ética de la practica médica, es evidente la

influencia de la filosofia moral de David Hume.

10.-The Declaration of Helsinki. , pags. 1, 2.

11.-Howard, J.N., pags. 1429-45.
Es un estudio amplio sobre los aspectos histéricos y sociales de la investigacién en seres
humanos. Con respecto a los Lineamientos de 1931, hace una resefia de la polémica
publica a partir de la denuncia de los abusos cometidos por los médicos alemanes antes
de esa fecha y que culminé con la formulacién de dichos lineamientos por parte del
Ministerio de Salud. Se comentan ademas, algunos de ellos.

12.- Reich, W. {2}, pags. 2762-2763.

13.-Nuremberg Code., pags. 181-182.

El llamado Juicio o Proceso de Nuremberg, tuvo dos tribunales: uno que condené a los
altos mandos del Tercer Reich, y otro que juzgd especificamente a los médicos que
participaron en los lamentables experimentos que con fines médico-militares, se

realizaron en seres humanos.

14.-Annas, G. J, Grodin, M., pags. 125- 132.

15.-Organizacién Panamericana de la Salud., pags. 226-227.

El documento se centra en lo referente al consentimiento voluntario, ya que se elaboré
como respuesta a la realizacion de investigaciones obviamente no terapéuticas, que
escaparon al control de médicos y cientificos. La quinta recomendacion dice: "No debe
realizarse expenmento alguno cuando haya una razén a priori para suponer que puede
ocurrir la muerte o una lesion imeparable; excepto, quiza, en los experimentos en los que
los médicos investigadores son también sujetos de investigacién”.

16.-Rothman, D.J.{2}, pag. 2253
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17 -Reich, W. {2}, pag. 2764.

Este documento sefiala que el término experimentacion se aplica no solamente a la
experimentacion en si misma, sino también al experimentador y que debe haber
prudencia y discrecion en la publicacion de los primeros resultados del estudio.

18.-United Nations., pag. 205
19.-Reich, W. {2}, pag. 2765.

20.-British Medical Journal., pag. 57

Al final de este breve texto, se invita al investigador a que responda a las siguientes
preguntas: ¢el paciente sabe qué es lo que me propongo hacer? ¢le he explicado de
manera suficiente y honesta, los riesgos que va a correr? ¢ estoy seguro de que ha dado
su consentimiento libremente y con validez legal? ;esta investigacion es tal, que yo no

dudaria en que pudiera efectuarse en mi esposa e hijos?
21- American Medical Association., pags. 127-131.
22.-U.S. Guidelines Human Experimentation., pag. 18917.

23.-Careaga, P. G. , pags. 423-440.

24 .-Reich, W. {2} pags. 2767-2773..

Es notoria la influencia de la ética utilitarista en el contenido de este informe, al
cuestionar las limitaciones de una ética basada en normas, comparada con una ética
basada en principios. Esto a su vez coincide con los planteamientos de la bioética
principialista del Gltimo cuarto del siglo XX que constituye una de las aportaciones de
mayor influencia en el discurso bioético, sobre todo, como estrategia para abordar los
dilemas éticos y abrir caminos para su superacion..

25.-Reich. W. {2}, pags. 2676-2677.

Este articulo dice: "La investigacién cientifica biomédica seres humanos es
necesana,sin embargo, es aceptable cuando no implica riesgos seros para la salud.
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Se debe siempre llevar a cabo bajo supervisibn médica directa. Su disefio y
desarrollo deben seguir un protocolo estricto y sujetarse a revision ética y cientifica.
El paciente o sujeto debe ser informado de los riesgos y beneficios potenciales, debe

dar su consentimiento, y debe reservarse el derecho de abstenerse de participar en el
estudio en cualquier momento.

26.-Summary Report., pags. 60 —66.

27 -Ley General de Salud., pags. 18- 20.

28.-ldem, pags. 421- 445.

29.-Reich, W.{2}.pag. 2681.

30.-Council of Europe., pags. 63- 66.

31.-Reich, W.{2}, pags. 2?73-.2790.

32.-CIOMS/.OMS., pags. 1-43.

33.- Organizacién Panamericana de la Salud., pags. 227- 229.

34.-The Declaration of Helsinki., pags. 2-3.

35.- Brennan, T. A. , pags.. 527- 531.

El autor concluye, que la ética de la investigacién médica en humanos tiene una base
heterogénea, por lo que deben reexaminarse los fundamentos éticos de la Declaracion
de Helsinki, sobre todo cuando no es razonable esperar que mucha de la investigacion
realizada en paises en desarrollo, debiera modificarse simplemente por razones de
eficacia. Los Principios asentados en la Declaracién (1999) representan un delicado
compromiso que debiéramos modificar, sélo después de una adecuada deliberacion.

36.- Klimovsky, E. y Saidon, P., pags. 465-470.



37.-Levine, R.J. {1}, pags. 531- 534.
Se sugiere que debe revisarse la Declaracion de Helsinki para corregir errores que ha

propiciado la violacién de sus propias normas, disminuyendo su autoridad.

38.-World Medical Association., pags. 1-4.
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Determinar cudles son las bases éticas de una normativa, o de un sistema de
actitudes morales cualquiera remite a una concepcion histérica de la filosofia,
producto de diversos contextos donde ha tenido lugar el quehacer reflexivo que le es
caracteristico. Supone en primer lugar que existen diversas concepciones de la ética,
incluyendo a aquélla que la identifica con la moral.

En segundo lugar, que no s6lo hay una perspectiva ética desde la que se
pueda calificar un acto como correcto o incorrecto, sino que existen diversas
corrientes, cada una de las cuales puede ser un marco conceptual de referencia que
permite emitir juicios de valor. Bajo estas circunstancias es posible esperar en la
practica, una confrontacion entre normativas y actitudes morales que se sustentan en
perspectivas diferentes, sobre todo cuando son opuestas.

En esta busqueda es insoslayable ademas, considerar que la aparicion de la
bioética en el ultimo tercio del siglo que acaba de concluir, ha generado entre otras la
necesidad de ubicar su discurso en el contexto filoséfico en cuanto a su lugar dentro
de la ética y su relacion con ella, para poder determinar de qué manera los
problemas que enfrenta, pueden abordarse desde las diferentes corrientes y
concepciones de la ética, o si es posible hablar de perspectivas generadas en el
seno de la propia bioética, cuando a ella misma adn no se le ha definido de manera
univoca.

En este sentido, se pretende para los fines de este capitulo, establecer en
términos generales, una diferenciacion entre moral, ética y bioética, tomando en
cuenta —como sefiala Tugenhadt- que en la filosofia carece de sentido discutir acerca
del verdadero significado de las palabras, sino mas bien hay que diferenciar los

diversos significados para determinar cual de ellos se va a emplear !



Aunque moral y ética comparten al menos parcialmente la misma etimologia,
se asume que la moral se puede definir como un conjunto de
actitudes y normas que remite a los sistemas valorativos legitimados por una
sociedad y a partir de los cuales se puede contemplar si una conducta es buena o
mala, regulando asi las relaciones interpersonales %%, En este sentido, tal conjunto
de normas actitudes y valores merece el reconocimiento general y por tanto son
vinculantes, apelando a la comunidad de sujetos actuantes, bajo la forma de
obligaciones y prohibiciones ¢4

La moral asi entendida, se sustenta generaimente en la autoridad moral de
una tradicion, no necesariamente de caracter religioso y puede ser explicita o tacita
siendo asimilada por los sujetos en su proceso de socializacién, junto con los valores
y fines de una determinada forma de convivencia social, a propésito de que el
hombre es constitutivamente social, pues vive inmerso en la sociedad y recibe de ella
un sistema de valoraciones morales que generalmente acepta sin mas.

La sociedad impone asi al individuo, tanto sus costumbres como sus
creencias, pues la moral es un producto colectivo que se da al sujeto mas de lo que
él mismo contribuye a formularla, de tal manera que la actitud con respecto a ella es
generalmente de caracter pasivo *®. Como preducto de la sociedad, la moral es
histérica puesto que sufre modificaciones en las diferentes sociedades, lo que explica
la diversidad de morales existentes 7*®" Sin embargo, dado que la moral prescribe el
comportamiento habitual y normal de los individuos en una comunidad, éste es
reiterativo convencional y acritico, y generalmente sin un fundamento racional. Por
sus propias caracteristicas, la practica moral de una sociedad o grupo, se puede

estudiar descriptivamente por diversas ciencias sociales como la psicologia y la



antropologia social.

Si bien en lo general es factible definir y delimitar a la moral, no ocurre lo
mismo con la ética en virtud de la multiplicidad de acepciones del término éthos, de
donde se deriva. “El vocablo éthos tiene un sentido infinitamente mas amplio que el
que damos hoy a la palabra ‘ética’. Lo ético comprende ante todo, las disposiciones
del hombre en la vida, su caracter, sus costumbres, y la moral. En realidad se podria
traducir por modo o forma de vida, en el sentido profundo del vocablo a diferencia de
la simple ‘manera’™ ®

Las multiples acepciones de éthos (morada, habito caracter, actitud, libertad y
destino), que corresponden a otras tantas expresiones de la eticidad como rasgo
distintivo de la naturaleza humana, permiten establecer en sentido estricto, que Io
ético comprende toda la realidad del “mundo moral® en su complejidad, como la
reflexion tedrica y filoséfica acerca de esa realidad %), Lo ético entonces, se funde
con lo moral constituyendo asi dos aspectos (teoria y praxis) de una misma
dimension. De esta forma se explica, por qué no es tan infrecuente que ética y moral
se manejen como sinénimos 12

La distincion mas frecuente entre ambos términos, es la que ubica a la ética
como filosofia de la moral, es decir, la evaluacion critica y racional de normas,
valores, juicios y acciones propias de las morales sociales ™ Los fines de la ética
son eminentemente tedricos, cognoscitivos y adn valorativos, porque los sistemas
éticos formulan principios y fundamentos de la moral en general, dando lugar a
criterios de valoracion y pautas racionales, identificandose la ética como una “ciencia
practica” 14

Asi pues, cuando los individuos son capaces de rebasar el plano de lo acritico
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y rutinario de su moral cotidiana, y logran observar desde fuera las formas de su
actuar, inician el cuestionamiento en torno a la validez y operancia de sus normas y
conductas exigidas ' En otras palabras, estan en condiciones de pasar de la moral
vivida a un quehacer reflexivo, sobre todo lo que constituye la moral como practica
social histéricamente determinada, tomando como objeto de reflexién a los valores,
actitudes y normas en un sentido dinamico, propio del devenir humano.

En esa misma orientacion es que la ética (filosofia moral) es una investigacion
filosofica acerca de lo justo y lo injusto, el bien y el mal, y necesariamente se
relaciona de manera directa con la filosofia politica y la filosofia del derecho,

abordando conflictos y problemas de lo que “debe ser” en contraposicion con lo que

u L

es’.

Relacionada con esta orientacion, es que en la historia de la moral y de la
ética aparece el término deontologia (déon, deontos: deber) para referirse, en una de
sus acepciones, a las ciencias normativas, a las conductas que el hombre “debe”
observar para alcanzar un estado de perfeccion. En alguna medida es en este
sentido que se habla de deontologia médica, haciendo alusién a los “deberes” del
médico ante el paciente '® y que como idea, es anterior a la aparicion misma del
término 17

Sin embargo, la ética no pretende ideologizar, moralizar, ni promover
convicciones sobre una manera particular de ver el mundo ® A diferencia de la
ciencia, no intenta probar lo que afirma, sino sélo refutar o dar sustento a argumentos
y proposiciones. Se propone elaborar enunciados susceptibles de una valoracion
objetiva y no solamente subjetiva, aportando patrones criticos para el enjuiciamiento

de la praxis en general, analizando conceptualmente la complejidad de la accion
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moral y haciéndola accesible al conocimientc humano de orden racional ('%2%

Una de las funciones centrales del quehacer ético, es clarificar la decision
moral bien argumentada como algo que cada quien debe procurar por si mismo , sin
permitir que otros decidan por él. En esta dilucidacion, la ética tiene un papel
pedagdgico fundamental que es el de no dar soluciones, sino en sefalar caminos
para que el individuo sea o pueda ser él mismo, junto con otros individuos y en
comunidad #" En el devenir de la moral social, la paulatina pérdida de vigencia de
ciertos valores y normas y la aparicion de actitudes morales que contradicen a las
establecidas constituyen un interés particular para la ética, contemplando que el
caracter de los sucesos de la realidad biolégica y psicosocial del hombre, provocan
alteraciones en la dinamica de la moral cotidiana.

Con cierta regularidad a la luz de nuevos dilemas éticos, la reflexion se orienta
hacia los conflictos entre la tradicion y la innovacion. En las ultimas décadas, por
ejemplo, han aparecido una serie de situaciones que han colocado a la sociedad y
particularmente a los médicos y cientificos, ante dilemas nunca antes enfrentados,
entre otros, ¢hay que frenar el avance de la tecnologia, s6lo porque ha tenido
algunos efectos deletéreos en algunos sectores de la naturaleza, pese a que gracias
a ella las condiciones de la vida humana han mejorado sensiblemente en varios
aspectos?; ;es ético permitir el nacimiento de un nifio con deformaciones soélo
porque es humano, a sabiendas de que tendra una vida poco digna y de que los
padres piden al médico la interrupcion del embarazo?; ante la solicitud de eutanasia
por un paciente en fase terminal, jhabra que acceder a su peticion en aras del
respeto a su autonomia y a su derecho a elegir, 0 bien negarse considerando que

tradicionalmente el meédico ha tenido el deber de preservar la vida?
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La respuesta ante tales disyuntivas puede ser. aferrarse a la tradicién
rechazando nuevas propuestas, ignorar la tradicion adhiriéndose a las nuevas
propuestas sin el menor analisis, o bien llegar a una reconstruccion cuando ambas
opciones tienen algo de verdad y una o ambas deban modificarse para superar el
dilema, lo cual es tarea de gran complejidad ??

Dilemas éticos originados en diversos ambitos, dieron lugar a la aparicion de
la bioética, como un indicador importante de la crisis generada por ellos. No obstante
que la bioética surge como una area de interés, por el avance de la medicina en las
ultimas décadas y la toma de conciencia sobre los Derechos humanos y la
expoliacion medioambiental a lo largo del siglo que acaba de concluir, ésta no se ha
definido de manera univoca *

En la 212 edicidén (1992) del Diccionario de la Lengua de la Real Academia
Espariola se define a la bioética como la disciplina cientifica que estudia los aspectos
éticos de la medicina y la biologia en general, ademas de las relaciones entre la
humanidad y el resto de los seres vivos ** Sin embargo, en su 222 edicién (2001)
solo se menciona que es la aplicacion de la ética a las ciencias de la vida @®

En el terreno del discurso bioético propiamente dicho, ha ocurrido algo similar
en cuanto a la diversidad de definiciones. El término bioética tuvo una gran difusion
en los Estados Unidos, a partir de la publicacién, en 1971, del libro “Bioethics: Bridge
to the Future’, escrito por el bidlogo y oncélogo norteamericano Van Rensselaer
Potter, donde plantea la necesidad de establecer un puente entre las ciencias y las
humanidades, particularmente con la ética, considerando los grandes avances del
conocimiento cientifico y la tecnologia #®

Desde entonces, se han creado, entre otras, una diversidad de definiciones
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que identifican a la bioética como: el estudio sistematico de las dimensiones morales
-visién moral, decisiones, conducta y politicas- de las ciencia de la vida y la atencion
a la salud, empleando diversas metodologias éticas con una orientacién
interdisciplinaria " el estudio interdisciplinario del conjunto de condiciones que
exige una gestion responsable de la vida humana en el marco de los rapidos y
complejos progresos del saber y de las tecnologias médicas®®®: la parte de la filosofia
moral que mantiene la validez ética de las intervenciones sobre la vida humana ©® ;
el examen critico de las dimensiones morales de las decisiones tomadas en torno a
la expansion del conocimiento cientifico y las posibilidades de su aplicacion, y a las
cambiantes expectativas sociales acerca de la atencién a la salud ©?

No solo los eticistas y bioeticistas se han aproximado a la bioética. Dadas las
estrechas relaciones entre los problemas ético-médicos y otros campos del saber
como el Derecho, los juristas han manifestado su interés por abordarios desde su
propia perspectiva en términos de un Bioderecho ©'*?. Ante la diversidad de puntos
de vista y sobre todo, de conceptualizaciones y definiciones de la bioética, con todo
lo que ello implica, no es factible (pese a la afirmacion de Tugendhat), adoptar para
los fines de este capitulo, alguna de las definiciones antes citadas.

Considero en todo caso, rescatando elementos de todas ellas y asumiendo los
sesgos que ello pudiera tener, que para el momento actual la bioética es desde un
amplio panorama, un area de reflexion ética sobre las implicaciones de la
relacion del hombre con el fenémeno de la vida en general y con el de la vida
humana en particular.

De esta manera, la bioética estd mas cerca de la filosofia que de las ciencias

naturales y sociales, y mas cercana también al cuestionamiento y a la formulaciéon de
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problemas desde la argumentacion y el analisis critico, que al planteamiento de
hipétesis verificables y al analisis cuantitativo y cualitativo propio de las ciencias
biolégicas y de muchos enfoques de las ciencias sociales.

Es obvio que la bioética no es una ciencia, pero requiere del conocimiento de
las ciencias biolégicas y sociales para la comprension de su problematica. El
bioeticista necesita de la teoria genética para reflexionar sobre las implicaciones
éticas de la clonacién humana, por ejemplo, o de la psicologia para una mejor
comprension del fenédmeno del suicidio, entre otros.

Es muy probable que finalmente la bioética mantenga su status de quehacer
reflexivo, independientemente de que la reflexion ética cristalice en el planteamiento
de nuevos principios, normas y valores o simplemente abra nuevos caminos a la
reflexion. Los problemas que pertenecen al ambito de la bioética se pueden dividir en
tres grandes categorias: los que corresponden a las implicaciones de la relacién del
hombre con los ecosistemas —particularmente con la biosfera-, los que se generan en
el ambito de la atencién a la salud y los que competen a los avances de la
biotecnologia y la tecnologia en general aplicada en diversos 6rdenes.

El establecimiento de estas categorias, no quiere decir que los problemas que
comprenden estén plenamente circunscritos a cada una de ellas, puesto que muchos
de estos problemas son de tal complejidad, que tales categorias se traslapan. Por
ejemplo, la reflexion sobre la investigacion médica en seres humanos, comprende:
los diversos valores y fines que la orientan, como un tipo de actividad cientifica que
requiere de ciertos avances metodologicos y técnicos para generar nuevo
conocimiento y nuevos recursos para la atencion de la salud humana; y como

proceso que tiene cierto tipo de resultados y que requiere ademas tomar en cuenta
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la condiciéon humana en sus multiples dimensiones.

Una de las aportaciones del discurso bioético mas difundidas es el
"principialismo” (principismo), como una estrategia practica para el analisis y
superacion de los problemas bioéticos en el campo de la atencién a la salud. Esta
propuesta plantea cuatro principios basicos (puntos de partida): autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. El primero se refiere a la facultad del sujeto
para elegir y decidir sin coacciones externas; el de beneficencia, al acto de
proporcionar al sujeto bienes que satisfagan sus necesidades (el paternalismo es
una forma de beneficencia que pasa por alto la autonomia del sujeto); el de no
maleficencia establece el deber de no perjudicar a otro y el de justicia trata
principalmente de la distribucion equilibrada de bienes y responsabilidades sociales

para la atencién a la salud.
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”
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ASPECTOS FORMALES DE LA NORMATIVA

Por definiciéon, una normativa es un conjunto de normas o preceptos aplicables

a una determinada materia o actividad, generaimente formulado por un grupo

humano dotado de cierta autoridad y reconocimiento social y que se adopta como

marco de ideales y reglas por ese grupo para todos los sujetos involucrados ™2 |

Se conciben como sistemas de normas que no tienen un valor per se, sino que

son proposicionales. Por lo mismo no pueden ser sometidos a verificacion como las

hipétesis, pero pueden ser sujetos a una evaluacion racional, en virtud de que un

cédigo normativo se puede justificar con relaciéon a las metas y necesidades para las

que son promulgados y en gran medida por los objetivos de quienes los formulan

La evaluacion de la normativa para la investigacion en seres humanos. en

cuanto a sus aspectos formales, permite llegar a ciertas conclusiones:

No tiene fines de caracter metodolégico, en cuanto a que sus normas no
estan orientadas hacia la consecucion de un conocimiento objetivo
dentro del proceso de investigacion médica que se realiza en humanos ¢
. Aunque muchos de los documentos que la conforman, sefalan, por ejemplo,
que el experimento solo puede realizarlo personal cientificamente calificado, o
que de todos los que dirigen y participan en el experimento se exige el mas
alto nivel de destreza, estos requerimientos no persiguen la verdad cientifica,
sino el mayor cuidado posible para los sujetos que se someten a los
procedimientos que el estudio establece.

En lo general es una normativa de caracter moral, en virtud de que apela
para su cumplimiento, s6lo a la conciencia moral de los sujetos a

quienes va dirigida -fundamentalmente a los investigadores médicos- sin
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contemplar, salvo excepciones, la recomendaciéon de sancionar
juridicamente a los directos responsables en caso de violacidon de sus
preceptos

Responde a la necesidad de controlar y evitar abusos, riesgos o dafos
innecesarios a que pueden exponerse los individuos sanos o enfermos
que se someten a toda clase de estudios y experimentos en el campo de
la investigacion médica y/o conductual ©

En cuanto a su estructura, esta constituida por una serie de documentos
de base heterogénea, que difieren en estilo y contenido, puesto que
proceden de diferentes fuentes y orientaciones morales y axiolégicas. Su
numero y diversidad revela el caracter plural de la sociedad dentro v
fuera de la profesion médica y el momento histérico en que se han
formulado ™. Al respecto, se observa que desde el primer tercio del siglo XX,
se ha generado una multiplicidad de propuestas normativas provenientes de
fuentes distintas (organizaciones médicas o relacionadas con la atencion a la
salud, de caracter nacional o internacional, asi como dependencias
qubernamentales, etc.) principalmente de los paises mas desarrollados
identificandose en cada una de ellas, el propdsito -bien sea de manera
implicita o explicita-, por parte de los declarantes, de que sean adoptadas y
aplicadas universalmente.

Algunos de estos documentos plantean principios éticos explicitos a partir de
los cuales se fundamenta la normativa propuesta, otros no se precisan y sélo
pueden inferirse del contenido del texto, otros en cambio son solamente ideas

rectoras, sin contenido moral. Mientras que en algunos de ellos se recomienda
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la observancia de las normas de manera estricta, en otros existe una cierta
flexibilidad. Algunas de estas normas o recomendaciones, no forman parte de
documentos formulados ex profeso para la investigacion en seres humanos,
sino que se incluyen en otros de caracter general sobre asp_ectos éticos de la
praxis médica .

En cuanto a las areas que se contemplan -y a las que se dirigen las
normas-, algunos de estos documentos consideran aspectos que otros
no toman en cuenta. Esto sucede en lo referente a detalles importantes
sobre el consentimiento informado o la menciéon de ciertas categorias de
grupos vulnerables como los nifios, las gestantes, los reclusos, etc. que en
muchos documentos se omiten; unos ponen especial atencion en la
investigacion biomédica, otros incluyen al area clinica o a la conductual;
algunos incluyen a los comités de ética o bioética, mientras otros sélo los
mencionan o los pasan por alto, y lo mismo ocurre con el tema de las
indemnizaciones a los sujetos que resultan afectados en su integridad por su
participacion en los estudios .

Las diferencias entre los diversos codigos y reglamentos, también se explican
por la pluralidad de instancias de las que surgen y el contexto histérico en que
se han generado cada uno de ellos. Por sélo mencionar algunos casos, hay
que recordar que los lineamientos para la terapia innovadora y experimentos
cientificos en el hombre (1931), surgié en un momento en que la medicina
experimental, particularmente en el terreno de la terapéutica y la inmunologia,
estaba rindiendo sus primeros resultados y aportaciones importantes para la
resolucién y prevencion de muchos problemas de salud. El Cédigo de

ESTA TESIS NO SAL¥,
DE LA BIBLIOTECA
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Nuremberg (1947) se origind en el contexto politico-militar de la segunda
guerra mundial por la omisién del respeto a los derechos morales y politicos
de los sujetos que fueron obligados a participar en investigaciones que, en
muchos casos, solo persiguié el estudio de la fisiologia humana en situaciones
de extrema gravedad. con fines militares. La Declaracion de Helsinki | de 1964
retomé el mismo antecedente.

La creciente toma de conciencia sobre los Derechos Humanos como derechos
morales y politicos de los hombres y mujeres; el vertiginoso desarrollo de la
biomedicina; la existencia de casos como el Tuskegee y Milgram vy la
aparicion de la Bioética como area reflexiva que se basa en distintas doctrinas
filosoficas, constituyeron sin duda el clima donde se generaron documentos
como el Informe Belmont (1979) y el Informe de la Conferencia Cumbre
Internacional de Bioética. Hacia una ética para la investigacion en seres
humanos (1987).

El hecho de que muchas de las investigaciones médicas, patrocinadas por
paises desarrollados, se han realizado en paises subdesarrollados ® con
todas las implicaciones que ello conlleva en su condicion de poblaciones
vulnerables, generd algunos de los preceptos del citado Informe Belmont, la
Propuesta de Normas Internacionales para la Investigacion Biomédica en
Sujetos Humanos (1993). el Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacién para la Salud (2000), de nuestro pais y en la versién
mas reciente de la Declaracion de Helsinki Il, sobre grupos vulnerables que
necesitan proteccion especial.

e Algunos de estos documentos se han sometido a revisiones periédicas,
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con el fin de adaptarlos a nuevos problemas que va enfrentando la
investigacion médica en seres humanos. El caso mas representativo es el
de la Declaracion de Helsinki Il, que desde su primera version en 1964, ha
tenido varias revisiones que han sido objeto de cuestionamientos en algunos
casos ®. Sin embargo. ha sido el documento mas aceptado, aunque no
universalmente, porque no integra muchos aspectos importantes que otros si
contemplan.

e Destaca el hecho de que en la elaboraciéon de todos los documentos
donde se expresa la normativa, no se ha tomado en consideracion la
participacion y opinion de sectores sociales amplios que pudieran darles

mayor legitimidad.

FUNDAMENTOS ETICOS

Pese a la diversidad de documentos que configuran la normativa y a su obvia
falta de unidad es posible inferir en gran medida a partir de su forma, la orientacion
moral y axiolégica en que se fundamenta, y que no puede abordarse sin hacer
previamente algunas consideraciones basicas.

En primera instancia, se debe contemplar que siendo la praxis médica una
tarea humanistica por antonomasia, paraddjicamente -salvo excepciones-, la
formacion filosofica y la reflexion correspondiente, no han formado parte del
quehacer médico contemporaneo, por diversas causas. Entre otras, baste mencionar
el enfoque eminentemente biologicista que ha tenido la praxis meédica en la
ensefanza y el ejercicio profesional en los ultimos 150 afos: el caracter comercial de

valor de uso y valor de cambio que se imprime a 'a atencién a la salud y la
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despersonalizacion de la relacién médico-paciente, que tiene lugar en los espacios
de la medicina institucional -no obstante los beneficios que en varios aspectos ésta
ha reportado a la poblacién-, factores todos ellos que explican por qué los médicos
contemporaneos se alejaron aun mas de esa reflexiéon cotidiana tan necesaria en la
profesion.

Se puede afirmar, por lo tanto, que las asociaciones médicas no han formulado

sus codigos y declaraciones a partir de algin sistema ético particular como el

kantisma, aristotelisma, utilitarisma, ete, 19

Par ella es que todos estos documentos
carecen de una teoria ética normativa que los fundamente, a propésito de que una
ética que proceda normativamente tiene que desarrollar criterios que hagan posible
la formulacién de juicios morales acerca de una accion, asumiendo que dichos
criterios deben ser cuestionados a partir de su revision y critica 112

De esta manera es que los documentos que integran la normativa para la
investigaciéon en seres humanos se ubican en el ambito de lo moral o en el mejor de
los casos, en el de la ética aplicada ™ y constituyen mas bien, una respuesta a las
presiones sociales generadas por los resultados de investigaciones médicas
realizadas en humanos -éticamente cuestionables- que una propuesta univoca
normativa y coherente, sometida a un amplio margen de discusion que permita su
aceptacion general 4

La misma observacion podria hacerse a los documentos que proceden de
instancias y organismos fuera del ambito profesional médico, aunque es probable
que en una escasa proporcion de ellos, hayan participado eticistas profesionales en
su formulacién como en el caso del Informe Belmont, donde pueden identificarse

elementos del principialismo propio de la bioética secular '
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La evaluacion de la normativa aqui tratada, no puede soslayar algunos
elementos que competen a la naturaleza de las normas que la conforman. En sentido
estricto, el término “‘norma’, tiene dos acepciones diferentes pero vinculadas entre si.
Una es la que la identifica como una guia explicita prescrita para la conducta
humana, en donde el contenido de la norma se expresa verbalmente, por escritc o
bien en las acciones del sujeto que ha interiorizado tal contenido.

La otra acepcion sefiala que la norma es un patréon de conducta moral
normalmente regulado, que se demanda al menos por los miembros de un grupo con
autoridad y generalmente reforzada a través de sanciones como la desaprobacion

social o de actitudes compensadoras como el arrepentimiento ('

. Las prescripciones
pueden ser formuladas pero no observadas en la practica, asi como también puede
haber patrones de conducta regulados, aungue no estén explicitamente formulados.
Por otro lado, las normas morales son distintas de las practicas morales, las
cuales se comprenden como conductas regulares que carecen de contenido
normativo. Ambas varian a través de las sociedades y su duraciéon en el tiempo
puede generar costumbres y tradiciones ' . La forma de una norma puede ser el
resultado de una mera postura sobre algo o de una convencién entre quienes la
promulgan y se expresa generalmente como un “deber” (obligacién positiva) 0 “no
deber” (obligaciéon negativa, prohibicién).
Los deberes y obligaciones son requerimientos que se tienen que cumplir. En
ocasiones el término obligacion se usa para demandas abstractas y deber para
demandas especificas. Sin embargo, en casi todos los contextos los términos son

indistintos. Conviene sefialar que los deberes y obligaciones no pertenecen sélo al

ambito del razonamiento practico sino también al religioso y juridico "
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En la estructura de las normas para la investigacion en seres humanos, se
distingue en primer lugar, a los sujetos a quienes se demanda una conducta
especifica que se considera moral o correcta y que en este caso son los
investigadores médicos, las instituciones que los apoyan y/o los comités de ética y
bioética para la investigacién. En segundo término, las conductas mismas que
generalmente son prohibiciones para ejecutar tal o cual accién que se considera
negativa, o bien obligaciones que se tienen que cumplir. En tercer lugar se hace
referencia a los sujetos en quienes recaen las acciones. (se hace alusion tanto a
sujetos sanos como enfermos de diferentes edades y sexo, asi como a los llamados
grupos vulnerables conformados por nifios pequefos, sujetos incurables o en fase
terminal, discapacitados mentales, gestantes, mujeres en lactancia, pacientes
VIH/SIDA, reclusos, y comunidades de paises en vias de desarrollo, pero también
toma en cuenta a embriones y fetos humanos asi como a “material humano o de
informacién identificables” " Todos ellos sujetos a procedimientos de investigacian
cientifica con fines médicos.

En el contenido general, propiamente moral de esta normativa, destaca la
presencia de dos importantes tradiciones morales: la milenaria tradicion médica de
influencia religiosa y la tradiciéon liberal de los derechos humanos, de menor
antigiedad que aquélla. Desde luego, habra que justificar por qué se habla aqui de
tradiciones y cual su trascendencia en cualquier actividad humana.

Se ha mencionado que el concepto de tradicion se aplica a todos los campos
de la cultura, incluida la ciencia, educacion, artes, leyes, politica y religion. Una
creencia, practica o contenido en cualquiera de los campos mencionados es una

tradicion, en la medida en que es transmitida oralmente o por escrito de una
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generacion a otra, por sujetos poseedores de aiguna clase de autoridad,
confiriéndole validez y con la intencién expresa de que tales creencias o practicas, no
cambien sustancialmente por considerarse valiosas.

Muchas tradiciones religiosas, por ejemplo, hablan de un “pasado glorioso” del
cual se tendra aue guardar memoria ?%. El sentido normativo de una tradicién se
reconoce a menudo en la referencia a ciertos individuos o grupos con autoridad
(Hipdcrates, Maimonides, Asaph, Asociacion Médica Mundial, etc.).

Leios de corresponder a la visién contemporanea de la tradicion en ciertos
campos como un proceso histérico ?", las de caracter normativo moral religioso o

cuasi religioso parecen adecuarse en mayor grado al concepto de tradicion como la

reservacion de canones “sagrados

resen gr que se sobrepanen al tiempo y al cambio 22

n
n
En tanto que la tradicion representa la cosmovision y la vida del hombre,

contribuye a la elaboracién de su idea de pasado y presente, conformando su vida y

cohesionanda al gruna baio un mismo ideal, constn
tradicién se convierte en cultura, en culto a la vida, al cuerpo, a los ideales, valores,
etc. Es esta construccion de la identidad de un grupo, en donde radica el poder de la
tradicion. Es esta vinculacion y rescate de los acontecimientos que en el presente
son coyunturalmente vigentes, para preservar la memoria e identidad de un grupo.
“El pasado existe en la medida en que le sirve al presente” @4 Cabe plantear, que
como factor vinculante, la tradicidon pervive porque contribuye a la seguridad de los
hombres en el mundo y a explicarles quiénes son.

La importancia de las dos tradiciones presentes en la normativa para la
investigacion médica en seres humanos hace necesario citarlas, al menos en su

caracterizacion general y en su devenir, lo cual hace imprescindible dirigir el analisis
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desde una perspectiva histérica, toda vez que ello contribuye sustancialmente a la
identificacion de los principios y !os valores morales en que se sustenta.

La primera de estas tradiciones corresponde a la de esa moral que tiene sus
origenes en la praxis médica de caracter magico-religioso, en donde se establecen
compromisos v se jura ante la divinidad, v el médico es practicamente un instrumento
del poder divino o un ministro del culto. Ejemplos de ello, son: la “Plegaria” de
Maiménides (1135-1204 d.C.) (“Dios Todopoderoso, Tu has creado al cuerpo
humano con sabiduria infinita ... el cuerpo es el receptaculo del alma inmortal.” “Tu le
has conferido al hombre la sabiduria para aliviar los sufrimientos de su hermano ...”
“En tu providencia eterna, Tu me has escogido para vigilar la vida y la salud de tus
criaturas” “Ayudame Dios Todopoderoso, en estos grandes trabajos para que
beneficien a la humanidad, porque sin tu ayuda ni el minimo esfuerzo tendra éxito”
(25)

Orientacién semejante se observa en el “Juramento” de Asaph (ca. 600 d. C.)
(“Y ahora pon tu confianza en el Sefior tu Dios, el Dios de la verdad, el Dios vivo,
porque el da y quita la vida, castiga y sana. Da al hombre el entendimiento y le
ensefia a ser bueno” “En cuanto a ti, sé fuerte y no permitas que tus manos se
descuiden porque hay una recompensa para tu trabajo. Dios esta contigo cuando tu

estés con él.” 128

y en “Los deberes éticos del médico” del libro médico escrito por
Mohamad Hosin (ca. 1770) “Un médico no debe ser soberbio; debe reconocer que el
tnico sanador es Dios” "

Sin embargo, el documento conocido mas antiguo y mas representativo dentro

de esta tradicion -por la influencia que ha tenido en toda la moral médica del

pensamiento occidental-, es el llamado “Juramento Hipocratico® aproximadamente
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del siglo V a. C. ® y que forma parte del Corpus Hippocraticum, quiza la
enciclopedia médica mas importante de la Antigliedad.

Segun varios expertos, este documento presenta claras influencias religiosas
del misticismo pitagérico o de una secta religiosa aun no identificada, no obstante el
caracter naturalista, empirico v racional que tuvo la praxis médica hipocratica®>"
Dicha influencia religiosa se percibe en el hecho de que se jura ante deidades, como
un rito de iniciacion al ejercicio de la medicina, los compromisos entre los miembros
de la secta, y una serie de conductas morales hacia los pacientes entre las que se
encuentran aquellas que evitan, de alguna forma, la relacién con la sangre y la que
se refiere a mantenerse en “purezay santidad” #%*%

Sin embargo. la religiosidad de los preceptos del Juramento Hipocratico con
respecto a varias de las conductas que el médico debe observar ante los pacientes,
podria explicarse en términos distintos a los anteriormente citados. Este
planteamiento se basa en el propio caracter naturalista de la medicina hipocratica,
heredera del pensamiento presocratico milesio (s. VI a. C.), que por otro lado, fue el
principal sustento de esta praxis cientifica premoderna, en cuanto a la manera de
entender a la enfermedad en sus origenes y tratamiento médico.

Los presocraticos milesios (Tales, Anaximandro, Anaximenes) divinizaron a la
naturaleza (physis) desde una concepcion que no tuvo su origen en los mitos, sino

..................
desperté una actitud de respeto hacia ella. Este respeto al caracter divino de la
naturaleza y a sus secretos, susceptibles de ser indagados por la razén, conlleva de

suyo una actitud moral. En la naturaleza (physis) se identifica una razén (/ogos) que

merece respeto ©°
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Asi, en los hipocraticos hubo un cambio de actitud, pero no hacia una
secularizacién sino hacia un deismo ©®, es decir, hacia un cambio en el contenido de
su religiosidad. Este respeto al /6gos de la naturaleza humana -expresion de la
naturaleza en general- explica en gran medida la prohibicion al aborto, la eutanasia y
la cirugia contenida en algunos de los preceptos del Juramento y la omision de todo
acto médico en los desahuciados, por no contravenir a ese légos,®" Este
planteamiento difiere sustancialmente del consecuencialismo expresado, con
respecto a que tales prohibiciones obedecian a la prevision de los resultados
negativos de aquellas intervenciones sobre los individuos involucrados ©®

La tradicion de respeto particular a la physis del hombre y por tanto al cuerpo
humano, se identifica también en la obra de Galeno de Pérgamo (s. | d. C.), quien
hizo disecciones anatomicas en cerdos y en monos, pero no en humanos®®
Cualquiera que sea el origen de su religiosidad, es evidente que el "Juramento
Hipocratico" esta lejos de poseer un caracter secular, comparandolo con otros textos
preceptivos sobre la conducta del médico, contenidos en diferentes textos del Corpus
Hippocraticum “®

En el devenir de esta tradicidon es ineludible la presencia de la visién moral
judeo-cristiana en su encuentro con el mundo antiguo helenizado *", donde hubo
movimientos ascéticos no judaicos inspirados en el pitagorismo desde finales del
siglo | a.C.. Es probable que los neopitagéricos hayan ejercido influencia tanto en el
judaismo como en el cristianismo®?, sin pasar por alto que aun siendo de inspiracién
religiosa distinta, el amor y la caridad cristiana se traslaparon de alguna forma con
los deberes de no dafiar y de heneficiar, asentados en el "Juramento Hipocratico"*?)

Esta superposiciéon de concepciones da origen a la idea de respeto por la vida
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humana, aunque se ha considerado que esta idea ha sido algo ambigua en la historia
de la medicina, como praxis y como area de estudio, y en la historia de la relacién
entre las dos “¥ |

Se afirma que no hay huellas de este Juramento durante los primeros nueve
siglos del cristianismo. Reaparecié modificado en el siglo X d. C., pero su difusion
mas importante en todo el mundo occidental -incluyendo a las colonias del nuevo
mundo-, ocurrié durante el papado de Clemente VIl (1523-1534), quien a través de la
bula Quod lusiurandum de 1531, lo prescribié para todos los que se graduaran de
médicos “®. El por qué se eligié al Juramento, de entre otros contenidos morales
hipocraticos distintos a sus preceptos, tiene explicaciones histérico-politicas no
dificiles de comprender (8

Tiempo después, el Juramento Hipocratico fue la base de la moral médica de
médicos anglosajones como James Gregory y Thomas Percival (siglos XVIII-XIX),
entre otros. Al texto clasico de este documento se integraron nociones estoicas del
deber y la virtud y las ensenanzas judeo-cristianas, asi como algunas reglas de
etiqueta social “"). Estos elementos se sintetizaron en el primer cédigo de ética
meédica de la época contemporanea (1847) formulado por la Asociacion Médica
Americana, organismo meédico aun existente- y que en el afio de 1980 tuvo su
enmienda mas reciente y en la que se percibe ademas la presencia de una nueva
tradicion moral en la medicina, la cual sera abordada en paragrafos subsecuentes de
este texto ¥

Poco antes de la segunda guerra mundial, y sobre todo después de ella, la
tradicion moral médica cuasi religiosa fue también continuada por la Asociacion

Médica Mundial, generando en 1948 una version modernizada del Juramento
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Hipocratico (Declaracion de Ginebra), reformada en 1968 y en 1983“? a la cual
siguieron otros documentos con enfoque similar, formulados por la misma
asociacion, como el Cadigo Internacional de Etica Médica (1949) donde sobresale el
deber del médico de guardar la confidencialidad de “su” paciente aun después de
haber fallecido; la Declaracion de Sydney (1968) sobre la determinacion del
momento de la muerte como responsabilidad legal del médico; la Declaraciéon de
Oslo (1970) sobre la prohibicién del aborto. En el documento original se sefalaba la
obligacién del médico de defender la vida humana “desde la concepcion”. En la
version de 1983 se planteé que “desde sus inicios”; la Declaracién de Tokyo (1975)
prohibe al médico participar en actos de tortura; la Declaracién de Hawai (1977)
sefala a los psiquiatras sus deberes para con los pacientes y la Declaracion de
Venecia (1983) que reitera la obligacion que tiene el médico de sanar o por lo menos
liberar del sufrimiento al paciente ©*?

Todas estas declaraciones tratan de las conductas morales de los médicos en
su praxis cotidiana. Como se apunté en su momento, esta misma Asociaciéon formuld
en 1964 |la Declaracion de Helsinki para la investigacion en seres humanos, con la
misma orientacion de los documentos arriba citados.

Esta tradicion moral médica ancestral comenzé a cuestionarse a mediados de
los afios sesenta del siglo XX, como parte de la crisis de valores morales que fue el
resultado de cambios en la dinamica social, por la mayor cobertura de los programas
educatives; por la ampliacién de una democracia participativa demandante de una
justicia distributiva; por las reivindicaciones feministas, étnicas y de la identidad de
grupo, asi como por una crisis de autoridad e institucionalidad de indole diversa,

junto a un interés cada vez mayor por el bienestar piblico y privado, en el contexto
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de los conflictos bélicos que caracterizaron al siglo XX ¢

Todo ello repercutié en la praxis médica, ya desequilibrada por los efectos de
la especializaciéon y despersonalizaciéon del cuidado de la salud, y por el nimero y
complejidad de los problemas en el campo de la ética médica, conforme se expandié
el poder de la tecnologia meédica, ofreciendo nuevos desafios a los valores
tradicionales, como el de mantener la vida del paciente a ultranza.

La paralela toma de conciencia sobre los engafnos y errores médicos, por
parte de la sociedad y sobre las violaciones a la normativa -generada por los propios
médicos-, propici6 que su autoridad profesional entrara en un proceso de
desacreditacion. Los movimientos en pro de los derechos individuales (1960-1970)
coadyuvaron al cuestionamiento de las tradiciones autoritarias, al que no escapé la
praxis meédica contemporanea haciendo énfasis en el reconocimiento de la
autodeterminacion del sujeto sano o enfermo demandante de servicios de salud.

La duda sobre la consistencia de los fundamentos de la moral tradicional en
general y de la medicina en particular motivo el interés de varias instancias del
Estado para intervenir en la formulacién de normativas. que orientaran y controlaran
la conducta de los médicos. Es en este contexto de desestabilizacién y apertura en el
que de manera paulatina se introduce -por vez primera en la historia de la praxis
médica-, la tradicion liberal de los derechos humanos en el contenido de su
normativa y por extension, en la correspondiente a la investigacion médica en seres
humanos.

Esta tradicion, surgida de la ética y de la filosofia politica del pensamiento
moderno se encuadra en las tesis del liberalismo que es esencialmente un fenémeno

heredero de una tradiciéon cimentada en la libertad del hombre, el constitucionalismo
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y la tolerancia ®?. Hay que puntualizar que la moral esta ligada a la politica, en su
condicion de praxis tipicamente humanas, susceptibles de ser sometidas al quehacer
filosofico. La ética como reflexion sobre las costumbres aparecid desde la
Antiglledad, estrechamente vinculada a la filosofia politica, entendida como reflexién
sobre las relaciones entre los hombres &%

El liberalismo se nutrié de la tradicion parlamentaria inglesa y del énfasis en el
individualismo surgido en el Renacimiento y la Reforma, y emergié casi de manera
paralela con la lucha por el reconocimiento de los derechos humanos. El liberalismo
surgié como un conjunto de nociones y practicas, que han tenido como objetivo
comun lograr una mayor libertad para los individuos. Es un sistema de pensamiento,
practica y filosofia politica. universalista y pluralista. el cual puede entenderse como
una valoracion de la libre expresion de la libertad individual, y una creencia en la
capacidad del hombre para lograr que esa expresion sea respetada por el Estado y
la sociedad. a través de instituciones practicas que protejan y realimenten la libre
expresion y la confianza en la libertad y la autonomia del hombre 4

En el pensamiento y la practica del liberalismo se ha destacado el rechazo al
autoritarismo. En lugar de apoyar a la autoridad tradicional ha apelado a la razén y a
la verdad demostrada -no a la verdad revelada-, adoptando ante la religion posturas
de inconformidad, seculares y aun antirreligiosas promoviendo, por otro lado, los
métodos de consentimiento y persuasion. Para el liberalismo ha sido fundamental el
ejercicio de la libertad, el ideal de que el individuo tenga la facultad y la oportunidad
de expresarse sin coacciones, sino libremente y de multiples formas.

El liberalismo contemporaneo atiende menos a la limitaciéon de la libertad por

factores externos, y pone mayor enfasis en el concepto subjetivo de la libertad de
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cada quien y a aquellas circunstancias que dan a este concepto, una realidad
objetiva en la experiencia del individuo, y en la nocién de que los seres humanos
tenemos derechos por el solo hecho de serlo ©?

A la par de estas ideas aparecieron también los movimientos sociales en pro
de la defensa de los derechos humanos, como derechos sociales y politicos de los
ciudadanos. La expresion “derechos humanos’, surgio de la expresion “derechos del
hombre” acufiado durante la revolucién francesa de 1789, aunque la nocion de una
ley que protegiera los derechos legales de los hombres es tan antigua como el
Derecho Romano.

En la Inglaterra del siglo XVII se gesté la lucha por la defensa de los derechos
individuales, que pretendian limitar la autoridad del rey vy fortalecer el
parlamentarismo, en respuesta a desmanes y agravios de la monarquia. De estos
hechos resultaron dos documentos importantes: “Petition of Rights” (1628) y “Bills of
Rights” (1689). Estas experiencias se retomaron por norteamericanos y franceses en
el siglo XVIII concretandose en la Declaracion de Independencia de Norteameérica, en
la Declaracion de Derechos del Buen Pueblo de Virginia ambos de 1776, y en la
Declaracion de los Derechos del Hombre y el Ciudadano de 1789, luego de la
revolucion francesa *®

La vivencia de dos guerras mundiales y las frecuentes violaciones a estos
derechos dieron lugar, entre otros acontecimientos, a que se promulgara en 1948 el
documento conocido como Declaracion Universal de los Derechos Humanos bajo los
auspicios de la Organizacién de las Naciones Unidas, donde se proclaman no sélo
los derechos y libertades politicas y civiles tradicionales. sino también derechos

econdmicos, sociales y culturales. Este hecho desencadené la formulacién de
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documentos similares en areas de competencia especificas.

Para los fines de este capitulo, se mencionan sélo aquellos que tienen mayor
relacion con el tema central del presente trabajo: Reglas Minimas para el
Tratamiento de Reclusos (1955); Declaracion de los Derechos del Nifio (1959); Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos (1966); Declaracién de los Derechos del
Retrasado Mental (1971); Declaracién de los Derechos de los Impedidos (1975),
todos ellos promulgados por La Organizacién de las Naciones Unidas

Destacan también formulaciones emanadas de otras organizaciones como la
Declaraciéon sobre el Papel de la Enfermera en la Salvaguarda de los Derechos
Humanos y un documento denominado “Necesidad de evitar toda discriminacion
contra las personas infectadas por el VIH y las personas con SIDA”, el primero
promulgado por el Consejo Internacional de Enfermeras en 1983 y el segundo
generado por la Organizacion Mundial de la Salud en su XLI Asamblea de 1988, en
donde asume la Declaracion de Londres sobre prevencion del SIDA adoptada a su
vez por la Cumbre Mundial de Ministerios de Salud, a principios de ese mismo afo
®® Es de interés sefialar que en algunas de estas formulaciones, ademas de
establecer derechos se exigen deberes.

En algun sentido, las dos tradiciones hasta aqui tratadas se imbrican en
practicamente todos los documentos que configuran la normativa sobre la
invedstigacion en humanos. En algunos existe un equilibrio mas o menos notorio,
como sucede con los Lineamientos para la Terapia Innovadora y Experimentos
Cientificos en el Hombre (1931) y el Cédigo de Nuremberg (1946),

En otros como la Declaracion de Helsinki en todas sus versiones (1964-2000)

y los Principios para la Investigacion y Experimentaciéon de 1954, ambos documentos
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formulados por la Asociacion Médica Mundial, pareciera haber un predominio de la
primera de estas tradiciones, en tanto que es mas notoria la segunda, por ejemplo,
en los Lineamientos para la Experimentacion en Humanos (1971) y el Informe
Belmont (1979) generados por iniciativa gubernamental en los Estados Unidos. La
misma observacion puede hacerse al Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacién para la Salud (2000) de nuestro pais.

La presencia de estas dos tradiciones, asi como todas las consideraciones
previamente hechas con respecto a su contenido, permite establecer -a propdsito de
sus bases éticas-, que en la normativa para la investigacion en seres humanos,
subyace una actitud moral de respeto irrestricto a la integridad fisica, mental y
moral del sujeto sano o enfermo que se somete a la investigacion médica.

Se adopta el término “sujeto” en lugar de “persona”, por la ambigiiedad de este
tltimo vocablo (Boecio, define a la persona como “la sustancia individual de
naturaleza racional’; Kant, sefiala que el hombre es persona por el hecho de que
puede representarse sobre su propio yo, elevandose sobre todos los seres terrestres;
para Scheller la persona es una relacién con el mundo, etc.) *®. Se asume ademas
en el contenido de este principio, el término “respeto” como “consideracién”, sin
descartar la acepciéon de respeto como “veneracion” que pudiera ir implicita en
algunos documentos, reminiscencia de la tradicién moral de influencia religiosa. Por
otro lado, aunque las convicciones morales pertenecen obviamente a la esfera
psiquica del individuo, se hace esta distincién para los fines del presente texto.

En esta actitud moral se expresa:
e La obligacién del investigador médico de solicitar el consentimiento del

sujeto una vez que ha sido informado de manera conveniente y
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exhaustiva, sobre los beneficios y riesgos previsibles a que se expone;
de proteger la vida, salud, intimidad y dignidad del sujeto, tratandolo
como individuo auténomo y en general de respetar su derecho a
salvaguardar su integridad en cualquier momento.

La obligacion moral de la institucion que auspicia los estudios, de
indemnizar al sujeto y de compensar de alguna forma, los efectos
daninos que resulten de su participacion en los estudios.

El derecho del sujeto a suspender su participacion en el estudio, sin
represalias de ningun tipo y a solicitar informacion durante el transcurso
del estudio, y qué en un momento dado puede hacer que revoque su
consentimiento; su derecho a participar en estudios que potencialmente
pudieran reportarle un beneficio directo.

De esta manera es que en los fundamentos éticos de la normativa
destacan cuatro elementos dignos de tomarse en cuenta: su caracter
Individualista; la obligacion del investigador de no perjudicar al sujeto; la
actitud paternalista del investigador presente en algunos documentos de
la normativa vy la autodeterminaciéon del sujeto, que el investigador
médico debe respetar, presente en otros. El primero se reconoce en que la
busqueda del bienestar del sujeto, debe estar por encima de cualquier interés
cientifico o social, expresado en algunos preceptos de la normativa y
paraddjicamente también en las normas que demandan el respeto a su
derecho a someterse voluntariamente a riesgos en beneficio de la humanidad.
Para fines practicos y pese a las consecuencias que ello pudiera tener, la

normativa deja en manos de cada sujeto la decision final de que la
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investigacion médica se realice o no.

La obligacién de no perjudicar al sujeto de estudio, reconoce implicitamente,
que la acciones del investigador médico no pueden ser impecables, puesto
que el error es consustancial a ella, dado el margen de incertidumbre en que
se desarrolla. Asi, esta obligacion se comprende como el deber de no
perjudicar intencionalmente. Es frecuente que se relacione esta obligacion,
con el viejo precepto hipocratico de favorecer y no causar dano (primum non
nocere) “ Haré uso del réqgimen dietético para ayuda del enfermo ... del dafio y
la injusticia le preservaré” ®®

Al respecto, la normativa para la investigacion médica en humanos, no
demanda en esencia el beneficio del sujeto -como lo puntualizan los cédigos vy
juramentos de la normativa de la praxis médica-, sino fundamentalmente evitar
su perjuicio. En este sentido, demanda también no incurrir en la injusticia que
conlleva una omisién o comision, que priva de algin bien a quien le
corresponde, ya sea porque se le niegue su derecho a ese bien, o porque la
distribucion de bienes no haya sido equitativa.

En el contenido de la normativa, el término justicia hace referencia a la justicia
distributiva, es decir, a la distribucion equitativa de las oportunidades a que
tienen derecho los pacientes, para que participen en estudios potencialmente
benéficos para ellos, lo cual ha entrado en conflicto con los estudios que
incluyen ensayos clinicos controlados aleatorizados, tema que ha sido
abordado en cuanto a sus implicaciones éticas €14

En cuanto a la actitud paternalista del investigador, que se demanda en cierios

codigos, ésta corresponde claramente a la antigua tradicion hipocratica de



98

atender al paciente ‘... segun mi capacidad y recto entender’ ®¥. El
paternalismo, en su sentido mas amplio, se refiere a la actitud de los padres
hacia sus hijos menores de edad, la cual presupone que los padres desean
siempre lo mejor para los hijos, pero omitiendo su voluntad.

En esta actitud paternalista. se mantiene, en algun sentido, la idea de que el
paciente es afectado por la enfermedad no sélo en lo fisico, sino también en lo
psiquico, convirtiéndose en un ser incompetente para tomar decisiones con
respecto a su estado y condicidn, esperando de él sélo su obediencia a los
mandatos del médico.

Desde esta perspectiva, el médico debe proteger al paciente al maximo aun
en contra de su voluntad y en todos los casos. En otros términos. la actitud
paternalista desde esta vision, responde a una relacién de caracter vertical y
asimétrico, con el médico en el polo superior y el sujeto en el inferior, en
donde el primero asume un papel activo y el segundo un papel pasivo y de
sumisién ©9

Esta actitud paternalista tradicional, se observa en la formulacion,
relativamente reciente, de declaraciones sobre los derechos de los pacientes,
por parte de algunas asociaciones medicas y no por organizaciones de los
propios pacientes ©® . Sin embargo, en la alusién al paternalismo expresado
en otros textos de la normativa es evidente otra connotacién, aquélla que lo
define en términos negativos, como la interferencia con la libertad de accion

del sujeto, justificada por razones que se refieren exclusivamente a su

tenar a
eg a

individuo de si mismo, de las consecuencias negativas del ejercicio de su
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libertad de accién, por ejemplo, en un enfermo mental obviamente sin juicio y
autocritica o bien en aquellos sujetos que no tienen capacidad para elegir o
decidir, bien sea porque aun no la han adquirido, o bien porque la han perdido.
Es notorio el hecho de que el paternalismo asi entendido, ya no se le
demanda al meédico, sino a un tutor o representante legal del sujeto
involucrado en algun proyecto de investigacion médica.

Esta limitacion al paternalismo y su enajenacion de la competencia médica,
guarda coherencia con el cuarto elemento presente en las bases éticas de la
normativa de influencia liberal: el respeto a la autodeterminacion moral del
sujeto, entendida como la facultad del hombre para pensar, elegir, decidir y
actuar. Se comprende que el individuo se determina moralmente cuando él y
soOlo él toma las decisiones que afectan su vida y actia sobre la base de estas
decisiones, pues a nadie se le puede obligar, aun justificadamente, a hacer o
no ciertos actos porque eso le pudiera convenir .Cada quien puede hacer lo
que convenga a su interés, condicion de no afectar los intereses de los demas
(68)

En el presente analisis no se utiliza el término “autonomia”, por la confusion
que puede crearse con la nocion kantiana del concepto, en cuanto a la
independencia de la “buena voluntad” de todo deseo u objeto de deseo, y su
capacidad para expresarse en la accién humana conforme a los designios de
la razén €2

La nocion central asumida en esta normativa, corresponde mas bien a la idea
de libertad de la tradicién liberal antes citada, facultad que quienes estan a

cargo de la investigacion, tienen la obligacion de respetar. Ejemplo de ello, es
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el primero de los tres principios éticos basicos del Informe Belmont (1979) con
relacion al “‘respeto a las personas” en donde se usan indistintamente
“autonomia” y “autodeterminacién”, pero en clara referencia a la concepcion
liberal de ésta dltima en donde el individuo es independiente y ademas
responsable de su destino personal ™
De esta manera, el ejercicio de la autodeterminacion del sujeto, implica su
intenciéon de participar o no en la investigacion médica. Dicha voluntad
expresa, implica a su vez que el individuo esta en condiciones mentales de
ejercerla y que no existen coerciones internas o externas que le hagan perder
autenticidad.
El que un sujeto tiene que contar con informacion veraz, oportuna,
comprensible y suficiente sobre riesgos y beneficios antes de consentir
(consentimiento bajo informacién), permite observar sus implicaciones éticas,
en virtud de que la mejor decisidn sobre acciones del futuro inmediato
depende la mayor parte de las veces, del grado de objetividad que se tiene
sobre las circunstancias de algtn hecho particular del presente ™"
La moralidad del consentimiento, permiso o autorizacién que da un sujeto para
participar en un estudio, radica justamente en su independencia para darlo,
pues finalmente es su salud y su cuerpo lo que esta en juego 7
En suma. estos cuatro elementos aqui identificados y en que se sustentan las bases
éticas de la normativa para la investigacion médica en seres humanos se
fundamentan, a su vez, en un principio de no perjuicio y en un principio de respeto a
la autodeterminacion, los cuales responden a dos valores morales: el respeto a la

vida humana (desde una vision cuasi sacralizada del hombre) y la libertad y
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capacidad del individuo para dirigir su existencia, ambos valores no siempre

conciliables en la eleccion y decision moral de los seres humanos.
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CAPITULO 5

FUNDAMENTOS ETICOS
DE LA
INVESTIGACION MEDICA EN SERES HUMANOS
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ANTECEDENTES

El abordaje de las bases éticas de la investigacion médica, requiere de
algunas consideraciones iniciales acerca de lo que es la medicina, y de su
articulacién con esta clase de investigacién. Como es conocido, en cada etapa de la
historia han existido diversas maneras de concebir a la medicina. Se le ha
identificado como ciencia y como arte. Al respecto, es de interés cuestionar si la
medicina es una ciencia. Cabria determinar si reune las caracteristicas de una
disciplina cientifica en cuanto a sus fundamentos, estructura, lenguaje y método.

Sin embargo, plantear a priori que la medicina es una ciencia, seria aceptar en
cierta medida que aparecié con el pensamiento cientifico, bien en la practica de los
meédicos hipocraticos. si se establece que ejercieron una medicina cientifica por su
caracter naturalista y racional " a la que se podria denominar “premoderna’, o bien,
que se generd en el seno de la perspectiva inductivista propia de la ciencia de la
modernidad, en donde el planteamiento de hipétesis verificables cuantitativamente a
través de la experimentacion, ocupa el lugar central ®*

En el primer caso, la medicina no tendria mas de 2 500 afnos de existencia, y
en el segundo, alrededor de medio milenio. Obviando los casos en que los individuos
sanan naturalmente, sin ningun tipo de intervencién humana, corresponderia
cuestionarse -si es que la medicina nacid con la ciencia-, cémo fue que la humanidad
resolvidé sus problemas de salud, antes de la aparicion del pensamiento cientifico -y
que en el tiempo se traduce en miles de afios- o bien, como explicar que infinidad de
individuos atienden alin estos problemas fuera de la cosmovision cientifica
independientemente de los resultados obtenidos y del cuestionamiento de que son

objeto estas practicas por parte de los cientificos.
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En realidad la medicina es tan antigua como la humanidad, como Ilo
demuestran multiples documentos y vestigios, aunque la enfermedad como proceso
biologico (patoldgico), es anterior a ia aparicion dei hombre. Esto significa que Ia
medicina como acto consciente que persigue ciertos fines, sélo esta vinculada con el
ser humano; que no se observa en otras especies, aun en las que filogenéticamente
le son mas cercanas y que por lo tanto es una manifestacion mas de cualidades
especificamente humanas, como la autoconciencia y la capacidad para comprender
la realidad e intervenir en su complejidad.

Si ha de aceptarse, desde esta perspectiva, que la medicina no es una
ciencia, habra que hacer otras consideraciones a fin de contar con un concepto de
ella. Una via es recurrir a la etimologia misma del término. La palabra medicina.
deriva del verbo mederi que significa cuidar, atender, curar ®. Con todo y las
limitaciones propias de una definicion nominal (etimolégica) como ésta, el significado
remite a una serie de acciones y actitudes mas que a un contenido o a un sistema,
es decir, que la medicina es un quehacer humano.

El conocimiento del desarrollo del hombre y de la evolucion que ha tenido la
medicina a lo largo del tiempo, permite establecer que la medicina es una praxis
basada en algun tipo de saber y que ha tenido como objetivos primordiales, desde un
principio, aliviar el dolor y suprimir la condicién de enfermo. Se asume para fines
deesta definicion, que la praxis es algo propio del hombre; es la posibilidad que tiene
de integrar idea y accidn, conocimiento y practica lo cual le permite transformar el
mundo @

La medicina como praxis supone, por otro lado, la relacién intersubjetiva entre

un sujeto con problemas de salud y otro que posee conccimientos y recursos para
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contribuir a su resolucién, y en cuanto actividad orientada a la consecucion de fines
concretos, en donde ambos sujetos se influyen mutuamente en algun sentido. En
otras paiabras, ia praxis médica impiica una reiacion humana de caracter diaiéctico y
desde esa vision, no se reduce a una mera “practica” en la que existe una relacion
de caracter “objetal’, entre un sujeto cognoscente que manipula, vy un objeto
cognoscible susceptible de manipulacién.

Para el logro de los objetivos de la praxis médica, se requiere de un saber

(idnae_ creancias, cr_\nnnimie__tf_\s} que le sirva de sustentn (8 Aln largo de la histaria
este saber ha sido diverso, dependiendo de la cosmovision de cada sociedad en
tiempo y espacio. De esta manera, la praxis médica se ha basado en un saber de
caracter magico-religioso, empirico o cientifico constituyéndose asi. tres paradigmas
de atencién a la salud. Cabe comentar que cada sociedad ha tenido la medicina que
a ella se adapta y que no son pocos los individuos que ven a la medicina cientifica
desde una perspectiva magica 19

El grado de desarrollo, las tradiciones y las influencias reciprocas entre una
sociedad y otra, asi como el hecho incuestionable de que ninguno de estos
paradigmas resuelve todas las necesidades humanas en el ambito de la salud,
explica por qué coexisten todos ellos en el mundo actual. No obstante, la praxis
médica basada en el conocimiento cientifico es la hegemoénica -al menos en la
sociedad occidental-, por diversas razones, una de las mas importantes es que ha
tenido un desarrollo y se apoya sustancialmente en un conocimiento sistematizado,
objetivo y perfectible que procede de un complejo de acciones que para la
comprension y transformacion de la realidad. utiliza una metodologia de caracter

racional y empirico: la investigacion cientifica. Una modalidad de la investigacion
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cientifica, es la investigacion médica de orden biomédica, clinica, epidemioldgica,
etc., en la que participan no sélo médicos sino también fisicos, quimicos, bidlogos,
psicoiogos, ingenieros biomédicos, eic., cuyos conocimienios y nabiiidades han
contribuido de manera notable al desarrollo de la medicina de los Ultimos cincuenta
anos.

FUNDAMENTOS ETICOS

La investigacion meédica tiene como objetivos centrales, desarrollar el
conocimiento sobre el proceso salud-enfermedad e incrementar el acervo de
recursos diagndsticos, preventivos, terapéuticos y rehabilitatorios, en beneficio de la
humanidad y que es requerido por la praxis médica cientifica con el mismo fin. Este
planteamiento sera analizado mas adelante a propésito de la dimensiéon moral de
ambas actividades.

Por su parte, este tipo de praxis médica tiene como objetivos primordiales:
prevenir la enfermedad y el dafo, promover y preservar la salud, evitar o paliar el
dolor y el sufrimiento ocasionado por la enfermedad, evitar la muerte prematura y
propiciar una muerte pacifica ' Conviene aclarar que en la praxis médica ordinaria,
el médico tratante también realiza una investigacion que puede ser de tipo
bibliografica o clinica, en el sentido de que recopila informacion del paciente, a través
de multiples medios para establecer un diagnéstico e instituirle un tratamiento.

Sin embargo esta indagacioén, en general, no tiene la intencién de producir
nuevos conocimientos, recursos y estrategias''? lo cual es propio de la investigacion
médica aqui definida, si bien es cierto que el médico en su praxis cotidiana, puede
contribuir eventualmente en algin aspecto particular al desarrollo del conocimiento,

cuando es acucioso y claro de pensamiento, como ocurrioé en el caso de los médicos
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que detectaron la presencia de ciertas infecciones oportunistas y procesos
neoplasicos que condujeron al descubrimiento del VIH-SIDA, con el cual estan
asociados.

En la praxis médica y en la investigacion médica en que se sustenta, es
posible distinguir tres dimensiones: instrumental, histérico-contextual y moral.

La dimension instrumental se refiere al caracter que tienen como actividades
organizadas que requieren de una instrumentacién coherente y sistematica, en
cuanto a recursos, procedimientos métodos y técnicas. Los recursos, por ejemplo,
comprenden a los de orden material, como aparatos, instrumentos y dispositivos de
diverso orden. De particular interés, resulta el hecho de que, mientras que en la
praxis meédica cotidiana, cada paciente tratado es el destinatario final de las
acciones, en la investigacion médica, ademas de modelos computarizados y de
animales, los seres humanos constituyen el mas importante recurso para la
realizacion de diversos estudios v experimentos.

Son también recursos las definiciones, los conceptos y las teorias, como
medios para conocer e interpretar la realidad y operar en ella, con respecto a los
objetivos particulares que se persiguen. Las ideas y los constructos mentales en
general, son instrumentos que sirven para afrontar una realidad amenazante en
ocasiones y una existencia precaria, a propésito de salud y enfermedad o para la
solucién de los problemas que plantea el desarrollo del conocimiento médico.

La dimensién histérico-contextual alude a que la praxis médica e investigacion
médica son procesos que se desarrollan en el tiempo y en un espacio determinado,
del que reciben multiples influencias fundamentalmente de caracter social y cultural,

como el desarrollo econémico y cientifico, la dinamica social, los cddigos juridicos y
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morales, los usos, costumbres y tradiciones para la atencion a la salud, las politicas
gubernamentales de 'servicio e investigaciéon en salud etc. y que son determinantes
para ei iogro de sus proposiios generaies y particuiares.

Como actividades humanas entrafiablemente vinculadas, en la investigacion
médica y la praxis médica cientifica, se puede identificar una dimensién moral que
comprende fundamentalmente las actitudes morales y los principios y valores
morales que guian sus acciones.

El investigador como ser inquisitivo, creativo y transformador, descubre que su
tarea hace posible su accesibilidad a la Iégica interna de la naturaleza, motivandolo a

plantearse interrogantes producto de su capacidad de asombro y del “amor por el

El interés por la verdad y el saber, es un valor moral implicito en la
investigacion y en el esfuerzo puesto en la busqueda de verdades siempre relativas
y por tanto temporales, pero que responden en principio al deseo y necesidad real de
conocer la naturaleza.

Para el caso concreto de la investigacion médica, el investigador construye
hipétesis a partir del entorno percibido y de la problematica que le es propia,
interpretando la realidad de tal forma que contribuye al crecimiento del saber médico,
planteandole nuevas verdades aun no comprobadas.

De esta forma es que la creatividad como experiencia humana, se aparta de
canones ya establecidos por el propio hombre, basandose en el planteamiento de
diversas alternativas para generar productos nuevos que pueden ser conceptos,

soluciones, inventos y aun nuevas dudag (1419

Desde este enfoque, la investigacidon médica no puede tener fronteras en el
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estudio del proceso salud-enfermedad, no debe quedarse en la observaciéon de los
problemas de salud, sélo dirigiendo o ayudando a la naturaleza en su tendencia
benefactora, Sino que se requiere de su controi en sus tendencias negativas para ia
salud humana, analizando las enfermedades y la eficacia de los tratamientos %1%

Es asi, que motivado e interesado por la investigacion y la ciencia, y quiado
por su creatividad, el investigador médico es capaz de imaginar como es el mundo
de la salud y la enfermedad mas alla de su inmediatez, concibiendo nueva realidades
posibles que a través de la investigacion de la realidad concreta, puede verificar.

En la dimensiéon moral aqui tratada, también se ubican obligaciones morales
de los investigadores, que conforman su conciencia moral como seres humanos
avocados a una tarea sui generis.

Estas obligaciones derivan de vaiores que no se originan de las cualidades
personales de los investigadores, ni de codigos externos, sino que son resultado de
la praxis cientifica porque son condiciones esenciales de ella misma. La conducta
moral del investigador deriva de su propia actividad "%

De esta manera, es posible hablar de los valores de la investigacién como
proceso de produccién del conocimiento meédico, donde se incluye a la
perseverancia, la veracidad, la honradez, la actuacion a conciencia, el cuidado por el
detalle y la independencia de juicio % 3"

En funcién de estos valores, el investigador debe tener la libertad suficiente
para examinar cualquier cuestion y usar cualquier método apropiado procediendo
con rigor, haciendo observaciones exactas, honestamente reportadas, objetivamente
interpretadas y revisadas y compartidas abiertamente con sus colegas en congresos,

publicaciones y sitios de trabajo, porque no es suficiente la autoridad cientifica
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personal. Hay que justificar lo que se afirma y rectificar siempre que sea necesario,
actualizando constantemente los esquemas sin abandonar la cautela que distingue al
investigador prudente %

No obstante, los hallazgos cientificos no son propiedad de los investigadores,
ni de las instituciones que los apoyan, pues constituyen una herencia cooperativa y
acumulativa que forma parte del bien comun de la humanidad y porque en cierta
medida, son producto de la colaboracién social.

Esto es importante hoy dia cuando se estd planteando que los
descubrimientos de la genética médica se deben patentar. Tradicionalmente la
profesién médica ha reconocido que el conocimiento cientifico es propiedad comun,
aun en el contexto comercial de la sociedad actual (228

Entre los valores morales que guian la investigacion meédica en cuanto
proceso de produccién del conocimiento y a la indagacién propia de la praxis médica
cientifica mencionada con anterioridad. destaca uno de ellos que es sustancial para
la medicina: el bienestar de la humanidad.

Como se ha afirmado, la investigacion médica y sus productos, puede colocar
al hombre en una situacién que le libera de muchos problemas corporales, dejandolo
libre para otras posibilidades entre ellas su desarrollo. Se puede ingresar a este
despliegue creador, una vez que se han satisfecho las condiciones para gozar de
salud @7

Estar en el mundo supone “estar bien” en él, en otras palabras, se trata de
trascender el sbélo “estar en la naturaleza” hacia un “estar edificado” sobre
condiciones diferentes a las que ofrece la naturaleza al hombre. Desde esta vision, la

investigacién médica contribuye de manera importante a la provision del bienestar
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humano y en ese sentido, puede asegurar que la oportunidad para lograrlo, sea
accesible para todas las generaciones venideras, en un grado no inferior al que se
disfruta en ia actuaiidad “*

La investigacion médica se orienta pues, a la procuracion de_la salud como un
valor fundamental, entendida ésta como bienestar, y en ese sentido. es que produce
bienes sociales ?*3%

Desde una perspectiva axiolégica, un bien es algo de caracter material o ideal
que se considera valioso, en tanto que se vincula a un valor. Los productos de la
investigacion médica son bienes que resultan de la observacion y analisis sistematico
y/o de su quehacer intelectual y creatividad y que estan potencialmente al alcance de
todos los seres humanos, para el logro de los objetivos de la praxis médica cientifica

(31,32)

Conviene establecer, que la salud es un valor, entendido como cualidad
gradas las posturas subjetivista y ohjetivista del valor)® 3% an tanto
que los hombres descubren en si mismos, una serie de caracteristicas positivas que
les permiten su desenvolvimiento en el mundo y en la que reconocen un estatus de
excelencia al que se identifica como “estar sano”, independientemente de las
modalidades que asuma tal estatus en tiempo y espacio para cada uno de los seres
humanos.

Hasta el momento, la salud no es un estado mensurable que pueda
comprenderse sélo por los métodos de la ciencia natural. Es en gran medida, una
condicién relacionada con un estado subjetivo, una actitud mental mediante la cual el

ser humano esta en posibilidades de determinar lo que es fundamental para su vida

(38)
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Es la salud un determinante primordial para la autorrealizaciéon personal. Esto
no quiere decir, que el “estar sano” conduzca necesariamente a esta situacion, sino
gue es una conaicion previa indispensapie para aspirar a eiia, considerando que nay
multiples factores que entran en juego. Asi, mientras que la salud (bienestar) es un
valor significativo porque permite que el hombre pueda lograr lo que considera
esencial y tiene sentido para él, la investigacion médica contribuye a su consecucion,
aunque no sea la Unica alternativa para alcanzarla, porque hay otros factores como
la organizacién social y econémica. el libre ejercicio de los derechos civiles, un
ambiente fisico habitable, necesidades afectivas satisfechas, etc., que también la
determinan.

En general, los bienes que provienen de la investigacion médica propician
finalmente el bienestar, en tanto que previenen o suprimen el dolor corporal y en
cierta manera mitigan el sufrimiento.

Cabe mencionar al respecto. que el dolor y el sufrimiento corresponden a dos
planos de subjetividad en el ser humano, que pueden o no vincularse. Mientras que
el dolor es una sensacion fisica desagradable ocasionada por lesién o dafio corporal
-y que en ese sentido es equiparable al dolor animal-, el sufrimiento es
exclusivamente humano; es un estado de alteraciéon severa del bienestar asociado
con la percepcidon de sucesos que amenazan al sujeto. Esta influido por la
percepcién que el sujeto tiene de su futuro y altera toda su esfera existencial ¢

Generalmente, un dolor grave e intenso va acompanado de sufrimiento, pero
éste en su calidad de experiencia profundamente humana, puede cursar aun en
ausencia de dolor organico.

Los bienes que produce la investigacion médica también pretenden evitar la
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muerte y por tanto prolongar la vida. Como estar vivo no implica necesariamente
estar sano, se orienta hacia la procuracion de una vida carente de dolor y en cierta
medida de sufrimiento, previniendo y suprimiendo la condicion de enfermo.

El valor moral de la investigacidon médica radica asi, en que persigue a través
de sus bienes (productos valiosos) coadyuvar al beneficio de la humanidad, es decir,
a alcanzar el bienestar y en ese sentido, tiene también un sustento moral en la
reflexién ética sobre el placer-dolor.

En principio, el placer es una percepcion interna. Se habla del placer como
satisfaccion, es decir, como sensacion que acompafia al alivio de una tension
fisioldgica o penosa como el hambre, la sed, el deseo sexual, el frio o calor
excesivos, etc., que son los placeres mas faciles de lograr. También existe el placer
vinculado a la satisfacciéon de una necesidad psiquica irracional determinada por un
estado de ansiedad o depresion. Ambos tipos de placeres radican en una carencia o
deficiencia cuyo alivio provoca satisfaccian ©7)

El establecimiento de la relacion entre el placer y la ética, atiende a la
consideracion de que todas las acciones humanas tienen como motivo la
consecucion de un fin, cuya determinacion permite establecer el criterio de valor a
partir del cual, una accién es moral o inmoral, correcta o incorrecta. Asi, el placer
como bien supremo que persigue el hombre, permite en cierto grado el
establecimiento de tal criteria 839

Los seres humanos dada su naturaleza, realizan su vida asumiendo que el
“bien vivir’ se logra precisamente en la medida en que experimentan el placer y
evitan el dolar 49

Pero también se ha hecho la distincion entre el placer y la felicidad, no
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obstante ser ambos experiencias subjetivas. En tanto que el placer se reduce a esa
sensacion subjetiva, la felicidad es el resultado de una accion reciproca con
condiciones objetivas de las que depende y que en conjunto se pueden comprender
en términos de productividad “*4?

La felicidad es el concomitante necesario del vivir productivo y en ese sentido
es una meta a la que se llega gracias a la productividad interior del hombre. No se
reduce a la satisfaccion de una necesidad fisiolégica, sino al acontecer que
acompafa a toda actividad productiva, identificando a ésta. no con la que produce
resultados exclusivamente materiales, sino a una actitud, un modo de reacciéon y de
orientacién hacia el mundo y hacia si mismo en el desarrollo de la vida %4

Bajo estas reflexiones. la experiencia subjetiva del placer, en si misma, no es
un criterio de valor moral suficiente, sin embargo, es indudable que forma parte del
bienestar humano junto con la felicidad, independientemente de que desde un punto
vista axiologico de caracter objetivista, ésta se coloque jerarquicamente por arriba del
placer, tomando en cuenta la dimensién estrictamente humana del hombre.

Desde una perspectiva médica, se puede afirmar que el bienestar es un
estado subjetivo tanto en términos de placer como de felicidad y que los bienes
producto de la investigacion médica —por su propia naturaleza- tienden mas a
procurar el placer previniendo o suprimiendo el dolor corporal que a procurar la
felicidad, aun cuando coadyuve en algun sentido a la mitigacion del sufrimiento.

Se puede plantear, en principio, que la investigacion médica tiene una
dimension moral, porque esta orientada por valores morales en cuanto actividad

humana que procura un conocimiento veraz y objetivo, y que tiene la intencién de

procurar el bienestar de la humanidad.
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Esta consideracion es fundamental, porque durante mucho tiempo se ha
planteado -ante la dicotomia “ciencia basica-ciencia aplicada’, que los conocimientos
resultantes de la investigacién médica, son éticamente neutrales (amorales) y sélo
sirven para el bien o el mal dependiendo de quien los aplique “* *®. Por otro lado,
también se ha afirmado que esta clase de investigacion sélo busca incrementar el
conocimiento, mientras que la praxis médica si pretende el bienestar del sujeto “”

Tomando en cuenta las dimensiones instrumental y moral de la investigacion
meédica, vy su abordaje desde la perspectiva del concepto de sistema técnico es
necesario hacer algunas precisiones al respecto.

La investigacion médica como sistema de produccién del conocimiento
cientifico, no es éticamente neutral. pues como complejo de acciones intencionales
orientadas hacia la consecucion de fines explicitos, a través de ciertos medios y en
funcion de determinados intereses y valores -y también de los resultados obtenidos-,
es susceptible de evaluacion moral.

En ese sentido, se puede afirmar que la investigacién médica, no sélo busca el
conocimiento per se, sino que, al igual que la praxis médica, tiene como fin ultimo la
consecucién de un valor primordial que es la salud. entendida como bienestar del ser
humano.

La mayor parte de los ensayos e investigaciones que se han realizado en
seres humanos, revela esa intencion, ese interés por entender a la enfermedad y a la
salud como un proceso, ademas de curar a los enfermos y proteger a los sanos de
las enfermedades.

Es improbable -considerando que era la primera vez que se hacia en seres

humanos-, que Louis Pasteur aplicara la vacuna antirrabica a Joseph Meister,
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Christian Barnard trasplantara un corazén a Louis Washkansky y Gerhard Domagck
administrara sulfonamidas a su propia hija, -todos ellos actuando ante la inminencia
de la muerte de estos pacientes-, sélo por un afan de contemplacién, satisfacer una
curiosidad intelectual o acrecentar el conocimiento por el conocimiento mismo, o que
solo pensaran en beneficiarlos a ellos, después del tiempo y del esfuerzo realizado
en sus ensayos previos. Algo semejante podria afirmarse sobre la necesidad que
tuvo Edward Jenner de observar los efectos de la inoculacién de preparados
variolosos en James Phipps, un nifio sano de ocho anos.

Aun considerando el riesgo -por el inevitable margen de incertidumbre- a que
se someten los hombres y mujeres que participan en la investigacion médica como
sujetos de estudio, no es concebible aceptar que se solicite su participacion con el
propésito malévolo de perjudicarlos (ello es motivo de otra reflexion).

Asi, en la dimension moral de la investigaciéon médica subyace -como es de
esperar-, una actitud humanistica que parte de un principio de beneficencia, en el
sentido de que el hombre como género, es la meta final y justificacion de todos los
esfuerzos humanos, la investigacién médica es pensamiento, actitud y accién que
sirve a la humanidad. El hombre alcanza su plenitud moral cuando considera a los
demas hombres. Los investigadores médicos como comunidad integrante de la
sociedad, en el esfuerzo por el avance del conocimiento médico de caracter
d (48,49)

cientifico, promueven de manera impartante el avance de Ia humanida
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hipétesis; poder ponerse a prueba; brindar informacion completa y ser fecundo en

nuevas ideas.
13.- Gonzalez, V. J. {2}, pag. 227-230.
14.- Bernard, C., pag. 407.

15.- Martinez, P. A.., pags. 75,76, 80.

“.. la independencia, la tenacidad, el escepticismo, la imaginacién, el entusiasmo y la
capacidad autocritica [en orden descendente de importancia] Todos ellos son necesarios
para que exista una personalidad creativa...” “.[la creatividad es] la caracteristica
distintiva de la especie humana y el motor de la civilizacién y el progreso”.

16.- Villoro, L.{2} pag. 90.

17.- Bernard, C.,pag 133.
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18.- Hottois, G., pags. 14-20.

El autor sefial, que desde los albores del proyecto cientifico de la modernidad, aparecié
una orientacién hacia la operatividad y aplicaciéon del conocimiento. No era suficiente un
conocimiento especulativo que ofrecia una imagen de la realidad a partir de un cuerpo de
conocimientos l6gicamente organizado, pero totaimente ajeno a la prediccién efectiva.

19.- Bronowski, J., pag. 77.

20.- Rescher, N., pag. 95.

21.- Rapoport, A., pags. 796-799.

22.- Pellegrino, D. E.{2}., pag. 327.

23.- Ackiron, E. , pags.145-180.

24.- Goldman, A. H., pags. 22-30.

25.- Wiener, C. H. , pags. 50-62.

26.- Shryock, R. H., pag. 72.

“La profesion médica... habitualmente ha fruncido el cefio ante las patentes sacadas
por médicos... ha mantenido esia posicion contra ios monopolics privados desde el
advenimiento de las leyes sobre patentes en el siglo XVII”

27.- Jores, A. ,pag. 23

“En la represién de la enfermedad especificamente humana, se encuentra un
objetivo de la medicina que, aunque sélo se ha alcanzado en escasas proporciones,
no sélo libera de la enfermedad a un gran numero de personas, sino que también las
ayuda a llevar una vida colmada y plena”.

28.- Mac Farlane, B., pag. 68.

29.- Sigerist, H. {2}, pag. 174.
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“.. el goce del mas alto grado de salud que se puede lograr, es uno de los derechos
de todo ser humano... y la aceptacion de esos pnncipios por todas las naciones, es
una contribucién muy grande de la medicina al progreso de la civilizacién”.

30.- Mumford, L. , pag. 3.

“El principal propésito del hombre... es la creacion y preservacion de valores...que es
lo que da significado a nuestra civilizacién, y la participacién en esto es lo que da
significado finalmente, a la vida humana”.

31.- Frondizi, R. , pag. 15.
32.- Hanson, MJ and Callahan, D. , pags. 20-30.

33.- Cortina, A. , pag. 28.

A propésito del conflicto objetivismo-subjetivismo, sefala: “.. el gran problema a
cuenfo de los valores... consiste en averiguar si tienen realidad o si, por el contrario
los inventamos; si concedemos un valor a las cosas y por eso nos parecen valiosas, 0

si mas bien reconocemos en ellas un valor y por eso nos parecen valiosas”.
34.- Frondizi, R. , pags. 15, 213.

En su propuesta por superar el conflicto objetivismo-subjetivismo, el autor dice: “.. los
valores no existen por si mismos, al menos en este mundo: necesitan de un
depositario en quien descansar. Se nos aparecen, por lo tanto, como meras
cualidades de esos depositanios... el valor no es una estructura, sino una cualidad
estructural que surge de la relacion de un sujeto frente a propiedades [reales] que se
hayan en un objeto [u otro sujeto]. Por otra parte, esa relacién no se da en el vacio,
sino en una situacion fisica y humana determinada’.

35- Bruhn, J. G., pags. 33,34.

36.- De la Fuente, R. , pag. 207.

“Fenomenolégicamente el dolor y el sufrimiento... no son la misma cosa. Un enfermo
puede sufrir intensamente sin tener dolor y el médico puede llevar a cabo acciones
médicas, que aun siendo técnicamente correctas, pueden no causar dolor pero si
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sufrimiento”.

37.- Fromm, E. , pags. 190-192.

38.- Tiles, J. E., pag. 243.

“Podemos reconocer al placer como el bien primario y congénito; a partir de el,
hacemos una eleccién o Ia evitamos y regresamos a el. usando el senfimiento como
el parémetro para juzgar cada cosa buena” (Epicuro: LS 21B2).

39.- Reale, G. y Antiseri, D. , pags.102,103; 220-222.

En el discurso de la ética griega, se ha sefalado al Hedonismo como la doctrina ética
que plantea que el bien supremo del hombre es el placer. Se identifica por un lado a
la vision cirenaica, en donde el bien es el placer que se obtiene al instante y el peor
mal es el dolor fisico. Por otro lado se identifica a la vision epicurea —hedonismo
racional-, el cual establece que el verdadero placer consiste en la ausencia de dolor
corporal y en la carencia de alteraciones psiquicas y es alcanzado sdlo por aquel
hombre que posee prudencia y prevision y esta dispuesto a rechazar la satisfaccion
inmediata en aras de una satisfaccién permanente y tranquila.

40.- Mill, J. S.{2}, pag. 46.

“..el placer y la exencién del sufrimiento son las unicas cosas deseadas como fines;
y que todas las cosas son deseables...son deseables ya bien por el nlacer inherentes
a ellas mismas 0 como medios para la promocion del placer y la evitacion del dolor”.

41.- |dem pag. 47.

“Los seres humanos poseen facultades mas elevadas que los apetitos animales y una
vez que son conscientes de su existencia, no consideran como felicidad nada que no
incluya la gratificacién de aquéllas facultades”.

42 - |dem pag. 58.

“En un mundo en el que hay tanto por lo que interesarse, tanto de lo que disfrutar y
también tanto que enmendar y mejorar, todo aquel que posea [interés por la
naturaleza, afectos privados y auténtico interés por el bien publico], puede disfrutar de
una existencia que puede calificarse de envidiable”.
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43.- Fromm, E., pag. 102.

44 - |dem pag. 207.

“La Etica Humanista bien puede postular a la felicidad y al gozo como sus virtudes
supremas, pero al hacerlo no demanda del hombre.., sino el pleno desarrollo de su
productividad”.

45.- Bunge, M. , pag. 56.

46.- Pérez, T. R. {5}, pag. 186.

Desde otras perspectivas, también se ha criticado seriamente esta dicotomia:
“.. vista desde dentro, por los propios cientificos que la estan haciendo, la ciencia
es una y toda es aplicada ... La division de la ciencia en basica y aplicada no
considera que una de las aplicaciones mas importantes del conocimiento es la
generacién de nuevos conocimientos”

47- Levine, R. J. {2}, pags, 1-18.

48.- Gonzalez, V. J. {1}, pag. 17

{El humanismo} Lleva implicito, en efecto, un saber profundo del ser humano, en el
cual cabe fundar el mundo del valor en general y de donde derivan, en particular,
unos valores y unos ideales éticos que se distinguen precisamente por estar cifrados
en la libertad y la dignidad humanas ; cifrados, en suma, en éthos, en el cumplimiento
mas fiel del hombre con su ‘libre destino’, plenamente humanizado”.

49 .- Nicol, E. pags. 205-214.

“El humanismo no aparece sino donde una ética esta bien arraigada en la
comunidad...no hay una ética que no promueva la humanitas ... también son
humanas las ciencias naturales... por quien las produce, por la intencién del
productor y el beneficio que procuran. Lo que se obtiene con el saber de Ia naturaleza
es una mejoria del ser {porque} el beneficiado es siempre el hombre, en tanto
hombre”.
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CAPITULO 6

CARACTERIZACION DEL DILEMA Y ALGUNAS

CONSIDERACIONES PARA SU POSIBLE SUPERACION
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En los capitulos precedentes se han hecho una serie de analisis y
consideraciones, sobre la investigacion médica en seres humanos y la normativa

formulada al respecto, que son necesarios para este capitulo final.

En primer lugar, que la investigacién médica donde participan humanos como
sujetos de estudio es una actividad ancestral que ha perseguido, tanto el
conocimiento de la morfologia y la fisiologia del cuerpo humano, como el desarrollo
de diversas estrategias para la prevencion, diagndstico y tratamiento de las
enfermedades que han afectado y afectan a la humanidad. En segundo, que
practicamente de manera paralela a su devenir se han emitido juicios de valor sobre
la moralidad de esta actividad humana, ya sea cuestionandola por los riesgos a que
se someten los sujetos de estudio, o bien reconociendo lo que significa para las

expectativas de vida del género humano.

En tercer lugar, que las violaciones a los derechos de los sujetos participantes
en algunos estudios, propiciaron que desde el segundo tercio del siglo XX se
formulara una multiplicidad de documentos normativos en el orden nacional e
internacional, con el fin de salvaguardar y proteger los derechos e intereses de los
sujetos de estudio, no obstante que tal normativa carece de unidad. Dichas
violaciones continuaron aunque con menor frecuencia que en el periodo anterior a la
aparicion de los primeros documentos normativos, con excepcion de los sucesos de
la Alemania nazi. Se ha planteado, desde el inicio de esta tesis, que
independientemente de la existencia de otras causas posibles, paraddjicamente hay
argumentos de caracter ético que pueden explicar estas violaciones, aunque no
justificarlas totalmente. El analisis de las bases éticas en que se fundamenta tanto la

investigacion médica en seres humanos como la normativa formulada al respecto
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demuestra que existe un conflicto entre ellas, puesto que se sustentan en principios
bioéticos distintos, cuya observancia simultdnea presenta varias dificultades. Se
habla de principios bioéticos apelando a una de las contribuciones mas importantes
del discurso bioético -la bioética principialista- la cual se origind por la insuficiencia de
los codigos ético-médicos (deontologia médica), para la resolucion de los problemas
y dilemas éticos que enfrenta la medicina desde la segunda mitad del siglo XX, en el
contexto de una sociedad plural, democratica y cada vez mas demandante del

respeto a los derechos individuales.

Por otro lado, los profesionales medicos y no médicos han comprendido que
no es suficiente dejar la solucién de los problemas éticos de la medicina sélo en
manos del Derecho o de la economia de mercado, por lo que ha sido necesario para
tal solucién, recurrir a la ética como filosofia de la moral sin olvidar del todo a la

deontologia médica tradicional 2

Como quedd asentado en otros parrafos, este viraje hacia la filosofia de la
moral dio lugar a que algunos filésofos y médicos recurrieran a diversos sistemas
eticos, entre otros, a la teoria de los principios prima facie desarrollada por William D.
Ross en las primeras décadas del siglo XX ©®#* particularmente los de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia los cuales fueron adaptados a la ética
médica, estableciendo que la bioética principialista secular permite crear pautas de
conducta y toma de decisiones concretas, susceptibles de aceptacion por parte de la
mayoria, en una sociedad compleja y dinamica, donde es importante respetar las

creencias y convicciones morales de cada quien®”

La llamada bioética principialista no es una doctrina ética, sino sélo una
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estrategia que coadyuva a ventilar conflictos morales a partir de lo que se conoce
como principios de nivel medio®. En términos generales, los principios bioéticos son
lineamientos que guian hacia un enfoque particular con el objeto de clarificar y
solucionar un conflicto indicando cuales son las fuentes concretas de derechos y
obligaciones morales. En varios casos pueden cumplir funciones de justificacion,
pero sobre todo constituyen puntos de partida para el analisis de problemas y
dilemas bioéticos, con el proposito de encontrar alguna manera de superarios. Es

con esta acepcién que se abordan en esta tesis.

El presente capitulo tiene como objetivos: caracterizar al dilema en cuestién y

hacer algunas consideraciones que puedan contribuir a la superacion del mismo.

LOS PRINCIPIOS EN CONFLICTO

Un intento por caracterizar al conflicto entre los fundamentos éticos en que se
sustenta la normativa para la investigacion médica en humanos y aquellas en las que
se fundamenta dicha investigacion, debe tratar de responder por lo menos a dos

cuestiones cardinales: qué es lo que esta en conflicto y en funcién de qué lo esta.

Aunque en las Ultimas décadas ha sido creciente la participacién de otros
profesionales (quimicos, ingenieros biomédicos, bidlogos, etc.), la investigacion
meédica en humanos ha sido realizada fundamentalmente por médicos. En época
reciente se comenzé a llamar la atencion acerca de que el meédico -como
investigador-, se enfrenta al conflicto entre la necesidad de obtener un conocimiento
generalizable y la obligacion moral de beneficiar al paciente, demandada por los

codigos ético-médicos contemporaneos que mantienen la influencia de la tradicion
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moral médica ©®

Quienes han sostenido esta postura pasan por alto que en su dimensién moral, la
investigacion meédica es un sistema de acciones intencionales positivas -ya
comentadas en otro apartado de esta tesis-. Han cometido el error de considerarla
éticamente neutral. Por lo mismo, no se han percatado de que en esta clase de
acciones subyace un principio de beneficencia social, ademas de la necesidad de

adquirir conocimientos y recursos para el bienestar del individuo sano o enfermo 1%

El verdadero conflicto estd en la contraposicion entre tal principio de
beneficencia social, y el principio de no perjudicar a los sujetos de estudio, en que se
fundamenta la normativa vigente. Conviene, en primer término, diferenciar ambos
principios porque pareciera que no perjudicar y beneficiar corresponden a una misma

idea.

Perjudicar es ocasionar dafio o menoscabo material o moral a alguien '"). En
ese sentido, no perjudicar es no interferir el bienestar de un sujeto, ni bloquearlo en
el logro de sus metas, o bien no enajenarle todo aquello que le esta proporcionando
0 podria proporcionarle ese bienestar o el alcance de esas metas. En otras palabras,
significa no provocar al individuo dolor y/o sufrimiento, intencionalmente ni someterio
a riesgos; no desconocer u obstaculizar el derecho que le asiste para elegir y decidir
sobre su propio proyecto de vida, o lo que mas conviene a sus intereses personales,
incluyendo los que se relacionan con otros individuos. Implica ademas no humillarlo,

infravalorarlo o agredirlo psicolégicamente de alguna forma.

Beneficiar, por otro lado, es contribuir al bienestar y al desarrollo de un sujeto.

No basta con abstenerse de provocarle actos perjudiciales. De esta manera,
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beneficiar es otorgar los bienes y medios que permiten el logro del bienestar y de los
fines y aspiraciones propias y sobre todo ajenas. Es propiciar las condiciones
necesarias para alcanzar estos fines. Beneficiar es liberarse o liberar a otros de toda
clase de perjuicios y dafnos que los aquejan, o0 bien prevenirlos de algun dafio

potencial.

En la vida social cotidiana, los individuos ejecutan acciones que benefician o
perjudican a otros 0 a si mismos, tanto unas como otras pueden ser de caracter
voluntario o involuntario. El acto de beneficiar es generalmente voluntario y
consciente y aunque se puede beneficiar a alguien sin habérselo propuesto, el
resultado final es positivo para aquél. El acto de perjudicar también puede ser
voluntario o no. Sin embargo, aunque se puede perjudicar a alguien
involuntariamente, el resultado independientemente de su calidad y magnitud, es
finalmente un perjuicio para el involucrado. Por ello en el ambito de la moral comun,
considerada en lo general es condenado y mal visto -un tanto irreflexivamente-, todo
acto perjudicial aun siendo involuntario, tomando en cuenta la obligacién moral de no
perjudicar. En cambio se asume, tacitamente, que no es obligatorio beneficiar, sobre

todo si se carece de posibilidades para hacerlo.

A propésito del conflicto aqui tratado, cabria preguntarse si estos juicios de la
moral comun sobre la beneficencia y la obligacion de no perjudicar son suficientes
para explicarlo, reiterando que no pocos de estos juicios son irreflexivos y de que en
la sociedad occidental por razones histéricas y sociales, hay mas preocupacion por el
beneficio personal que por beneficiar a otros. La respuesta podria ser negativa a
partir de que la investigacion médica en humanos y su correspondiente normativa

moral, tienen caracteristicas peculiares, por ser la primera una actividad sui generis



136

y la segunda un conjunto de preceptos formulados ex profeso.

Sin embargo, esto no quiere decir que se pase por alto el hecho de que
quienes practican la moral comun -y que potencialmente son sujetos de estudio-, son
importantes dentro de la dinamica de la investigacion médica, en cuanto a su
condiciéon de seres sensibles y con capacidad de autodeterminacion, con ciertas
excepciones. Con respecto al acto de hacer el bien, el principio de beneficencia da
fundamento a lo que podria identificarse como la moral del bienestar y de la
solidaridad social, puesto que pone de manifiesto la tendencia moral y la
preocupacion por garantizar el bien de las personas. Se ha reiterado que la
investigacion médica persigue el beneficio de la humanidad, a través de los bienes
materiales y no materiales que produce. Es este beneficio potencial su principal

justificacion.

Los bienes que resultan de la investigacion médica tienen aplicacion general.
Si no han llegado a todos los seres humanos es por circunstancias socio-politicas y
econémicas, puesto que no hacen distinciones entre grupos étnicos, credos
religiosos, posturas politicas u otro tipo de contingencias que se dan en los

individuos.

El investigador médico tiene el deber moral de beneficiar a los demas a través
de su tarea creadora "? Hay otros elementos que justifican tal compromiso,
particularmente los que hacen alusién al vinculo entre el investigador médico y la
sociedad histéricamente considerada, la cual le ha adjudicado el papel de buscar
nuevos caminos para ampliar las expectativas de existencia humana, contemplando

que la vida en salud es un valor supremo ™). A nadie mas se le demanda esta clase
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de tareas. No responder a ese mandato es perjudicar a la sociedad, puesto que no
diversificar en cantidad y calidad todos esos bienes y medios, cuyo suministro
contribuye sustancialmente a la salud humana es poner limites al derecho que tienen
los individuos a disponer de todos los medios posibles para gozar de salud y
alcanzar sus propios fines. La investigacion de hoy es la medicina del mafnana y
aquélla no puede concebirse sin la participacion de humanos como sujetos de

estudio, en un gran numero de casos.

A diferencia de los demas individuos, el investigador médico si tiene la
demanda moral de beneficiar a la humanidad, en principio, a las generaciones
presentes y futuras, independientemente de que por cuestiones histéricas de
raigambre individualista, tal obligacién no se sefiale en los textos clasicos de
deontologia ética médica, ni en la normativa vigente para investigacién en humanos
% En ese sentido, toda deontologia médica que se centre exclusivamente en la

relacion médico-paciente es radicalmente incompleta y deficiente, porque no pone

atencion en las politicas sanitarias y en los intereses legitimos de la sociedad '®

El investigador médico tiene la responsabilidad de beneficiar a la humanidad,
considerando todas las acepciones de lo que implica beneficiar, produciendo bienes
concretos que se utilizan tanto para liberar a la sociedad del dolor y de enfermedades
agudas y cronicas, como para prevenirlas. El principio de beneficencia que subyace
en la investigacion meédica, va implicito en las acciones y en las intenciones que le
son propias, prueba fehaciente de ello es que la normativa para su desarrollo no la
prohibe, no porque reconozca explicitamente el beneficio que reporta a la
humanidad, sino porque asume que no obstante los riesgos existentes, sus

resultados pueden proporcionar beneficios directos particularmente a los individuos
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enfermos que participan en los estudios ®

En el cumplimiento de la demanda de beneficio colectivo, el investigador
médico se enfrenta a la situacion inevitable, de que los sujetos de estudio se
someten a riesgos de diversa calidad y magnitud, Dichos riesgos son reales,
independientemente de que se realice un cuidadoso balance riesgo-beneficio al
momento de disefar el estudio y se hayan hecho las debidas consideraciones éticas
que marca la normativa en cuestion 7. Sin embargo, no esta por deméas reafirmar
que el riesgo y dano que enfrentan los sujetos es algo insoslayable dentro de la
investigacion meédica y también que el investigador no lleva la intencién de
perjudicarlos o danarlos. Quienes no toman en cuenta este ultimo hecho, cometen el

grave error de percibir al investigador como un victimario o un homicida potencial.

El analisis de la situacion del investigador frente al riesgo de que los sujetos
sufran algin dafo debe considerar, por un lado, la dindamica propia de la
investigacion médica y por otro, el principio de no perjuicio que subyace en la
normativa correspondiente. De antemano, no debe pasarse por alto que de todos los
danos posibles a los que se exponen los sujetos, no todos son predecibles. Lo
posible es todo lo que puede ocurrir. Aceptar que no todo lo posible es predecible es
una consideraciéon primordial, porque de lo unico que dispone el investigador para
informar a los sujetos con el fin de obtener su consentimiento es lo referente a los
danos predecibles, y el grado de impredecibilidad es obviamente indeterminable en
cuanto a su magnitud y gravedad, aun teniendo en ocasiones el antecedente de

estudios provenientes de experimentacion en animales o de otras fuentes.

Los darios posibles impredecibles enfrentan al investigador a la incertidumbre
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que deriva del desconocimiento real acerca de los macanismos finos de muchos
procesos bioquimicos y fisiolégicos que ocurren en el cuerpo humano; de la forma
peculiar -idiosincrasica- en que reacciona cada organismo a elementos que le son
ajenos en algun aspecto y que depende en alto grado de su informacion genética, y

de su capacidad intrinseca para compensar sus desequilibrios, entre otros factores.

La incertidumbre es también una consecuencia de la légica inductiva en que
se sustenta la investigacion médica. De acuerdo a esta l6gica, para llegar a un nuevo
conocimiento cientifico después de plantear un problema perteneciente a una esfera
de la realidad, hay que construir proposiciones (hipétesis) -a partir de teorias y
conocimientos validados- susceptibles de verificacion, es decir, de someterse a
prueba dentro de la propia estrategia cientifica, con el objeto de demostrar su
coherencia o incoherencia con el sector de la realidad que pretende conocer o

modificar '@

Es la necesidad de verificacion en la busqueda de un conocimiento que
permita el beneficio general, lo que enfrenta al investigador médico a la incertidumbre
sobre el resultado final de sus estudios. Es posible que la incertidumbre pueda
someterse a la reflexion en el terreno de la filosofia de la ciencia -en cuanto a su

papel en el desarrollo del conocimiento- pero no a una evaluacion ética.

Sobre la incertidumbre no se pueden hacer juicios de valor en el ambito de lo
moral juzgando al que se enfrenta a ella, puesto que si la incertidumbre es
ignorancia, a nadie que la enfrente se le puede exigir responsabilidad sobre los
efectos de aquello que desconoce o no esta en sus manos determinario. Por ello es

que para fines practicos, ninguno de los darfios positles, aun los predecibles, derivan
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de la “nefasta intencién” de perjudicar a los sujetos de estudio, por parte del

investigador.

Para el investigador médico esta claro que invariablemente tiene que aceptar
la incertidumbre, si tiene la auténtica intencion de beneficiar a la humanidad, con los
bienes materiales e inmateriales que derivan de su actividad. No se le puede
demandar una responsabilidad moral o de otro tipo, sobre los dafios que pudieran
presentar los sujetos de estudio, siempre que se haya cumplido integramente con
todos y cada uno de los requerimientos de una informacion indispensable sobre
riesgos y beneficios, previamente a su participacion y esta obviamente se haya

comprendido.

En otra linea de reflexion es importante cuestionar que si asi como el
investigador tiene el deber moral de beneficiar a la humanidad, también la tiene hacia
los sujetos de estudio. Aceptar la incertidumbre exime al investigador de
responsabilidad moral cuando los resultados son desfavorables para el sujeto, asi lo
reconoce de manera tacita la normativa vigente al no exigir su beneficio. Lo que
demanda de manera enfatica es ponderar el riesgo posible frente al beneficio posible
y de alguna forma, mantener sin cortapisas por lo menos la intencién de
beneficiarlos, tratandose sobre todo de sujetos enfermos. El interés del médico por el

bienestar del paciente es un ideal a satisfacer siempre que sea posible.

En el caso de los sujetos sanos carece de sentido hablar de un deber de
beneficio particular. El bienestar psicolégico que produce la satisfaccion de los
deseos de un sujeto sano que participa por un auténtico interés altruista es

meramente algo fortuito, de ninguna forma un deber del investigador.
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Pudiera hablarse de una demanda de beneficio, cuando la normativa exige
advertir al sujeto sobre los danos posibles a través de la informacion otorgada previa
al consentimiento, sin embargo, es evidente que mas que la intencién de beneficiar,
hay la exigencia de no perjudicar al sujeto omitiendo informacion que le es
indispensable para contar con elementos de juicio, y tomar la decisiéon de participar o
no, en una empresa que le resulta riesgosa. En la demanda que exige dar atencién
médica o de otro tipo al sujeto participante que desafortunadamente ha sufrido algan
dano, si hay una obligacién de beneficencia pero no guarda relacién con los fines
primarios de la investigacion médica, sino que mas bien es una expresion del
paternalismo caracteristico de la tradiciéon deontolégica médica, o bien corresponde a
una actitud compensadora, solidaria y de reconocimiento y apoyo al sujeto que tomé

la decision temeraria de someterse a riesgos de manera voluntaria y consciente.

Si esta claro que el investigador médico no pretende perjudicar a los sujetos
de estudio sino beneficiar a la humanidad y también a los participantes enfermos,

¢cual es el principal obstaculo para que el investigador desarrolle su tarea?

En funciéon de que un elemento fundamental contenido en la normativa se
refiere al respeto irrestricto a la autodeterminacion del sujeto, en cuanto a participar o
no en los estudios, resulta claro que es la negativa del propio sujeto el mayor
impedimento para que el investigador desarrolle nuevas estrategias, que pueden
significar beneficios importantes a la sociedad, y de esa forma cumplir con su deber

para con ella.

El dilema radica finalmente en cumplir con la obligacién de respetar esta

negativa, en atencion al deber de respetar la decision de un agente libre y
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responsable, o cumplir con el deber moral de beneficiar a la sociedad. Es obvio que
inclinarse por alguna de estas dos obligaciones implica sacrificar valores
significativos. Lo dificli de la medicina en general estriba en que maneja
principalmente valores contrapuestos. Particularmente la ética de la investigacion
meédica en seres humanos se mueve entre el valor de la salud colectiva y el valor

moral de la libertad del sujeto de estudio para decidir sobre si mismo.

UNA APROXIMACION ETICO-FILOSOFICA

En el dilema aqui sefalado pareciera a simple vista que cada uno de los
principios morales es inviolable, cuando se le invoca sin considerar otros principios.
Sin embargo, cuando tienen que observarse simultdneamente para un caso

particular aparecen serios problemas.

A lo largo del tiempo, los médicos en general han tenido la idea de que las
soluciones a los problemas morales que se generan en su relacion con los sujetos
sanos o enfermos que requieren de su atencion son de si 0 no, apelando solamente
a los preceptos de su deontologia profesional. Nunca consideraron que todo cédigo
moral es insuficiente, en alguna medida, para orientar una accién o para formular
juicios de valor sobre un hecho o acto particular que no ocurre siempre en el mismo
contexto, ni tiene los mismos efectos en todos los sujetos. Por lo tanto, conviene
como en otros casos hacer algunas consideraciones en el terreno de la filosofia
moral, con el objeto de que contribuyan al analisis del dilema y en cierto sentido a su

superacion.

En el discurso bioético se ha hecho hincapié, en que los dilemas que surgen
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del ejercicio profesional médico, no pueden ser exitosamente orientados sélo dentro
de la medicina o sélo dentro de la filosofia. Su solucién requiere y urge de una
combinacién entre la comprension de los hechos médicos y el razonamiento
filoséfico ¥ . La experiencia en general posee un conjunto de suposiciones que se
pueden formular conceptualmente en un mundo de seres racionales, tomando en
cuenta por ejemplo, que los criterios morales y sistemas éticos se forman bajo la
influencia de diversas fuerzas sociales e histéricas, igual que ocurre en otros ambitos

del pensamiento y del actuar humano.

La pregunta sobre lo que es el bien es heuristica, en tanto que orienta a los
sujetos en la busqueda de una explicacion racional de las consecuencias buenas y
malas de sus acciones. Como es obvio, el conflicto del investigador médico remite en
gran medida a esa pregunta y al ambito de las obligaciones, pero basicamente hacia
todo aquello que racionalmente puede justificar el cumplimiento de esas

obligaciones.

Uno de los sistemas éticos de la tradicion ético-filoséfica occidental es el
utilitarismo. Algunos de sus planteamientos sustanciales pueden sintetizarse
sefalando que lo que hace buena una accion es su capacidad para procurar y
promover la felicidad. Las acciones son justas si dan como resultado la felicidad y si
suprimen la desgracia y el dolor. De esta manera se habla del principio de utilidad:
hay que actuar de tal modo que se obtenga el maximo bien posible. Todos los actos
humanos deben evaluarse en funcion de qué tanto producen el maximo bienestar y

evitan o reducen el dolor

Para el utilitarismo, la felicidad o bienestar es un bien intrinseco, es decir, que



144

no deriva o depende de otros valores, que se aprecia por si mismo y que por lo tanto
puede ser valorado por cualquier ser racional en términos de salud, belleza o saber.
El dolor se puede aceptar sélo cuando es un medio inevitable para lograr la felicidad.
Un conocimiento es bueno en la medida en que contribuye a la consecucién de la
felicidad, por ello el utilitarismo no esta de acuerdo con la busqueda del conocimiento

per se, sin ninguna proyeccién en pro del bien..

El utilitarismo plantea que se debe actuar estudiando los fines y los recursos
disponibles, considerando las necesidades de todas las partes implicadas, pero
fundamentalmente las consecuencias de los actos humanos, ya que el acto correcto
es aquel que otorga igual importancia a los intereses de cada una de las partes
afectadas para obtener el mejor de los resultados benéficos posible. Por ello se
identifica al utilitarismo como una ética teleolégica ®! En otras palabras, un acto es
bueno en la medida en que trae como consecuencia la felicidad del mayor nimero de
individuos. Al ser teleoldgica (consecuencialista), el utilitarismo es una doctrina que le

da importancia al futuro mediato o inmediato.

En el discurso utilitarista se identifican dos orientaciones: una que apela a las
consecuencias de los actos humanos sin admitir normas previas y otra que
contempla el apego a ellas, siempre que el hacerlo no tenga consecuencias
incompatibles con la felicidad ®® . E n la primera de estas orientaciones se establece
que las normas morales entran en conflicto en situaciones poco usuales e incluso
cuando no es asi; el respeto irrestricto a ellas puede conducir a actos moralmente
reprobables y fatales para el agente y para otros. Ante un amago de muerte
inminente, un sujeto se tendria que dejar asesinar atendiendo ciegamente a la norma

moral de no matar, aun ante la posibilidad de privar de la vida a su agresor en
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defensa propia. De ahi la importancia de tomar en cuenta las condiciones y el

contexto en que ocurre una accion, por lo qgue ello imglica para sus consecuencias.

El otro enfoque acepta la necesidad de observar las reglas puesto que ello
beneficia a la sociedad. Sin embargo, una persona debe actuar basandose en alguna
norma generalmente observada, si ésta produce un balance del bienestar respecto al
dolor considerando a cada uno de los involucrados. A partir de un conjunto de
normas morales validas se determina cuales permiten un balance mejor en funcién

del principio de utilidad.

El utilitarismo como sistema ético incluye otros aspectos que no se considera
necesario abordar en esta aproximacion ético-filosofica. Con relacion a la medicina,
la historia de su praxis permite afirmar que siempre ha tenido un caracter utilitario, en
cuanto a que su objetivo primordial ha sido la resolucién de problemas humanos en
el ambito de la salud, pero sobre todo ha tenido un fundamento ético utilitarista, en
tanto que persigue el bienestar que propicia la realizacién del ser humano, como

valor intrinseco @

El principio de beneficencia que subyace en la dimensién moral de la
investigacion médica se identifica plenamente con el principio de utilidad del
utilitarismo, puesto que persigue el bienestar del mayor numero de individuos, aun

frente al riesgo de dario y dolor de una minoria, desde luego consciente de ello.

De acuerdo a la primera de las dos orientaciones del utilitarismo antes citadas,
la normativa para la investigacion médica en humanos constituiria un obstaculo, por
lo tanto sélo hay que considerar las consecuencias de que alguncs sujetos se

sometan a los riesgos y otros no. Esto supone que el interés de cada uno de los
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afectados por la accién, debe ponderarse junto con los intereses del agente que
ejecutd la accidn. En este sentido se justificaria que algunos sujetos resultaran
danados, si finalmente se obtiene con su participacion en el estudio un gran beneficio

para la mayoria.

Segun el otro enfoque utilitarista, se tomarian en cuenta los preceptos de la
normativa, pero tendrian que ser evaluados en funcién del contexto y de las
consecuencias para el bienestar individual y general. De esta manera, ante la
necesidad de realizar investigacion médica en sujetos con SIDA, por ejemplo, se
tendria que desconocer el precepto que recomienda subordinar el interés de la
sociedad al bienestar del paciente. Tomando en cuenta que los afectados con este
sindrome son sujetos que en cualquier momento entraran en fase terminal, y que el
SIDA es un problema de alto riesgo para la poblacién mundial se justificaria tal
omision, puesto que es obvia la urgencia de encontrar nuevas estrategias
terapéuticas para su tratamiento, las cuales, por otra parte, pueden beneficiar a los

sujetos de estudio.

En otro contexto, el mencionado precepto tendria que ser respetado, como en
el caso de una gestante que padece cronicamente ataques de migrafa atipica, por
ejemplo, esta contingencia la convierte en un sujeto ideal para estudiar la
fisiopatologia de ese trastorno, pero se puede suponer de antemano que los
farmacos sujetos a prueba ponen en peligro la vida del feto. Es evidente que su caso
no corresponde a la migrana clasica padecida por una gran cantidad de sujetos en el
mundo, por lo que no se justifica su participacion en el estudio toda vez que el dafio

al feto resultaria innecesario.
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En general, el utilitarismo exige a las personas que renuncien a muchos
objetivos y relaciones que valoran en su vida, con el fin de maximizar el beneficio de
otros, considerando que en la busqueda de tal objetivo también pueden obtener o no

un beneficio personal que se sumaria al de los demas.

A propdsito del deber de considerar a las personas y no perjudicarlas, procede
citar al kantismo, otro de los sistemas éticos propios de la tradicion filosofica
occidental, de gran influencia en la bioética y al que frecuentemente se apela al
referirse al respeto a las personas. De acuerdo a este sistema, lo que hace buena a
una accién es que se ejecute con “buena voluntad®, la cual no es buena sélo por lo
que se realice a partir de ella o por su idoneidad para lograr una meta propuesta,
sino que es buena en si misma sélo por el deseo de hacer el bien (las buenas
intenciones) ¥ . La buena voluntad no deriva de la experiencia humana sino que es
independiente de ella ®® . De ahi que para el kantismo clasico, toda la moralidad
tiene un origen completamente a priori, en la razén humana y no en ningun

conocimiento empirico @©

La buena voluntad sélo puede estar determinada por la razén, en ello radica la
dignidad de la naturaleza humana *” y es libre en tanto que no esta constrefiida por
los intereses y deseos de la vida cotidiana de los hombres, los cuales pueden ir en
contra de “lo bueno’, es decir, de los dictados de la razdn. Asi, la buena voluntad
solamente obedece al imperativo categérico que le dicta la razén y el cual representa
una accién por si misma, sin referencia a ningun fin o interés externo a ella. Hay que
cumplir con el deber, por el deber mismo. Dos formulaciones del imperativo
categérico kantiano son: actia de acuerdo a una maxima que quisieras fuera

adoptada como ley universal y actia de tal manera que siempre te consideres a ti
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mismo y a los demas como fines y no solamente como medios #®

Es evidente que la deontologia kantiana (ética de deberes), establece un
respeto hacia los individuos. Cada sujeto como ser racional tiene una dignidad
inherente y por tanto el derecho a ser respetado. Considerar a alguien sélo como un
medio para algo, es faltar a su dignidad y violar su derecho a ser respetado en su
condicion de ser racional. Desde esta perspectiva filoséfica seria indigno de un ser
humano participar como sujeto de investigacion médica, en primer lugar, porque es
algo ajeno a una buena voluntad guiada por la razén desear que el dafio a si mismo,
sea una maxima que debiera observarse universalmente. En segundo lugar, que la
participacion implicaria denigrar al individuo a una condiciéon de mero objeto como
medio para satisfacer algo tan empirico y mundano como es el bienestar, ya que la
voluntad del sujeto que decide participar en una investigacion meédica como sujeto de

estudio, atiende a la demanda de algo ajeno a la razén practica.

Luego de este breve analisis, sobre algunos aspectos de uno de los sistemas
éticos mas sdlidos en la historia del pensamiento ético, en cuanto a su estructura
interna, pareciera que al menos los conceptos aqui tratados constituyen el
fundamento ético-filoséfico de la normativa para la investigacion médica en sujetos
humanos. Sin embargo, no es asi. Se ha insistido en que dicha normativa no prohibe
la investigacion en seres humanos -como si lo haria la ética kantiana- solo obliga al
investigador a tener todo tipo de precauciones para evitar, en lo posible, riesgos de
dafio en los sujetos y a respetar de manera absoluta su decisién de participar o no en

los estudios.

De esta manera, la voluntad que debe ser respetada por el investigador
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médico no corresponde a la buena voluntad kantiana, de la cual sélo se esperaria la
decision negativa del sujeto, atendiendo a lo expresado en las dos formulaciones del
imperativo categérico y al concepto de la citada buena voluntad. La normativa, en
muchos de sus documentos, permite que el sujeto corra los riesgos de participar de
manera voluntaria, es decir, atendiendo a su derecho a determinar por si mismo, lo
que conviene a sus deseos e intereses, -segun quedoé asentado en otros parrafos de
esta tesis-, en otros términos, a aceptar o rechazar alguna opciéon o propuesta
concreta sobre algo que pertenece al mundo de la experiencia humana tan
desestimada por Kant en su sistema ético. El derecho a decidir sobre si mismo, en
funciéon de necesidades, deseos y aspiraciones personales es ajeno al kantismo, y
mas bien corresponde a la tradicion del pensamiento liberal, ya comentado con

anterioridad.

Esta somera revision del utilitarismo y del kantismo, contribuye a la definicién y
clarificaciéon, en algun sentido, para comprender por qué el principio bioético de
beneficencia social y el principio de no perjuicio al sujeto respetando su negativa a

participar, constituyer el centro del dilema que vive el investigador médico.

HACIA UNA SUPERACION DEL DILEMA

Con el propésito de establecer alguna estrategia para resolver el conflicto es
conveniente empezar por plantear si alguna de las obligaciones contenidas en estos
principios es prima facie o es absoluta, es decir, si existe o no algun tipo de
restriccion para su cumplimiento, ademas de que es necesario determinar para quién

serian las restricciones en caso de haberlas.
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Ante la necesidad de jerarquizar las obligaciones y admitiendo el predominio

del individualismo en la sociedad occidental, la de no perjudicar al individuo tendria
prioridad. En esta linea de pensamiento e independientemente de que por razones
obvias asi lo sefiale la normativa, parece justo y moral que quien pueda someterse a
riesgos sea quien decida libremente si los acepta, si es que esa decision conlleva un

beneficio personal o la intencién explicita de un beneficio colectivo.

Ninguna politica gubernamental, institucion o investigador médico responsable
omite este hecho. Aunque, como es sabido, en ocasiones se ha ocultado al sujeto
informacién sustancial para su decisién, de manera parcial o total, o bien se ha
inducido su consentimiento mediante el franco engarnio o promesas y dadivas de toda

@) Esta dltima medida propicia un consentimiento inducido éticamente

clase
cuestionable, en tanto que los fines de quien participa en el estudio son meramente
personales y no espontaneamente altruistas.

Por otra parte, como la posibilidad de que la investigacion médica se lleve a
cabo queda, finaimente, en manos de los sujetos de estudio potenciales hay que
determinar ademas, en qué medida estan obligados moralmente a someterse a
riesgos para beneficiar a otros, 0 a no perjudicarlos por su negativa de participar en
la investigacion ®? . El individuo sano puede perder la salud en diverso grado,
repercutiendo todo ello en el cumplimiento de obligaciones primarias para con su
familia, las cuales demandan acciones de mayor urgencia que las del beneficio para
otros. Los enfermos, por su parte, tienen alguna probabilidad de obtener un beneficio

personal pero de no resultar asi, su ya precario estado de salud se puede agravar,

independientemente de que esto pudiera redundar en el beneficio ajeno.
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La obligacion de los sujetos de beneficiar a los demas bajo las circunstancias
mencionadas, permite establecer que no puede ser absoluta sino prima facie y en
todo caso supererogatoria, si por ello se entiende la realizacion de actos que van
mas alla de las obligaciones morales generalmente exigidas y que son realizadas en
funcién de ideales morales personales. Por lo tanto son actos optativos que superan
a todo lo que pudiera esperarse en el contexto de una moral comin, y que se
ejecutan de manera intencionada especificamente para beneficiar a otros. Este tipo

de actos siempre han sido dignos del respeto y reconocimiento publico "

No es infrecuente el deseo altruista de muchas personas, en cuanto a que
después de su muerte, se aprovechen sus 6rganos para otros pacientes que los
requieren, o bien que se utilice su cuerpo para la investigacion médica, aun estando

en fase terminal ©?

, pese a que algunos de los documentos de la normativa han
prohibido la investigacion en estos casos. Los actos de heroismo y autosacrificio son
ejemplos tipicos de supererogacion (dar mas de lo exigible) ®®. Al respecto es
significativo el hecho de que el Codigo de Nuremberg en su quinta recomendacion
haya sefalado en su momento que el autosacrificio sélo podria esperarse de los
médicos que participan como sujetos de investigacion, pero en nadie mas.
Curiosamente, y quiza por clima de individualismo extremo propio de la sociedad

contemporanea, esta recomendacion no aparece en ninguno de los otros

documentos que han conformado la normativa para la investigacion en humanos ©4

Se puede afirmar que mientras para al investigador médico el cumplimiento
del deber de beneficiar a la humanidad es practicamente absoluto, sélo es
supererogatorio para los sujetos sanos o enfermos que potencialmente podrian

participar en los estudios. Desde esta perspectiva es evidente que en el contexto
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individualista de la sociedad actual, el dilema aqui tratado es irresoluble ante la muy

probable negativa a participar por parte de los sujetos.

Bajo las anteriores consideraciones, ¢se justifica, pese al deber del
investigador médico de no perjudicar a los sujetos, la biusqueda de una salida al
conflicto en aras de que la investigacion médica no se interrumpa? La respuesta es
afirmativa: no se debe interrumpir una actividad que tanto ha contribuido a la
supervivencia de la humanidad ampliando la expectativa de vida, dentro de ciertos
niveles de calidad, solo por lo ocurrido en la Alemania nazi, Willowbrook, Tuskegee y
otros ejemplos lamentables de los cuales obviamente tendra que aprender la
sociedad, particularmente los investigadores meédicos y las instituciones que los

auspician.

Para facilitar la busqueda de alguna forma de superar el dilema, en aras de
que la investigacion médica continue, es necesario abordar aspectos de caracter
diverso. En primer lugar que la praxis meédica, en general, se ha regido
tradicionalmente por una moral expresada en cddigos y declaraciones, mas que por
una ética médica propiamente dicha ©%%) Considerando que toda ética es una
reflexion sobre la moral es practicamente a partir de que aparece el discurso bioético,
que los preceptos morales de los médicos se han sometido a la reflexion y a la
critica. Es pues hasta época reciente, que se puede hablar realmente de una ética
médica como quehacer 7

Ejemplo de esa moral tradicional es el precepto sobre el deber de guardar la
confidencialidad sobre todo lo que el paciente refiere al médico ©®** aunque ello
pueda, en ciertos casos, perjudicar a otros “? Una importante aportacion de la

bioética es que el respeto a las personas responde a dos convicciones éticas:
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primero que los individuos deben ser tratados como seres auténomos y, en segundo,
que las personas con menos autonomia tienen derecho a la proteccion “

Es significativo que en la Declaracion de Helsinki, un documento que desde su
primera formulacion ha sido paradigma en el conjunto de codigos y declaraciones
signadas especificamente para la investigacion en seres humanos, se demande que
el bienestar del sujeto de estudio “debe tener siempre primacia sobre los intereses
de la ciencia y la sociedad” *?

Lo anterior es coherente con el concepto de ser humano que subyace en
varios documentos de la normativa, en cuanto a que la moral médica incorpora
desde la Antigledad varios contenidos que manifiestan una vision abstracta del
paciente “*® con la consecuente idea distorsionada y alejada de su condicion real de
ser finito y volitivo; omitiendo que es un ser de aqui y ahora con deberes morales
para si mismo y para con los demas -por lo que ello significa para el desarrollo y el
bienestar de cada ser humano-, y capaz de proponerse fines y de poder lograrlos,
sélo a través del ejercicio de sus propias facultades y del apoyo mutuo.

Por otro lado, tomando como pretexto su vulnerabilidad, a los pacientes se les
desconocio por siglos su condicion de seres racionales, reduciéndolos a meros entes
pasivos incapaces de dar puntos de vista sobre todo lo que compete a su situacion
dentro de un sistema de relaciones sociales ¥ . No obstante es un hecho que el
reconocimiento de la autonomia de los pacientes en la normativa ha propiciado un
individualismo ilimitado, no carente de efectos poco deseables en ciertos casos.

En el discurso bioético se ha sostenido por algunos, que la autonomia
personal es absoluta y que los sujetos solo tienen dos deberes éticos: abstenerse de

interferir en la libertad de los otros y ademas establecer convenios o contratos donde
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se especifiquen derechos y obligaciones de las partes, con el propésito de evitar
abusos y dafios mutuos. Otros sefialan que alrededor de la década de los sesenta
del siglo XX, los pacientes comenzaron a perder la confianza en los médicos, por
diversos factores sociales, articulandose la beneficencia tradicional con la demanda
de respeto a la autonomia del paciente en la figura del consentimiento informado. De
esta forma es que la autonomia, como concepto extrapolado de los derechos
sociales y juridicos, para compensar la pérdida de la confianza se ha convertido en
un principio incuestionable “*

A pesar de que la afirmacién del individuo ha contribuido al progreso de la
humanidad -conforme se han reconocido las libertades del sujeto-, el respeto a la
vida privada ha propiciado que los individuos se aislen. En la sociedad occidental
actual se habla de derechos humanos pero no de deberes humanos. El individuo se
ha vuelto cada vez mas competitivo defendiendo solamente sus intereses
personales, dificultando asi la posibilidad de aglutinarse con otros en torno a
intereses comunes “® Paradéjicamente, las morales de las religiones monoteistas
que hablan del hombre como un ente social también han contribuido
inconscientemente al individualismo, concibiendo a cada sujeto como poseedor de
un alma Unica e intransferible 7

No han sido pocos, los criticos del pensamiento moderno que han puesto al
descubierto los efectos negativos del individualismo irracional, al propiciar una cultura
mercantilista de individuos competitivos, imponiendo una forma de vida desprovista
de lazos con los demas, mecanica y pragmatica “®). La consecuencia de todo ello es
que hay un deterioro de las relaciones interpersonales en todos los érdenes de la

actividad humana (politica, docente, médica, etc.) que conducen finalmente a una
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falta de interés por el resto de la humanidad y a ver al otro s6lo como un recurso para
la satisfaccion de los propios intereses. La pérdida de la espontaneidad y la
incomunicacion generada por el aislamiento han sido de tal magnitud, que las
llamadas ciencias del comportamiento han tenido que crear, en muchas instancias,
técnicas de integracién grupal para que los individuos se identifiquen y colaboren
entre si para el logro de objetivos comunes.

Los medios de informacion y comunicacion tan sofisticados en la actualidad,
lejos de propiciar una mayor identificacién entre las personas, dan lugar a que el
sujeto pierda contacto integral con los otros, estableciendo solo vinculos “virtuales”
para satisfacer ciertas necesidades inmediatas, perdiendo de vista que la percepcién
del otro es una construccién social, en el marco de una convivencia real y
significativa. Se ha perdido ademas la capacidad para convivir y de lograr de manera
espontanea diversos grados de comprension satisfactoria, estableciendo didlogos
que pueden superar las diferencias y la intolerancia “*

En suma, la sociedad que niega a los otros, no constituye en realidad una
verdadera comunidad, sino que es una falsa comunidad donde sélo hay un
agregado de individuos que se mueven de manera permanente a nivel geografico,
marital, politico y social en la busqueda de su satisfaccion personal 9

En las reflexiones de algunos filésofos, acerca de la investigacion médica en
humanos es evidente la mentalidad individualista de nuestra época, cuando sefialan
que el sujeto “sufre intervenciones que no le conciemen por carecer de una relacion
real con otro” ®" La critica a esta postura, ha recalcado que el papel que juegan los
sujetos que participan en los estudios, no es el de “objetos” invitados a participar en

el logro de metas totalmente ajenas a las de ellos, sino el de sujetos que colaboran
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en una trascendental meta social que también les incumbe %2

Se ha mencionado también que la interrelacion entre sujetos debe entenderse
en términos de que son “extrafios morales” *® atendiendo a la diversidad de morales
existentes tanto religiosas como no religiosas (relativismo moral) y a que la vida
cotidiana plantea frecuentemente serios problemas para establecer consensos,
dificultando la posibilidad de encontrar vinculos de identificacién con el otro. Ajeno a
esta vision, el discurso del “yo social’ establece que las personas son esencialmente
sociales; que su identidad esta dada por la compleja red de relaciones de género,
clase econdmica, religion, edad, etc., y que hay un sustrato biolégico de la
personalidad y habilidades cognitivas en cada individuo, pero todo ello carece de
forma hasta que sobreviene la socializacion y moldea el potencial del caracter en
cada individuo ¥

Para hacer posible el respeto a una autonomia que vaya mas alla del propio
individuo, algunos opositores a la autonomia absoluta han apelado a un
comunitarismo que convierte los principios individualistas en comunitarios, evaluando
el contenido moral de las decisiones individuales y haciendo juicios acerca de aquello
que es benéfico para los demas, puesto que las elecciones privadas determinan en
gran parte la vida en colectividad y pueden ser buenas o malas en funcién de los
juicios de los otros 9

En el ambito de la salud es evidente que por encima de las diferencias y del
respeto a la autonomia de cada sujeto, hay obligaciones morales que surgen del
reconocimiento de una condiciéon que subyace en todos los seres humanos: la de ser
vulnerables a un sinnimero de circunstancias y agentes, que los enfrentan a la

posibilidad de enfermar, de sufrir y de morir, 0 por lo menos a la de quedar en
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condiciones que impidan vivir con cierto nivel de calidad segun su propia
cosmovision y contexto. Independientemente de la percepcion que se tenga en cada
cultura y sociedad, esta condicién de vulnerabilidad es universal y tiene innegables
implicaciones morales y éticas que nos convierten en “semejantes morales” mas que
en extrafios. Es esta condicién sobre la que de alguna manera se tiene que tomar
consciencia en una sociedad individualista, carente de solidaridad, en donde el sujeto
ha perdido la capacidad de compartir con lo otros esa condicién de ser “sufriente” y
vulnerable.

Al respecto, se ha mencionado que a la solidaridad debe llegarse a través de
la capacidad imaginativa de ver a los extrafios como compareros de sufrimiento,
puesto que si hay algo que compartimos con los demas es basicamente la
disposicion para sentir el dolor y el sufrimiento en todas sus manifestaciones ¢

La dificultad de contar con los sujetos idéneos para una investigacion en
particular exista o no un potencial de beneficio para ellos, obliga a buscar estrategias
que no interrumpan la investigacion médica asumiendo un respeto pleno a la
autonomia de los participantes en donde ellos y solo ellos, determinen colaborar de
manera espontanea y no inducida en el avance del conocimiento médico.

En un contexto social individualista, el Unico recurso posible para superar en
cierta medida esa dificultad es acudir al poder de la educacién, instrumentando una
estrategia educativa en materia de salud constante y permanente, generada por el
Estado y dirigida a la poblacién escolarizada y no escolarizada, en el marco de lo que
se ha denominado educacion para la ciudadania, la cual establece que ésta debe ser
una ensefanza de saberes que permitan fundamentar racional vy

argumentativamente la convivencia, la responsabilidad social y la busqueda del
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propio bien de los ciudadanos "

Un programa con estos fines tiene que contemplar y detallar problemas
especificos como los planteados para la investigacion médica en humanos, tomando
en cuenta que la ciudadania es una categoria codisciplinar, lo cual quiere decir que
es necesario mantener el potencial teérico critico de la ciudadania para designar una
normatividad en relacion con la convivencia social y no desvirtuar este sentido por un
deslizamiento ideolégico que le quita historicidad, referencia a marcos de teorias
politicas, sociolégicas, lingiiisticas y sobre todo éticas *®

Esta meta basica exige el cultivo de la responsabilidad, la tolerancia y la
solidaridad como valores de una sociedad que respeta la libertad y la igualdad. Ura
educacion que asuma tres premisas: el reconocimiento de que existe un pluralismo
de valores que conlleva la necesidad de promover la diversidad social y cultural para
enriquecer la vida de todos los ciudadanos ; la imparcialidad y el respeto mutuo,
ajenos a todo excepticismo e indiferencia con respecto a los valores, y la convicciéon
de que la vida moral es fundamental para la existencia y supervivencia del hombre
(59)

En este sentido la ciudadania requiere de una ensefanza que no la adapte de
manera autoritaria a un orden o tradicion establecidos, pero que tampoco la
desadapte de una manera anarquica y carente de justificacion. A propdsito de la
autonomia individual, no se trata de desconocerla ni de renunciar al reconocimiento
individual como un logro histérico, lo cual seria sintoma de inmadurez. Se trata de
compatibilizar y establecer una coherencia entre el respeto a la autonomia personal y
las responsabilidades que se tienen con los demas en un ambiente de convivencia

que busque el consenso de opiniones
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Ya se ha hecho énfasis en que el ejercicio de la autonomia es el ejercicio de la
libertad para elegir las propias acciones y los medios idéneos para el logro de sus
consecuencias, y que la responsabilidad implica que todo agente debe asumir las
consecuencias de sus actos y dar cuenta de ellos a los otros ¢

Por su parte, la solidaridad debe ser un acto voluntario de reconocimiento a
los otros como merecedores de estimacion, cuidado y apoyo, y es posible su practica
en una sociedad secular donde Ia responsabilidad de ayudar, no esta reforzada tota!
y necesariamente por la tradicién. Ser solidario, no es sdélo ayudar al otro a la
consecucion de sus metas, sino también permitirle que por si mismo las logre, en un
clima de tolerancia mutua y consenso. Solidarizarse es hacer un esfuerzo por
intercambiar papeles, colocandose cada quién en las diversas situaciones que viven
los otros, asumiendo que tales situaciones también se pueden vivir en lo personal por
ser propias de la condicién humana.

Para la observancia de los valores morales aqui contemplados es
indispensable la prudencia como actitud fundamental. Se afirma que la prudencia es
la virtud intelectual que necesita el hombre para actuar en el marco de un mundo
ampliamente imprevisible y por tanto no dominable a nivel teérico ©¢?

La investigacion médica es expresion de lo que es propio del hombre: su
condicion de ser libre y racional, capaz de contemplar y transformar el mundo ©®) En
el ejercicio de esta condicion, el investigador debe asimilar la experiencia obtenida en
todos aquellos casos en que la busqueda del beneficio colectivo ha llevado, a
algunos, a cometer actos cuestionablemente éticos. Es la reflexién sobre esta
experiencia lo que debe conducir al investigador médico a la practica de la prudencia

como virtud intelectual, gracias a la cual es posible- previa deliberacién-, determinar
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un punto medio entre lo que moralmente procede o no procede hacer, bajo
determinadas circunstancias. De ahi que la prudencia esté vinculada a la moralidad
®4 podria afirmarse que la prudencia es el ejercicio del saber acumulado por la
experiencia, a la luz de la razén, para encaminar las acciones humanas de la mejor
manera posible ¢
En vista de que los investigadores médicos tienen la necesidad de realizar su

tarea en seres humanos -cuando no hay otra alternativa-, es necesario que asuman
una actitud de prudencia que propicie, en todo lo posible, el manejo de la
incertidumbre en cuanto a los efectos de los procedimientos a que se someten los
sujetos de estudio. Estos por su parte, tendran que ser prudentes a la hora de
establecer el punto medio entre el riesgo de dafo personal a que estan expuestos y
su responsabilidad social en cuanto al beneficio colectivo que demanda la
humanidad.

Con estos antecedentes, la necesidad de desarrollar una estrategia educativa
que tenga como objetivo central formar actitudes de colaboracién espontanea para
participar en proyectos de investigacion médica es apremiante. Es factible
instrumentar concreta y especificamente dicha estrategia desde una perspectiva en
la que:
el humanismo, como reencuentro del hombre con lo humano ©®® es actitud que
se basa en la autodeterminacién, responsabilidad y racionalidad del hombre,
asumida con plena conciencia de que en ocasiones debe ser limitada y
razonada por el propio sujeto en aras del bien comdan;
se tome conciencia de que desvirtuar la condicion humana, convirtiendo al

hombre en objeto pasivo carente de decisiéon es cosificarlo, es ubicarlo en un
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sitio que no corresponde a su dignidad; es devaluarlo, descontextualizario y no
concebirlo en su devenir sin olvidar que el verdadero humanismo es
conciencia historica;

desde una vision del hombre desprovista de toda mitificacién, la relacién
investigador-sujeto de estudio es una relacion fraternal y humana de
cooperacion mutua entre sujetos morales que intencionalmente persiguen un
mismo fin, asumiendo la responsabilidad de contribuir en lo posible al bien
comun, a través del desarrollo de conocimiento médico y aceptando que la
investigacion médica es una seria tarea que exige madurez y prudencia de
ambos, puesto que sus metas no son ajenas a su condicién de seres
vulnerables en tanto miembros de la sociedad;

participar en la investigacion médica es un deber moral para con las
generaciones presentes y futuras y que en cuanto tal, se debe aceptar
libremente, comprendiendo que hay también una deuda moral con todos los
sujetos que de una u otra forma han contribuido al desarrollo de bienes para la
salud de la humanidad;

aceptar la incertidumbre sobre los resultados finales de poner a prueba una
hipétesis cientifica en el drea de la investigacion médica, no solo compete al
investigador sino también al sujeto, de tal forma que los dafios posibles -sobre
todo los no predecibles -, no son responsabilidad ni de uno ni de otro puesto
que en las consecuencias de las acciones humanas, el azar juega un papel
importante, pese a las buenas intenciones;

el compromiso moral hacia los otros, asumido por ambos, no justifica en

ningun sentido que el sujeto sea obligado a participar o a permanecer en el
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estudio. La decision de colaborar para otros es estrictamente personal. Sélo
cada quién puede determinar hasta dénde es capaz de renunciar a si mismo en
pro del bien comun. Todo acuerdo moral entre seres humanos, por nobles que
sean las intenciones, es susceptible de revision y reconsideracién a través del
didlogo, la comunicaciéon y el libre examen de conciencia de todos los
involucrados. En este sentido, el precepto formulado en la Declaracién de
Helsinki, en cuanto a que el bienestar del sujeto no debe estar por debajo de
los intereses de la ciencia y la sociedad, debe contemplar también que esto es
decision del propio sujeto de investigacién, para ser coherente con otros
preceptos en donde se exige el respecto a su autodeterminacioén, tomando en
cuenta que debe haber un reconocimiento publico para todos aquellos que con
plena conciencia, participen en los estudios y que,

es ético hacer investigacion en seres humanos, por todo lo que ha
representado y puede representar para la humanidad y lo es también, si
algunos sujetos aceptan libre y conscientemente exponerse a los riesgos que
ello implica, siempre pensando en el género humano, en el marco de un
auténtico humanismo.

La perspectiva aqui contemplada y orientada hacia la fermacion de actitudes
morales en pro de la participacion espontanea, como sujeto de investigacion médica,
requiere a su vez de que se tenga claridad acerca de que tal formacién es ajena a
toda concepcion dogmatica sobre el comportamiento moral, y de que es posible
aprender formas de valorarse y conocerse a si mismo, incorporando

simultaneamente actitudes como la autoestima y la preocupacién por los demas.
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CONCLUSIONES
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La investigacion médica en donde participan seres humanos sanos o
enfermos, como sujetos de estudio ha sido objeto de juicios de valor moral
practicamente desde su aparicién, en cuanto al beneficio que reporta a la
humanidad, pero también en cuanto a los riesgos potenciales a que se exponen los
participantes. En la época contemporanea ha sido necesaria la formulacion de una
normativa, basicamente de caracter moral, para proteger a los sujetos. El problema
planteado en este trabajo, en cuanto a que en ocasiones se ha violado en algun
sentido la integridad fisica y psiquica de quienes se han involucrado en algunas
investigaciones médicas -pese a la existencia de esa normativa-, queda demostrado
a través de algunos de sus ejemplos mas representativos de entre muchos que
consigna la literatura.

Para encontrar una explicaciéon a este fenomeno, en el ambito estricto de la
bioética, la hipbtesis planteada en el trabajo se comprueba, en cuanto a que dichas
violaciones se deben a un conflicto entre los principios en que se fundamenta la
normativa -que en gran medida carece de unidad y de coherencia interna-, y los que
dan sustento a la investigacion médica. Los principios que guian a la normativa
hacen énfasis en el no perjuicio a los participantes y en el respeto irrestricto a su
autonomia, en tanto que aquellos en que se basa la investigacion médica parten de
un principio de beneficencia a la humanidad a través del estudio del proceso salud-
enfermedad, la producciéon de bienes para la atencion a la salud, con el fin de
prevenir y diagnosticar enfermedades y dar tratamiento y rehabilitacion a los
enfermos.

Ante este conflicto de principios el investigador médico se enfrenta al dilema

de suspender sus proyectos, en aras de esa proteccion y respeto irrestricto, con las
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consecuencias que ello tiene para la busqueda de nuevas y mas eficaces estrategias
médicas para la preservacion de la vida y la salud-, o pasar por alto la normativa en
cuestién, atendiendo a los principios éticos que justifican sus acciones profesionales.

A pesar de que el respeto a la individualidad y a los derechos del sujeto
constituyen un logro histérico de la humanidad, el ejercicio de una autonomia sin
limites -que se expresa en buena medida en los preceptos de la normativa
mencionada-, conlleva el riesgo potencial de que en un plazo indeterminado, la
investigacion meédica en seres humanos enfrente serios obstaculos para su
desarrollo, ante la negativa creciente de los sujetos en el contexto de una sociedad
individualista como la contemporanea.

- En este sentido es urgente encontrar alternativas que permitan la observancia
de los preceptos de la normativa, sin menoscabo de la realizacion de proyectos de
investigacion médica. Esto es posible en el ambito estricto de acciones surgidas de la
reflexion bioética. Para la superacion del dilema hay que apelar a alternativas que
propicien un equilibrio, en lo posible, de todos los principios éticos involucrados.

El riesgo de que por la carencia de una actitud altruista por parte de la
poblacion, entre otras, haya cada vez haya menos posibilidades de contar con los
sujetos idoneos para la investigacion médica, no debe de tomarse como una
exageracion. Es responsabilidad ética de los profesionales de todas las areas de
atencion a la salud advertir a la comunidad cientifica y a la sociedad de la necesidad
de tomar medidas con antelacidén, sobre problemas que se pueden generar a partir
de las circunstancias actuales.

La alternativa esbozada en este trabajo apela al poder de la educacion dirigida

a la sociedad en su conjunto y orientada hacia una toma de consciencia sobre la
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necesidad de contar con la participacion de todos en proyectos de investigacion
médica, en el seno de una sociedad democratica que persigue la convivencia de los
ciudadanos en términos de equidad y altruismo, considerando ademas que hay una
deuda moral con las generaciones pasadas, en cuanto a que, gracias a la
participacion de muchos seres humanos en el desarrollo de la praxis médica que se
fundamenta en un saber cientifico-técnico se cuenta actualmente con un gran bagaje
de conocimientos médicos y de estrategias para la atencion a la salud.

Por otro lado existe también el compromiso con las generaciones presentes y
futuras para dotarlas de mejores recursos médicos de los que se dispone hoy dia.
Constituye una prioridad el establecimiento de una politica educativa -alejada de todo
tipo de dogmatismos e imposiciones-, que proporcione las bases para promover una
cultura de la participacion en proyectos de investigacion médica, que en muchos
casos redundan en beneficio directo de los participantes enfermos.

La alternativa aqui propuesta no descenoce sus limitaciones ni el hecho
de que también hay que incidir en las otras causas que también explican el por qué
de las violaciones a la normativa, como son el deseo de notoriedad por parte de
algunos investigadores; el afan de lucro de empresas que proporcionan recursos
financieros para la realizacion de los proyectos; la falta de una formacion ética
consistente en algunos investigadores, etc., que son causas que tienen que ser
abordadas generando propuestas sobre acciones preventivas y correctivas ademas
de hacer una revisién profunda y sistematica de los preceptos de la propia normativa

que supere las ambigliedades e inconsistencias de las que adolece.
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