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Resumen: Enlas Ultimas décadas se han elaborado pautas,
codigosy reglamentos paraguiar larealizacion delainves-
tigacién con seres humanos. Algunas de estas pautas se
crearon como respuestaaerrores éticos. Otras se desarrolla-
ron paraprestar mejoresserviciosal cambiantemundodela
investigacion. Y aun otras han evolucionado desde su crea-
cién como intento de responder a nuevos problemas y
desafios creados por la investigacion. Cada una de ellas
reflejalos principios derespeto por las personas, beneficen-
ciay justicia. En este articulo consideraremos algunos de
estos importantes cédigos, pautasy reglamentos que deben
guiar a los investigadores mientras se dirigen hacia su
objetivo cientifico respetando las reglas. El codigo de Nr-
emberg aclaré muchosdelos principios basicos que regulan
larealizacion éticade lainvestigacion. La primera disposi-
cién del codigo sefiadla que «es absolutamente esencial €l
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consentimiento informado voluntario del sujeto humano».
Este codigo se convirtié en el prototipo de muchos cédigos
posteriores para asegurar que la investigacion con sujetos
humanos se lleve a cabo de modo ético.
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Abstract: In the last few decades, many guidelines, codes
and regulations have been prepared in order to serve as a
guidefor research with human beings. Some of these guide-
lines appeared in response to ethical errors. Others were
developed so as to serve better in the changing world of
research. And even others have evolved since their creation
asan attempt to respond to new problemsand challengesthat
research posed. Each showstheprinciplesof respect for other
individuals, charity, and justice. In this article we will
consider some of these important codes, guidelines, and
regulations that should guide researchers while they appro-
achtheir scientific goal respecting therules. TheNuremberg
Code clarified many of the basic principles that rule the
ethical performance of research. The Code' sfirst provision
states that «the voluntary informed consent of the human
subject is absolutely essential». This code became the pro-
totype for many of the codesthat were created afterwardsin
order to ensure that research in human beingsis carried out
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in an ethical fashion.
INTRODUCCION

Lainvestigacion cientifica ha dado como resultado be-
neficios sustanciales. También ha planteado desconcertan-
tes problemas éticos. La denuncia de abusos cometidos
contra sujetos humanos en experimentos biomédi cos, espe-
cialmente durante la segundaguerramundial, atragjo al inte-
rés publico hacia estas cuestiones. Durante |os procesos de
Nuremberg contra los crimenes de guerra, se esbozo el
Cadigo de Niremberg como un conjunto de criterios para
juzgar amédicosy acientificos que llevaron a cabo experi-
mentos biomédi cos en prisioneros en campos de concentra-
cion. Este codigo se convirtié en el prototipo de muchos
cOdigos posteriores para asegurar que lainvestigacién con
sujetos humanos se lleve a cabo de modo ético.

Loscaédigosconsisten enreglas, algunasgenerales, otras
especificas, que guian en su trabagjo a investigadores o0 a
evaluadores de la investigacién. Estas reglas son con fre-
cuenciainadecuadas, paraque sean aplicadas en situaciones
complejas; a veces estan en mutuo conflicto y son, con
frecuencia, dificilesdeinterpretar y aplicar. Unos principios
éticos mas amplios deberian proveer las bases sobre las
cuales algunas reglas especificas podrian ser formuladas,
criticadas e interpretadas. (1)

Unodelosmasfuertesdilemaséticoscon queseenfrenta
el médico investigador es el conflicto basico entre los
derechos de los pacientes (y sujetos de investigacion) y la
libertad de investigacion médica. Lo esencial aparece con
el principio de autonomia, ya que es éste el que legitimalas
opciones del paciente, asi como su decision para exponerse
a una investigacién que no supone un beneficio en lo
inmediato. Aqui comienzan las cuestiones. Factores tales
como los sentimientos y preferencias de otras personas, asi
como el posible costo que los tratamientos representan para
la sociedad, pueden llegar a pesar mas que las necesidades
de la propia persona afectada: los padres de un nifio con
defectos de nacimiento severos, € hombre cuya esposa
parece estar en estado comatoso permanente, o incluso el
médi co que opi naque un paciente de edad avanzadacon una
dolencia terminal estaria mejor muerto. Es como decirle
adiésalaconcepcion cristianadelasacralidad delavida de
cada ser humano individual. (2)

Enlostiemposcontemporaneos, debido al financiamien-
to masivo alas ciencias de la salud, la nueva investigacion
médicay |las nuevas tecnologias empezaron a complicar la
atencion al paciente. Los lazos bésicos en larelacién médi-
co-paciente empezaron a debilitarse. La medicina hipocréa-
tica tradicional se desmoronaba rapidamente, al parecer

impotente ante la presion de nuevos cuestionamientos: ¢Se
puede experimentar con los pacientes moribundos en «be-
neficio» de otros «pacientes»? ¢Como debe mangjarse la
creciente interrelacion entre la practica médica, los gobier-
nos, el comercio, latecnologia? ¢Como distribuir de manera
justalos beneficiosy costos de lainvestigacion médica, asi
comolosescasosrecursosmédicos? ¢Quiéndebetomar estas
decisiones? ¢L os pacientes? ¢Sus familias? ;L os médicos?
¢El Clero? ¢Los Expertos?,...SON ...DILEMAS.

HACIENDOUNPOCODEHISTORIA

La ética médica como disciplina se remonta a épocas
ancestrales, al médico griego Hipdcrates (alrededor de 460-
380A.C.), quien sepreocupabapor las cualidades del «buen
médico» y por el decoroy laimagen que éste debia mostrar
ante los pacientes. El buen médico era, desde el punto de
vista de Hipdcrates, un «médico virtuoso» cuyos deberes
incluian ayudar al enfermo, mas bien que hacerle dafio,
guardar para si las confidencias de los pacientes, y abste-
ner se de explotarlos econdémica o sexualmente. El codigo de
conducta de Hipdcrates prohibia estrictamente el aborto y
|a eutanasia. El paradigmade esos debereserael Juramento
Hipocrético que, hasta hace relativamente poco tiempo, la
mayoriade las escuel as médicas soliaadministrar rutinaria-
mente a sus graduados.

Unaformamascristianay comunal delaéticahipocrética
fue la que prevalecio durante la Edad Media. Esta ética
requeriaquelosmédicossepresentaran anteel publicocomo
«profesionales», dignos de confianzay autoridad. Lamedi-
cina se convirtié en algo méas que una relacion meédico-
paciente. Quienes la practicaban tenian el privilegio Unico
de educar, examinar, dar licenciay disciplinar aotros médi-
cos, quienes a su vez juraban utilizar sus habilidades en
beneficio de lasociedad en general y de sus propios pacien-
tes.

Desde el comienzo de la Segunda Guerra Mundial se
realizaron, en Alemaniay en los paises ocupados, experi-
mentos médi cos criminal es en gran escal a sobre ciudadanos
no alemanes, tanto prisioneros de guerra como civiles, in-
cluidos judios y personas «asociales». Tales experimentos
no fueron acciones aisladas o casual es de médicos o cienti-
ficosquetrabajaran aisladoso por su propiaresponsabilidad,
sino quefueron el resultado de unanormativay planeamien-
to coordinados al mas alto nivel del gobierno, del gércitoy
del partido nazi, practicado como parte del esfuerzo de
guerra total. Fueron ordenados, aprobados, permitidos o
sancionados por personas que ocupaban cargos de autori-
dad, las cuales estaban obligadas, de acuerdo con los prin-
cipiosdelaley, aconocer esos hechosy atomar lasmedidas
necesarias paraimpedirlosy ponerlesfin. (3)
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Si sehaceunarevision histéricadelaparticipaciondelos
médicos alemanesy el sistema médico que llevaron a cabo
las politicas del Tercer Reich, y se describen las faltas
morales atribuibles alos médicos durante el oscuro periodo
del Holocausto, etapa durante la cual, la ética médica fue
completamente ignorada, entonces se entiende que la situa-
cion fue tan barbara, inadmisible e ignominiosa que dio
nacimiento ala promulgacion, en Nuremberg, de un docu-
mento para regular la investigacion en seres humanos a
través del consentimiento informado.

El empleo dejudiosy otros prisioneros como materiales
de investigacion y de laboratorio conecta la atrocidad nazi
con lacomunidad médica. Dichas personas fueron explota-
dasenviday, al ser utilizadas como objeto de investigacion
inhumana, sus cuerpos también fueron explotados después
demuertos. Y esto no esprivativo delos campos de concen-
tracion, tambiénserealizd en Universidades, hospital es, etc.,
y con gitanos, esclavos, presidiarios, incapaces, homosexua-
les, etc. a quienes se trataba como inhumanos.

L os experimentos médicos captaron la atencion mun-
dial cuando se convirtieron en un tépico importante de los
Juicios médicos de la Post Guerra en Niremberg, 1946. La
situacion fue tan ignominiosa que dio nacimiento a la
promulgacion, en Niremberg, en 1947, de un documento
redactado por la Asociacién Médica Mundial, para regular
lainvestigacin en sereshumanosatravésdel consentimien-
to informado.

El Cadigo de Nuremberg fue el resultado del juicio que
losnorteamericanos| e hicieron alosmédicos, administrado-
res hospitalarios y otros miembros de equipos de salud,
algunosdeloscualesfueron gjecutados. Uno delosacucian-
tesinterrogantes— que no desarrollaremos en este articul o -
es precisamente si tenian derecho paraeso. Por vez primera
se presentd con todo su dramatismo el problema de la
universalidad de los derechos humanos para las practicas
médicasy deinvestigacion. Lo interesante fue la actitud de
|os médicosalemanes, pero después|os abusos que se come-
tieron en los paises de occidente democrético (4,5).

El médico e investigador norteamericano Andrew lvy,
participe de la formulacién del Codigo de Niremberg, se
propuso sustentar este Codigo en los valores humanos uni-
versales, laexcelenciacientificay las virtudes hipocraticas
del quehacer médico (6).

El nlcleo fundamental de este documento es el respeto
de los derechos humanos propios del sujeto/objeto de la
investigacion, mediante el uso del consentimiento informa-
do voluntario del mismo, asi como de la posibilidad de que
el curso de la investigacion pueda ser interrumpido si €l
propio sujeto lo desea o sufre alguin tipo de complicacion
fisica o psicol6gica. También es objeto de este cédigo dar

algunos indicadores para la calificacion cientifica de los
investigadores y para el control y la rigurosidad de los
métodos y procedimientos de la investigacion

Casi 20 afiosdespuésel Dr. Henry Beecher en un famoso
articulo del New England Journal of Medicine denuncié la
violacion del Codigo de Niremberg en unamultiplicidad de
trabajos que es facil —aunque doloroso - comparar con los
gue habian sido mencionados en los Juicios de Niremberg
(@)

Esvalido mencionar algunosdeestoscasos, quenodejan
de traer los malos recuerdos de | as barbaridades en experi-
mentacion que habian sido denunciados en los juicios de
Nuremberg. Para sélo nombrar algunos de ellos:

* Aungue ya se conocia que la medicacion indicada
para la fiebre tifoidea era el cloramfenicol, en funcion de
experimentar no se proporcioné dicho medicamento a un
grupo de personas a un grupo de personas afectadas, las
cuales fallecieron.

* En otra experiencia, alin sabiendo que la penicilina
era de sumo valor para evitar las infecciones respiratorias
estreptocAdci cas con complicaciones no supurativas, no sele
proporciond a un grupo de hombres afectados al servicio
militar, y en su lugar seles proporcioné un placebo. Conse-
cuentemente se produjeron casos con fiebre reumatica e
insuficienciarenal aguda, ambas evitables en caso de haber
hacho uso de la penicilina.

* Un caso por demés patético fue €l trasplante de un
melanoma maligno de una hija a su madre, quien acepto
porque se le comunicd que podrian producirse anticuerpos
gue beneficiarian a su hija,. Como resultado la paciente
muri6 a diasiguientey sumadre 451 dias mastarde debido
a una metéstasis del melanoma implantado.

* Y el caso mas conocido por ladifusién que seledio
esel del grupo deexperimentos|levadosacabo en Tuskegge
(Alabama) con un grupo de hombres de raza negra con la
finalidad de hacer un seguimiento delaevolucion natural de
lasifilis, alosquenoselesnegélaatencion médica. En 1972,
€l publico se enter6 del estudio de Tuskegee, realizado en el
sur de los Estados Unidos entre 1932 y 1972. En vez de dar
tratamiento, se siguio el curso delasifilislatente en mas de
400 hombres enfermos. El estudio continué negando trata-
miento alos hombresinclusive después que se descubrieron
antibidticos en los afios 40. Este estudio fue alin masinfame
porque todos los participantes eran afroamericanos pobres;
esdecir, pertenecian aun grupo desfavorecido del sur delos
Estados Unidos en esa época (4).

A finalesdelosafios 60y principiosdelos 70 abundaron
los informes sobre abusos en la investigacion médica y
dilemas éticos creados por €l uso de las nuevas tecnologias
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que prolongaban la vida. Se presentaron informes sobre
paci entes que sufrian muertes agénicas, y pasaban sus Ulti-
mos dias—o incluso sus Ultimas semanas 0 meses— conec-
tadosaimpersonal estubosy maquinas. Al parecer, losasilos
y hospital es estaban repl etos de enfermos sin esperanzasque
agotaban |os escasos recursos médicos.

También se tuvo conocimiento de que grupos enteros de
personashabian sido utilizados, sin su consentimiento, como
congjillos de indias en experimentos médicos patrocinados
por el gobierno: huérfanos en instituciones, hombres de
color pobres reclutados por €l Instituto Tuskegee, prisione-
ros, enfermosmental es, residentesdebarriospobres. Rapida-
mente los fetos abortados empezaron a apreciarse como
material bioldgico parainvestigacion médica, generandose
con ello serios cuestionamientos morales. Y asi fue como
nacieron |os dilemas éticos en investigacion médica. Estos
y otros casos, al hacerse publicos, [levaron alaintervencion
del Gobierno Federal.

En esosafios, el Senador Edward K ennedy, demdcratade
Massachussets y el entonces Senador Walter Mondale, que
posteriormente se convertiria en Vicepresidente bajo la
presidenciade Jimmy Carter, sostuvieron audienciasrespec-
to amuchos de estos abusos. El resultado fue un apartado en
lalegislacion federal que se llamé Acta Nacional de 1974
para la Investigacion (1974 National Research Act). Esta
requeriaque el Secretario del Departamento de Salud, Edu-
cacion y Bienestar Social (actualmente Health and Human
Services 0 HHS) nombrara una comisién para «identificar
los principios éticos basicos» alos que el gobierno federal
debiarecurrir paralaresolucion de estos dilemas extraordi-
narios. Dichos «principios éticos» tenian que ser [levados a
|a préactica como fundamento de las regulaciones federales
respecto a la utilizacion de sujetos humanos en investiga-
cion.

En 1974, Casper Weinberger, Secretario de Salud, Edu-
caciony Bienestar Social del Presidente Gerald Ford, nom-
bré una comision de once miembros (The National Comis-
sionfor the protection of humans subjects of biomedical and
behavioral research) que debia recomendar directivas éti-
casparalainvestigacion queinvolucraraasujetos humanos.
Comoresultado de estatareadichaComisiénemitié en 1978
un documento denominado Informe Belmont (Belmont
Report), en €l que seidentificabay definian tres principios
éticos: respeto alas personas, lajusticiay la beneficencia.
Hasta el dia de hoy dichos principios se conocen como
«Principios Belmont» o «Principialismo» en su version
corta.

Dichoinforme, del 30 de septiembre de 1978 sientalos
principios de bioética, y fija los requisitos basicos del
consentimiento informado, lavaloracién de riesgosy bene-

ficiosy la seleccién de los sujetos (8).

Los principios Belmont Ilegaron a ser la base para las
pautas alas quelaOficinaparalaProteccion contra Riesgos
en la Investigacion (Office for Protection from Research
Risks) recurre cuando evalGiala éticaaplicadaen lainvesti-
gacion con sujetos humanos. También son la base de otras
regulaciones federales y normativas para investigacion
médica, y hanlogrado penetrar también en el sector privado.
Las universidades y hospitales usan — o tratan de usar —
estostres principioscomo rutinacuando aprueban proyectos
deinvestigacién, cuando deciden quién califica paraciertos
tratamientos médicos, incluso quién vive, quién muere, y
quién toma esas decisiones. Es decir que asi como en un
principio aludian sélo alainvestigacion, luego se generali-
zaron a larelacién médico- paciente en general.

Se han generado desde la Declaracion de Helsinki en
1964 hastalaGuial CH (International Conferenceof Harmo-
ni zation Guideline) paralasBuenasPréacticasClinicas(BPC)
en 1996 mas documentos. La Guia ICH es un conjunto de
normas con un prototipo internacional de calidad ética y
cientifica para disefiar, conducir, registrar y reportar los
estudios de investigacién queinvolucran la participacion de
seres humanos, seguidas en la Unién Europea, Japon 'y los
Estados Unidos.

A finales del siglo X1X, debido al creciente nimero de
escuelas médicas y hospitales educativos, la ética hipocréa-
tica tradicional empez6 a incorporar nuevas reglas para
gobernar el comportami ento mutuo entremédicos. Surgeast,
especialmente en la practica médica en ambientes hospita-
larios, |0 que sedenomind «éticadecompetenciax. El énfasis
estaba ahora en la cooperacion entre médicos y todos los
deméas profesionales involucrados en la atencién a los pa-
cientes. El registro meticuloso delosdatos del pacientey las
eval uaciones escritas se convirtieron en unanorma. Se espe-
raba que los médicos informaran a sus pacientes sobre los
diagndsticosy los cursos de tratamiento, y no aprovecharse
deellosconfinesdeensefianza. Losmédicosdealtajerarquia
no debian explotar alosde menor rango. L a«practicamoral »
se defini6 como la «préactica competente», e incluia €l
dominio de los adelantos en la ciencia médica.

CONSENTIMIENTO INFORMADO, ¢lasolucion?

El documento promulgado en Nuremberg pararegular la
investigacion en seres humanos trata de hacerlo através de
«EL CONSENTIMIENTO INFORMADO», un documento
que se le ofrece a sujeto al que se le propone ser objeto de
una investigacion, participar de ella. El consentimiento
voluntario del sujeto es absolutamente esencial, la persona
debera gjercer su poder de decision de manera libre, sin
intervencion de presiones, lenguaje emotivamente persua-
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sivo, fuerzas, coaccidn, coercion, sobornos, etc. Debera
conocer las caracteristicas del experimento, la naturaleza,
duracion, materiales, métodos utilizados, objetivos pro-
puestos, ademés de los riesgos 0 molestias previsiblesy los
efectos que pudieran tener sobre su salud o0 su cuerpo.

Este consentimiento deberia ser oral y escrito, usando
lenguaje comprensible, no excesivamente técnico. El res-
ponsable de informar al individuo y de tomarle su consen-
timiento es el investigador principal quien nunca debe
delegar estafuncion. El paciente debe tener un tiempo para
tomar la decision y es conveniente que concurra con otra
personaquelo asistay acomparie, asi como es deseable que
un miembro adicional del personal investigador médico esté
también presente. Compartir la informacion favorece la
comprension de lamisma. Y esidea que cada una de las
partes tenga unacopia del formulario en cuestion, aunque a
veces algunos profesionales de la salud desvalorizan el
proceso de solicitud del consentimiento informado, 1o con-
sideran agobiantey pérdidadetiempo, y por ellono entregan
copia al «paciente».

Casos especial es son los que incumben amenores, adul-
tos con enfermedad mental, pacientes que no saben leer, que
no pueden interpretar la informacion presentada, ya por
incapacidad o por no entender el idioma, por ejemplo. Este
si esun dilemaético deemergenciaquerequiereayudadeun
mandato judicial.

Pero...y siempre hay un ‘pero’ en la esfera de lo
humano...lo que realmente constituye un dilema, un con-
flicto — independientemente de toda precauciéon formal,
legitima y legal que se tome- es si el mero asentimiento
formal asurol en el experimento hace quelacosificacion de
|a persona sea éticamente correcta.

Porquelabisquedadel conocimiento acarreacuestiones
de conciencia, conflictos éticos cuando | os objetos de expe-
rimentacion son seresvivos; tal como ocurreenlasCiencias
Bioldgicasy muy particularmente en las Ciencias Médicas.
En medicina no puede trabajarse con sustitutos de aquello
gue se quiere conocer; es necesario usar al objeto original,
Nno unacopia, un objeto simulado. Y eso significausar al ser
vivo. En estos casos el hombre que es objeto de experimen-
tacion no sblo es convertido en medio para un fin sino
cosificado (9,10).

Kant diferencia por oposicién, entre cosay persona. La
primeraesmedio paral osfineshumanos; ladltimaessiempre
finen si misma, nuncamero medio parafinesajenos. Lacosa
puede ser utilizada parasatisfacer necesidades, y de acuerdo
acellastiene un precio, esto es, un valor relativo adjudicado
por el hombre. El hombre, en cambio, tiene «dignidad»: su
condicion de «ser libre» hace de él un valor absoluto. En
efecto, nadie es por naturaleza superior a otro, como para

justificar que su valor dependa o searelativo alosintereses
de alguien que no sea él mismo. Esta oposicién con la cosa
prohibe que sea utilizado o manipulado. De agui surge la
obligacion de respetar a ser humano en su dignidad de
persona, no manipularlo ni obligarlo. Por €l contrario, es
obligacion humana permitir y favorecer el gjercicio de la
autonomia, que no es ni Mas ni menos que dejar expresar la
«humanidad», es decir, la capacidad de decidir sobre la
propiavida (11, 12).

CONCLUSIONES

En casos de investigacién médica debe seguirse un trato
responsable; y ningln fin u objetivo anula dicha responsa-
bilidad. Y asi vuelveasurgir el dilemaético del investigador
médico: ¢Como conciliar lanecesidad de conocer mas para
beneficiar daHUMANIDAD y lautilizacion del HOMBRE
mismo como objeto de experimentacion, alin con su asenti-
miento y adhesion? El voluntarismo auténtico, totalmente
motivado y conciente ¢compensa el sometimiento de la
persona a ser un mero objeto, un caso fingido? (13)

Si apelamos a «Derechos de una sociedad V's. Derechos
de un individuo», podemos preguntarnos si un gran n° de
afectados por unaenfermedad (aunque éste seaalto) merece,
justifica, la lesion de los derechos humanos de alguien no
afectado (o0 aungue lo estuviese).

Y yendo méslejosalin en nuestros pensamientossiempre
sepuedecorrer el riesgo dequeel consentimientoinformado
seconviertaen un mero tramite burocrético utilizado parala
proteccion juridica del médico o paraservicio de lacompa-
fifas de seguro; y por ello usar la persuasiéon emotiva de los
sujetosdirigiendo susdeseosy orientando susconvicciones.

AUn podemosanalizar un caso masextremo: el sacrificio
del mismo investigador que ofrece su cuerpo, su salud, su
felicidad, suvidaen nombredesu profesiony deun supuesto
sacerdocio en pos de la sociedad por la que se convierte en
martir desu propiaciencia. Como seresracional esreconoce-
mos éste como un horror desmesurado; aungue no ocurralo
mismo cuando en momentos de defensa de la nacién se
envian a sacrificio de la guerra a jévenes inocentes sin
siquiera pedirles su consentimiento, y pretendiendo que se
sientan orgullosos ennoblecidos por su servicio.

Los experimentos médicos con sujetos humanos- en
algun sentido- podrian ubicarse en estos casos extremos;
pero es dable preguntarse si puede la Sociedad solicitar
tamarios sacrificios en aras de inciertos resultados.

Espor eso quemeatrevo aafirmar que el consentimiento
aun no significa la total solucién del problema. Quedan
preguntas sin responder como ¢Quién esel legitimo recluta-
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dor? Por ser éste investigador, ¢no estaria en situacion
circunstancial de «sospechoso»? (falacia«ad hominems del
lenguaje), ¢Como reconocer en €l sujeto-objeto de investi-
gacion, si gjerce su autonomia, y acepta con total voluntad,
comprension y conviccion?

Dadas todas estas reflexiones no deben provocar en
nosotros un menosprecio por el gran valor del legado del
Cadigo de Nuremberg (14) yaque gracias a ese documento
inicial es que los protocolos de investigacién antes de ser
iniciada la experimentacion pasan por distintos organismos
de control, entre los cuales no podemos olvidar los Comités
Hospitalarios de Etica, que serén tema de otro articulo.
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