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EDITORIAL

La Etica en la investigacion médica (1)
Ethics in medical research (1)

La investigacion y experimentaciéon en sujetos humanos se realizan desde tiempos inmemoriales y han
formado parte del desarrollo de la Medicina. No obstante, desde Hipocrates hasta fines del siglo pasado, la
investigacion clinica se consider6 sélo como “fortuita o causal” en la tesis clasica de que “todo acto médico
realizado en seres humanos debia tener per se un caracter clinico (diagnostico o terapéutico) y, por tanto,
beneficentey, solo per accidens, un caracter investigativo”, basado en el principio del doble efecto o voluntario
indirecto'. Es por ello que solamente era aceptado que se realizara en cadaveres, animales y condenados a
muerte (seres humanos que “ya eran cadaveres y podian ser redimidos por su colaboracién con la ciencia”). Alo
largo de todo este periodo, prim6 absolutamente el principio ético de la beneficencia.

A mediados del siglo XIX y con mayor claridad a comienzos del siglo XX, con Claude Bernard y Williams
Beaumont, se fue estableciendo una forma muy diferente de ver la investigacion clinica. Hasta entonces se
afirmaba que nada que no fuera clinico (diagnostico o terapéutico) podia justificarse como experimental. Desde
ese momento -que coincide con la crisis del conocimiento empirico y el mayor desarrollo del aprendizaje
sistematizado en las ciencias de la salud- se comienza a sefialar que solamente lo experimentado, lo “validado”,
tiene aplicacion clinica. Por tanto “la validacion o investigacion en seres humanos tiene que ser posible per se y
no soélo per accidens”'. En ese periodo primé el principio de la autonomia, tanto de las personas que deben
aceptar la investigaciéon como sujetos de ella, como de los investigadores, que deben tener libertad para
experimentar, ya que hasta entonces se creia (plenamente) en la “pureza” de las ciencias y los cientificos (los
que debian atenerse alos hechosynoalas cuestiones de valor).

Pero debemos prestar atenciéon a dos acontecimientos en los afios 40: sorprendentes acciones sobre las
personas, que pusieron en tela de juicio la “pureza” de la investigacion; la detonacion de dos bombas atémicasy
las atrocidades llevadas a cabo por médicos en campos de concentracién nazis, exagerada demostraciéon del
error y horror cometido. Con esto queda al descubierto que los cientificos no se autorregulan y que la ciencia
podiaser “impura”,

La consecuencia inmediata a estos hechos dio origen, en 1947, al C6digo de Niiremberg, el primer Codigo
Internacional de Etica para la investigacién en seres humanos. Es asi que se inicia formalmente a la ética de la
investigacién en seres humanos, orientada a impedir toda repeticién -por parte de los médicos y los
investigadores en general- de violacion a los derechos y al bienestar de las personas. Este Codigo es el
documento basico de la ética médica de nuestra época, con un decalogo de reglas que deben cumplirse para
realizar experimentos en seres humanos y que se pueden agruparse bajo tres conceptos fundamentales’

a. El sujeto de experimentacion debe dar su consentimiento voluntario y debe conservar su libertad y
poderdeautoconservacién permanente.

b. El experimento debe ser necesario, preparado correctamente, con riesgos muy bajos de producir dafio,
invalidez o muerte.

c. Elinvestigador debe ser cualificado, para no producir dafio y poder suspender el experimento en caso
de peligro.

La Asociacion Médica Mundial (A.M.M.) fue creada en 1947, el mismo afio en que se establecié el Codigo de
Niremberg. Conscientes de las violaciones de la ética médica antes y durante la Segunda Guerra Mundial, los
fundadores dela A.M.M.tomaron de inmediato medidas para asegurar que los médicos conocieran al menos sus
obligaciones médicas. Al afio siguiente de Niiremberg, en Ginebra se estableci6 la Promesa del Médico, como una
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version moderna del Juramento Hipocratico, incluyendo “el maximo de respeto por la vida” entre sus
principales enunciados. En 1954, después de varios afios de estudio, la A.M.M. adopt6 un conjunto de Principios
paralos que realizan investigacién y experimentacién”.

Sin embargo estas Promesas y Declaraciones Internacionales no fueron suficientes para proteger los
derechos de las personas en el marco de la investigacidn clinica, por la autorregulacion de los médicos. Existen
tres proyectos de investigaciéon en seres humanos que se consideraron paradigmaticos al respecto’. Se
presentan en forma breve:

a.Elrealizado en una institucién para nifios retrasados mentales, Staten Island, New York, 1956; donde se
infecté deliberadamente con el virus de hepatitis a todos los nifios recién ingresados. El fin: buscar una vacunay
justificar que todos los menores ingresados se habian infectado espontaneamente. En todos los casos los
padres o tutores legales habian dado su consentimiento por escrito, pero la investigacién posterior (1971)
demostré que fue hechabajo coercidn (el consentimiento para poder recibirlos en el establecimiento).

b.El realizado a 22 pacientes ancianos, a quienes se les inyectaron células cancerosas, sin su
consentimiento, en el Hospital Judio de Enfermos Crénicos, en Brooklin, New York, para descubrir
(confirmando estudios anteriores) la capacidad de rechazo de dichas células que pudiesen tener pacientes sin
cancer.

c. Y el mas conocido, en Tuskegee, Alabama, entre 1932 y 1972, de mayores consecuencias: en 200
pacientes de raza negra enfermos de sifilis no se les informé sobre su enfermedad y se les nego el tratamiento
con antibioticos, con el objeto de conocery comparar el avance de dicha patologia.

A estos casos se sumd la talidomida, en 1962, que condujo a los principales organismos dedicados al
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control de medicamentos atomar medidas serias pararegular mas estrictamente la investigacion clinica’.

Estimados lectores, como podemos apreciar, ya en esta primera parte del articulo, toda investigacion o
experimentacion plantea una reflexion ética, es decir, una normatividad cientifica en el desarrollo de toda
investigacion que debe respetarse para garantizar el derecho delos demas.
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