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Presentacion

EI tema de la ética en investigaciéon en animales y con seres humanos emerge en la
bioética actual con renovado interés, tanto por el expansivo crecimiento de la actividad
cientifica con seres vivos, como por las complejidades del andlisis ético destinado a regular
este quehacer. Han pasado casi 60 afos desde el Codigo de NUremberg y mas de 40
desde la primera Declaracion de Helsinki, cuya reciente revision en el afo 2000 ha causado
polémicas interminables.

Otros hitos, como el Informe Belmont y la creacién de Comités de Bioética en Investigacion,
dan testimonio de la ardua labor requerida; también en nuestro pais se han dado diversas
iniciativas para garantizar la transparencia y solvencia ética de las investigaciones con
seres vivos, principalmente de orden biomédico.

Consciente del papel gue juega en el quehacer cientifico nacional, CONICYT ha querido
aportar al mejor desempeno en la preparacion y realizacién de protocolos de investigacion,
creando en 2005 un Comité Asesor de Etica y Bioética. Una de las tareas iniciales que
este Comité se propuso fue abrir el didlogo entre representantes de todos quienes
participan en investigaciones con seres vivos, lo cual se hizo a través de un Taller realizado
en Noviembre de 2005. Fueron mas de una docena de ponencias presentadas por
miembros de diversas instituciones relacionadas con la investigacién, la gran mayoria de
las cuales se reproducen en el presente texto. Las diversas ponencias no han tenido
intenciones de presentar posturas definitivas, al contrario, el objetivo del taller es iniciar
una interlocuciéon que, convocando a la reflexion, asegure el nivel técnico y ético de las
investigaciones, dando la mayor proteccién a probandos y a poblaciones huésped, todo
enmarcado en la cautela del bien publico.

El camino no sera facil pues, a diferencia de la bioética clinica, la investigacion esta



jaspeada de discrepancias, asi como de una diversidad de intereses que bregan por su
satisfaccion. Los instrumentos de control ético —los Comités Bioéticos de Investigacion-
han tenido una pervivencia azarosa, en diversos paises siendo cuestionados y regulados
por organismos superiores de caracter nacional. Es preciso cultivar una deliberacién amplia
y formativa, contextual a la realidad en que vivimos. Con la publicacion que hoy se
presenta, espera CONICYT dar por iniciada esta reflexion.

Fiel al caracter transdisciplinario de la bioética, intervinieron en este Taller profesionales
de muy diversa formacion y que se acercan al tema de variada forma. Se ha buscado
cierta armonfa formal para este texto a fin de facilitar su lectura, sin interferir en los
discursos académicos propios de cada disciplina. Las repeticiones de algunas reflexiones

son bienvenidas, por cuanto indican que son medulares en las diversas disciplinas.

Miguel Kottow
Editor
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La Bioética y Fondecyt

Manuel J. Santos






Introduccion

EI Fondo Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico (FONDECYT) es un programa
publico administrado por la Comision Nacional de Investigacion Cientifica y Tecnolégica
(CONICYT), destinado a estimular y promover la investigacion cientifica basica en Chile.
Para ello financia proyectos de investigacién de excelencia, con fondos publicos. En
aquellos proyectos que utilizan seres humanos y/o animales de experimentacion, las
consideraciones de los aspectos bioéticos son esenciales al momento de aprobarlos. ;Por

gué los aspectos bioéticos de los proyectos de investigacién son importantes?

Historia de la relacion entre la investigacion cientifica que utiliza seres humanos
y la ética

Esta relacién tiene varios siglos de desarrollo, comenzando con aquella vinculada a los
actos médicos, es decir la Etica Médica. Para comprenderla, es conveniente definir algunos
conceptos basicos. La ética (del griego ethos = conducta o comportamiento) corresponde
al conjunto de normas morales que rigen la conducta humana (moral, del latin mores
= costumbres). Disciplinariamente, la Etica es aquella parte de la Filosofia que trata de
la moral y de las obligaciones del hombre. Los actos humanos son esencialmente libres.
Ello implica conocer lo que se hace, por qué se hace y las circunstancias en que se hace.
El acto médico es esencialmente un acto que involucra a seres humanos. Y es en él donde
la historia muestra una clara relacién con la ética. Varios siglos antes de Cristo, ya se
habfan establecido normas éticas relacionadas con la atencién médica de los sujetos
enfermos, como lo establecio el médico griego Hipdcrates (460-370 a.C.). Sus escritos,
y los de sus seguidores, se encuentran resumidos en 53 volimenes denominados " Corpus
Hipocraticum". De ellos, se sintetizé el llamado “Juramento Hipocratico” (Descargado
14/01/2006: http://www.zuhaizpe.com/articulos/hipocrates.htm), que todos los

médicos juran solemnemente respetar. Se trata de un conjunto de normas éticas que
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regulan el acto médico. En él se sostiene: “Fijaré el régimen de los enfermos del modo
gue le sea mas conveniente, seguin mis facultades y mi conocimiento, evitando todo mal
e injusticia”. A nadie daré una droga mortal aun cuando me sea solicitada”. “Mi vida
la pasaré y ejerceré mi profesién con inocencia y pureza”. “Cuando entre en una casa
no llevaré otro propésito que el bien y la salud de los enfermos, cuidando mucho de no
cometer intencionalmente faltas injuriosas o acciones corruptoras...”.
Los escritos hipocraticos, resumidos en el Juramento Hipocratico, representaron el marco
referencial ético para el accionar médico desde hace muchos siglos y hasta la actualidad.
Sin embargo, ellos no abordan especificamente la utilizacién de seres humanos para la
realizacién de investigacion cientifica médica. Uno de los primeros cientificos que abordd
formalmente los problemas éticos relacionados con la investigacion que involucra seres
humanos fue Claude Bernard. En su obra de 1865 “Introduction a L'Etude de la Médicine
Expérimentale” sostiene que: “Tenemos el derecho y el deber de hacer un experimento
en un ser humano, cada vez que ello pueda salvar su vida, curarlo o beneficiarlo. La
moralidad médica consiste en nunca realizar un experimento que podria ser dafino para
el hombre, aunque el resultado sea de alto valor cientifico o Util para la salud de otros”.
Varios casos de abusos en los aspectos éticos de la investigacion médica marcaron la
historia posterior a los experimentos realizados por Bernard. Los mas conocidos fueron:
- el caso de los estudios de Fiebre Amarilla, realizados por el bacteriélogo italiano, Giuseppe
Sanarelli, quien en 1897 trabajando en Brasil y Uruguay, reporté la identificacion del
Bacillus icteroides. Sanarelli logré reproducir la enfermedad inyectando sin consentimiento
cultivos bacterianos a 5 sujetos, de los cuales 3 fallecieron. Posteriormente, el médico
militar norteamericano Walter Reed, en 1900, expuso voluntarios, con consentimiento,
a picadura de mosquito con sangre de pacientes infectados con fiebre amarilla.
- el caso de los estudios de sifilis. En 1898, el dermatélogo Albert Neisser, inyecté suero
de pacientes sifiliticos a un grupo de prostitutas, sin consentimiento.

Estos casos de impacto publico motivaron la elaboracién de las llamadas Normas Prusianas
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(1900) y Alemanas (1931), que establecieron normas para la experimentaciéon en seres
humanos, considerando el consentimiento, la proporcionalidad entre riesgo/beneficio y
la necesidad de estudios previos en animales.

A pesar de la existencia conocida de estas normas, en la Alemania Nazi, un grupo de
200 médicos nazis realizaron experimentos con seres humanos detenidos en los campos
de concentracion, sin considerar los normas éticas minimas ni los derechos de esos seres
humanos. Estos experimentos corresponden a tres lineas de investigacién: raciales,
tratamientos médicos de heridas de guerra y experimentos de sobrevivencia y rescate.
Terminada la Segunda Guerra Mundial, los excesos exhibidos por los experimentos
realizados por los médicos nazis motivaron la elaboracion del Cédigo de Nuremberg,
sobre “Normas éticas acerca de experimentacién en seres humanos” (Descargado
09.01.2006: http://www.eticacyt.gov.ar/nuremberg.htm), redactado por los Drs. Leo
Alexander y Andrew Ivy en 1947. En 1964, auspiciado por la Asociacion Médica Mundial,
se redacté el Coédigo de Helsinki (Descargado 09/01/2006:
http://www.seeiuc.com/investig/helsinki.htm), que establece las normas que debiesen
regir la investigacion médica en seres humanos con fines diagndsticos/terapéuticos en
contraposicion a la investigacion biomédica con fines no-terapéuticos. Este cédigo ha
sido actualizado en varias oportunidades. En 1966, nacen los Comités de Etica / Investigacion
(IRB) en el seno de los Institutos Nacionales de Salud (NIH) norteamericanos.
En 1968, se redacta el Informe Belmont (Descargado 09/01/2006:
http://www.ub.es/fildt/belmont.htm), sobre los “Principios éticos y gufas para la
protecciéon de los sujetos humanos en investigacion”, elaborado por el Departamento
de Salud, Educacién y Bienestar de EE.UU. En 1969, D. Callahan y W. Gaylin del Hastings
Center (EE.UU.) elaboran la “Reglamentacion de la investigacion y experimentacion
biomédica”. En 1974, el Congreso de USA aprobd el “National Research Act” (1974)
que establece la “National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical

and Behavioral Research”. Ademas de los cédigos mencionados, existen actualmente
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varias normativas internacionales sobre los aspectos bioéticos de la experimentacion
con seres humanos, siendo uno de los documentos mas utilizados las Normas
CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences)
(Descargado 09.01.2006:http://www.cioms.ch/frameguidelinesnov2002.htm).
En Chile, existen dos codigos de ética importantes en esta area: 1) el Codigo
de Etica del Colegio Médico de Chile (Descargado 09/01/2006:
http:www.colegiomedico.cl/area_gremial.asp?ids=353), que aborda la conducta de
los médicos chilenos colegiados frente a los pacientes que diagnostican y tratan, y con
los que eventualmente experimentan y 2) el Cédigo de Etica de la Sociedad de Biologia
de Chile, que corresponde al primer codigo de Etica que regula la actividad de los

cientificos chilenos (Descargado 09.01.2006: http:/biologiachile.clsbch/com_etica.htm).

Origen de la Bioética

A fines de la década de los 60, a pesar de la existencia y reconocimiento publico de varios
Coddigos de Etica, se siguieron cometiendo faltas éticas en la experimentacion con seres
humanos. Los casos mas emblematicos son:

- En 1963, en el Jewish Chronic Disease Hospital de Brooklyn, se realizé experimentos
en ancianos a los que se les inyectd células tumorales, sin su consentimiento.
- En 1965, en el Willowbrook State Hospital de Nueva York, se inyecté el virus de la
hepatitis viral a nifos discapacitados.

- En 1933 comenzé un estudio que solo se finalizd en 1973, sobre la historia natural de
la sifilis, en Tuskeegee (USA) en que un grupo de sujetos negros con sifilis NO fueron
tratados, a pesar de que se conocia el tratamiento para la afeccion y habiéndose
malinformado a los sujetos de que estaban recibiendo el tratamiento apropiado.
- En 1969, se realiz¢ el Estudio de Nutricion Vanderbilt, de Hagstrom, en que un grupo
de mujeres embarazadas recibié sin dar consentimiento un cocktail con hierro radioactivo

carente de valor nutritivo.
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A comienzos de la década de los 70, motivado por esta serie de experimentos ilicitos en
seres humanos a pesar de los codigos de ética vigentes, la eventual manipulaciéon de
microorganismos (con la consecuente potencial “guerra biolégica” y el advenimiento de
la manipulacién genética de los seres vivos) llevaron al bidlogo molecular especializado
en oncologia, Van Rensellaer Potter a realizar una reflexion moral —ethos- sobre las ciencias
biologicas —bios-. Asi, Potter acuio el término “bioética”, mencionado por primera vez
en el articulo “Bioethics: the science of survival” [Potter 1970] y luego desarrollado con
mayor profundidad en su clasico libro: “Bioethics: bridge to the future” [Potter 1971].
En él, Potter visualiza un peligro de supervivencia de todo el ecosistema por la ruptura
entre el saber cientifico y el saber humanistico, planteando que la solucién para ello es
el establecimiento de un puente entre la cultura cientifica y la humanista. Este puente
es la bioética, cuyo objetivo primario es ensefiar a usar el conocimiento en el campo
cientifico-tecnolédgico “knowledge how to use knowledge”-. Potter plantea que la bioética
debe unir los valores éticos, no solo referidos al hombre sino a la biésfera, con los hechos

bioldgicos para permitir la supervivencia del ecosistema.

Definicién de Bioética

La Real Academia de la Lengua Espanola (2005)), define bioética como la aplicacion de
la ética a las ciencias de la vida . Para la Enciclopedia de Bioética [Reich 1978], se trata
del estudio sistematico de la conducta humana en el ambito de las ciencias de la vida'y
del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los principios morales.
Existen diversos tipos de bioética [Sgreccia 1994, Gracia 1998], como la bioética general
gue se ocupa de los fundamentos y los valores originarios que sustentan la ética de la
vida y sus fuentes documentales, asf como de la utilizacion de microorganismos y los
animales y plantas; la bioética especial que se ocupa de los grandes temas en el terreno
médico y bioldgico; la bioética clinica, que examina las conductas de la practica médica

concreta y en los casos clinicos los medios correctos para desarrollar una conducta acorde
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a dichos valores, la bioética en investigacién biomédica, preocupada de la experimentacion
con seres vivos; la bioética ecolégica que fuera central para Potter.
Para la resoluciéon de problemas, la bioética dispone de varios modelos entre los que
destacan: los modelos principialista, utilitarista, deontolégico, casuistico, personalista,
sociobiologista. La bioética no puede prescindir de una concepcién del hombre, es decir
de una antropologia de base para el modelo ético que se utilizara.
En nuestro pafs, los modelos mas utilizados corresponden al principialista y el personalista.
La bioética principialista [Beauchamp & Childress 2001], se fundamenta en los siguientes
principios: 1) Principio de autonomia, basado en que los individuos poseen la capacidad
de deliberar y actuar en consecuencia. Este principio, que se opone al paternalismo
médico tradicional en Chile, se ve reflejado en el consentimiento informado, y reconoce
gue, no siendo un principio ético absoluto, admite excepciones. 2) Principio de beneficencia,
la investigacion solo debe realizarse cuando se estime que los beneficios del estudio
sobrepasaran los riesgos, y que los resultados contribuiran al bienestar del individuo.
Existe siempre un conflicto entre el beneficio individual v/s el beneficio de terceros, entre
el derecho a la autonomia v/s beneficencia; 3) Principio de no maleficencia, segun el cual
toda intervencién ha de tener riesgos que no excedan lo razonable, sean conocidos y
debidamente tratados. 4) Principio de justicia que establece que “todas las personas
tienen derecho a igual calidad de salud”. A esta tétrada principialista se agrega el
requerimiento de confidencialidad que surge en la ética médica desde el juramento
hipocratico.

La bioética personalista [Sgreccia 1994] se basa en la persona humana y su bien.
Corresponde a la expresion de una reflexion racional sobre la persona humana en su
dimension fisica y espiritual, y que es el centro de la actividad biomédica como sujeto y
objeto de la misma. Este modelo asegura una éptima relacion médico paciente, en que
el eje es el bien del paciente en una relacién de confianza y de respeto. Incluye la

informacion y participacion del paciente en las decisiones. Cumple con las necesidades

16



del paciente y el rol del médico, respetando la dignidad de ambos. Por tanto, este modelo
representa una excelente opcion para evaluar bioéticamente la participaciéon de seres
humanos en investigacion biomédica.

Mas especificamente, para la resolucién de problemas relacionados con los aspectos
bioéticos de la investigacién médica clinica, se dispone de muchos documentos utiles
que abordan dichos problemas desde diferentes perspectivas y modelos. Entre ellos
destaca el articulo de Emanuel titulado “;Qué hace que la investigacion clinica sea ética?

Siete requisitos éticos” [Emanuel 1999].

Animales de Experimentacion

Si bien la investigacion con seres humanos posee un marco referencial bioético bastante
amplio, los aspectos bioéticos involucrados en la utilizacién de animales de experimentacion
en la investigacion cientifica son mas recientes y mas circunscritos. Estos aspectos bioéticos
cobran inusual connotacién publica por parte de distintos movimientos sociales, entre
los que destacan las agrupaciones ecologistas anti-viviseccionistas. Ellas sostienen la
prohibicion absoluta de usar animales de experimentacién, lo que ha traido serios conflictos
con la investigacion biomédica que requiere de la realizacién previa de ensayos
experimentales en animales, antes de ser realizados en seres humanos. Desde una
perspectiva histérica, los primeros cientificos que abordaron los problemas bioéticos del
uso de los animales de experimentacién fueron el zodlogo W. Rusell y el microbiélogo
R. Burch [1959], al establecer la doctrina de las “Tres R” de la investigacion animal: 1)
Reemplazar, es decir, sustituir parcial o totalmente el uso de animales por modelos de
computacion; 2) Reducir, es decir, minimizar el numero de animales por experimento,
y 3) Refinar, es decir, disminuir la incidencia y severidad de los procedimientos utilizados
en los animales. En Chile, en la mayoria de las instituciones universitarias en que se realiza
investigacion con animales, existen Comités de Bioética que velan porque se respeten

algunas normas de cuidado de los animales.
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Bioética y FONDECYT

Los aspectos éticos de la utilizacion de seres humanos y animales de experimentacion
en los Proyectos de Investigacion financiados por FONDECYT, han sido considerados
desde hace varios anos (1991). De hecho los formularios de postulacion de los proyectos
FONDECYT incluyen tal evaluacion: ética.(Descargado: 09.01.2006 http/9/www.fondecyt.cl/).
Por otra parte, en el Ultimo tiempo en Chile, existe una creciente preocupacion publica
en relacién a la investigacion que se realiza con seres humanos y con animales de
experimentacion, particularmente monos. Ello incide en que en el afio 2005, se creé la
Comisién Asesora de Etica y Bioética de FONDECYT. Esta Comision tiene como objetivo
general la reflexién sobre los aspectos bioéticos de la investigacion financiada por
FONDECYT. Sus objetivos especificos son: 1.- Elaborar documentos propios sobre aspectos
bioéticos, que apoyen a los investigadores en la elaboracién de sus proyectos de
investigacion; 2.- Disponer informacion bioética (incluyendo material web) para apoyar
a los investigadores; 3.- Elaborar flujogramas de seguimiento de las normas bioéticas
para los proyectos FONDECYT que lo requieran; 4.- Asesorar a los Comités de FONDECYT
gue soliciten apoyo en aspectos bioéticos y 5.- Organizar en 2005 un Taller sobre aspectos

bioéticos de la investigacién biomédica en seres humanos y animales.

Analisis bioético de Proyectos FONDECYT.

Con el fin de evaluar cémo los aspectos bioéticos eran efectivamente considerados en
los Proyectos de Investigacion FONDECYT, la Comision de Bioética realizd un analisis
bioético de 26 proyectos de investigacion FONDECYT en curso o en concurso, que
involucran investigacion biomédica con seres humanos. En ellos se evalué atingencia,
Identificacion y localizacién de los beneficios, sustentabilidad y riesgos de la investigacion,
metodologia de la investigacion, consentimiento informado y evaluacion ética institucional.
Los resultados mostraron que 24 proyectos presentan deficiencias corregibles en sus
aspectos bioéticos, siendo las mas significativas aquellas relacionadas al consentimiento

informado vy las discrepancias entre evaluaciones de diferentes Comités de Bioética.
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Proyecto de Ley

Chile, se apronta a legislar sobre las normas de la investigacién en seres humanos. Se
trata del Proyecto de Ley Boletin “1993-11" (11/03/1997), que “Fija normas sobre la
investigacion en seres humanos, legisla sobre el genoma humano y prohibe la clonacion”
(Descargado 09.01.2006: http://www.camara.cl). Este proyecto fue aprobado
recientemente por el Parlamento Chileno, pero vetado por el Ejecutivo; establece
especificamente en su Articulo 2°, que “la investigacién cientifica biomédica en seres
humanos tiene como limite el respeto a los derechos y libertades esenciales que emanan
de la naturaleza humana”; en su Articulo 11, que “toda investigacion cientifica en un
ser humano debera contar con su consentimiento previo, expreso, libre e informado, o,
en su defecto, el de aquél que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley” [Salinas
2006].

Consideraciones finales

La investigacion cientifica que utiliza seres humanos y/o animales de experimentacion,
financiada por FONDECYT, ha estado particularmente preocupada de que sus aspectos
bioéticos se enmarquen en la normativa ética internacionalmente aceptada. No obstante,
la revision de Proyectos de Investigacion FONDECYT devela que adolecen de deficiencias
bioéticas, como detectd el andlisis bioético efectuado a 26 de estos proyectos. Se trata
de deficiencias corregibles, esencialmente por la via de la educacién a los investigadores
participantes de los diversos proyectos. La mayor conciencia social relacionada con temas
bioéticos de la investigacién cientifica que utiliza a seres humanos y animales de
experimentacion, y la normativa legal pronta a ser promulgada en Chile que regula la
investigacion cientifica en seres humanos, motivaron la realizacion del Primer Taller de
Bioética , titulado “Bioética e investigacion cientifica en seres humanos y animales”,
organizado por la Comision Asesora de Etica y Bioética de FONDECYT, cuyas diversas

ponencias aborda esta publicacion.
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Introduccion

EI tema del titulo implicitamente reconoce su compromiso con la investigacion biomédica
gue se realiza con seres humanos, haciéndose extensivo a aspectos que son tratados en
otras ponencias y a estudios que en rigor no son cientificos en tanto no se atienen al
método o no persiguen un incremento de conocimiento sino alguna informacién estratégica
de utilidad comercial —disefios de estudios clinicos en fase IV-. Lo primero que llama la
atencién al abordar el tema de la investigacion con seres humanos y en animales, es que
la tendencia a la universalizacion de la ética es reemplazada por una explicita propuesta
de estandares dispares [Brody 1998].

Es necesario desarrollar una reflexion mas acuciosa, que no sélo posea fuerza argumentativa
sino también la capacidad de convocar a quienes deben actuar en la evaluacion de
iniciativas de investigacion y velar por los intereses de todos los involucrados, ante todo
los més débiles y fragiles, es decir, los probandos, los pacientes reclutados para estudios
clinicos y las comunidades en cuyo seno, y muchas veces a cuyos costos, se realizan los
estudios. En forma inusual, pero posiblemente ineludible para estas reflexiones, se propone
segmentar el analisis en tres aspectos: lo conceptual, lo procedimental, y lo metédico
[Kottow 2005]. Previamente es menester aclarar una controversia que se ha suscitado
desde que los paises subdesarrollados han reclamado que las naciones patrocinantes
utilizan un cédigo moral diferente y mas laxo cuando investigan en pafses pobres,
generando un doble estandar moral: una ética de maximos -"aspiracional” y, para
condiciones locales de algunas naciones una ética “pragmatica” [Macklin 2004], en
ocasiones disfrazada como doctrina de “Protecciéon Equivalente” que supuestamente
vela por igual rigor ético en paises patrocinantes y huésped, una propuesta que queda
trunca por la arbitrariedad de fijar las equivalencias [Sugarman 2005]. No son los agentes
morales los llamados a flexibilizar y diversificar las normas éticas, sino que las circunstancias

deben determinar la diversidad de reflexiones morales, por lo que ha sido motivo de
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suspicacia que los miembros locales de Comités Bioéticos de Investigacion sean indoctrinados

con criterios éticos foraneos.

Aspectos conceptuales

Tragica ironia es que la primera Declaracién en defensa de los individuos involucrados
como sujetos de investigacion proveniese de Alemania en 1931 [Sass 1983], poco antes
de iniciarse la barbara biopolitica del nazismo y la vergonzosa participacion de la medicina
en la banalidad del mal. La exposicion de estas inmoralidades llevo a dictar en 1947 el
Codigo de Nuremberg, cuyo énfasis se centré en el requerimiento intransable del
consentimiento informado de los probandos.

En 1964 queda sentado en Helsinki el primer eslabdn de una cadena de Declaraciones
que prepard la Asociacion Mundial de Médicos, modificada en 5 oportunidades y diversos
lugares; la mas reciente y conflictiva revision inicidndose en Edinburgo (2000), en un
proceso que gestd no sélo acidas controversias sino también descalificaciones de la
Declaracion como producida por minorfas débiles y equivocadas, frente al consenso
generalizado de todas las demas instancias dedicadas al tema [Lie et al. 2004]. Entre una
y otra Declaracion, la opinion publica se enteraba de transgresiones severas a la ética de
la investigacion —las detectadas por Beecher en estudios publicados, el protocolo de
Tuskeegee Valley, los ensayos en Willobrook y el Hospital Geriatrico de Brooklyn-, escandalos
gue requerian nuevas modificaciones y agregados a la Declaracion de Helsinki, que se
volvia de este modo mas reactiva que proactiva.

En el transcurso de recientes decenios se fueron estableciendo otras instancias que
desarrollaban una reflexion y sugerian una normativa en torno a la investigacién biomédica
con seres humanos —CIOMS, Nuffield, Consejo Europeo, UNAIDS-.Como todas estas
Declaraciones son recomendaciones que carecen de todo caracter vinculante, y deben
ser redactadas en un lenguaje que no sea ofensivo a las diversas culturas y legislaciones,

pueden todas ellas coexistir a costa de tener mas influencia formal que efectiva.
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Las Declaraciones adolecen de tres debilidades inevitables: son controvertidas en sus
conceptos, son rechazadas y desatendidas en sus recomendaciones, no tienen un caracter
vinculante que les permita ser promotoras de legislaciones o referentes uUltimos de
instancias de analisis y control ético como los Comités. De alli la escasa fuerza de quienes
se refieren a la Declaracion de Helsinki para avalar sin mas una reflexién ética aplicada
a la practica; de alli, también, que la discusion académica en torno a las Declaraciones
internacionales sea improductiva y distractiva con respecto a la preocupacion por los

valores en juego.

Aspectos procedimentales

Los procedimientos propuestos y en parte puestos en practica para la regulacion ética
de la investigacion biomédica con seres humanos son: la discusién, la confecciéon y la
promulgacion de Declaraciones como ya mencionado. Un segundo instrumento de
trascendencia es la formacién de Comisiones nacionales, permanentes o ad hoc, de estas
Ultimas siendo paradigmatica la que presento el Informe Belmont (1979). Este tipo de
institucion discute los grandes lineamientos del problema que enfrenta y hace
recomendaciones que van dirigidas a los poderes del Estado, actuando por encargo o
enfrentando dilemas circunstanciales que se producen en la vida cotidiana.
Del Informe Belmont emand la sugerencia, que luego se hizo obligatoria, de crear Comités
de Etica en Investigacion, los Institutional Review Boards —IRB- que debian revisar los
aspectos éticos de toda actividad biomédica que tuviese algun aspecto de investigacion.
Estos Comités tienen la caracteristica de ser mandatorio/mandatorios, lo cual les significa
un recargo de trabajo que pone en jaque su efectividad [Moreno 1998], por lo que se
tiende a acreditaciones maés rigurosas y fiscalizacion de su trabajo [Holt 2002]. El dilema
se debate entre la conveniencia de un instrumento expedito y la necesidad de su acuciosidad

técnica y excelencia ética, mas no cabe duda que el minimo intransable haya de ser la
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existencia de Comités obligatorios y vinculantes abocados a revisar todo protocolo de
investigacion con seres humanos. Acreditacion y control de los Comités son tanto mas
necesarios por la emergencia de Comités de Bioética en Investigacion de caracter privado,

gue venden el servicio del analisis ético de protocolos de investigacion.

Aspectos metodicos

Los grandes lineamientos de la ética de investigaciones biomédicas, asi como los
instrumentos procedimentales revisados en el acapite anterior, Unicamente tienen valor
y eficacia en la medida que influyen y depuran los métodos de investigacion utilizados.
Esto lo ha comprendido el Primer Mundo mejor que los paises menos desarrollados, al
justificar sus métodos mediante una intrincada retérica en al menos seis temas: placebos,
el uso de los mejores controles médicos disponibles versus los mejores existentes,
equiponderacion, ética de investigacion versus ética clinica, estudios clinico terapéuticos

versus no terapéuticos, beneficios post-investigacionales [Kottow 2006].

El uso de placebos en grupos control

Siendo un principio inactivo, el placebo permite una nitida comparacién con el efecto
terapéutico de drogas experimentales, pero deja en la incognita acaso la nueva droga
en estudio compara favorablemente con otras terapias en uso. Como se trata de estudios
clinicos en pacientes, la adscripcion al grupo control significa que estos pacientes quedaran
sin medicacién efectiva, motivo por el cual en paises desarrollados el uso de placebos en
esta cicunstancia no es aceptable. Pero, argumentan los investigadores, al reclutar
probandos que no reciben medicacion dada la pobreza de su sistema médico no se les
esta perjudicando ya que el placebo no dafa a quien no tiene acceso a medicacion activa.
Desde la ética médica es inaceptable darle un placebo -que no es tal porque no complace
sino al investigador- y excluir al paciente de la posibilidad de recibir tratamiento. El paciente

naturalmente espera recibir beneficios médicos al ingresar al estudio, lo cual ha sido
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desestimado como una “falacia terapéutica”, pues la incorporaciéon a una investigacion
no autorizaria a esperar beneficio alguno, salvo la satisfaccion de contribuir a la ciencia

y al bien comun [Rhodes 2005].

Lo mejor disponible versus lo mejor existente

En paises desarrollados, las investigaciones conceden a los probandos del grupo control
la mejor medicacion probadamente existente, de modo que una nueva droga en estudio
debera validarse contra lo mejor que hay, y los sujetos reclutados no estaran en riesgo
de sub-medicacion. Mediante un pequefio desliz semantico, se propone para paises
pobres la utilizacion de la mejor medicacion disponible, lo cual en algunas naciones
significa omision terapéutica, que segun los patrocinadores justifica usar placebos como
equivalente a la ausencia local de recursos terapéuticos. La doctrina de lo mejor disponible
significa trasladar las investigaciones a paises en extrema pobreza, donde la falta de

disponibilidades farmacolégicas eximiria de ofrecer terapias efectivas.

Equiponderacion

El concepto de equipoise (= equiponderacion) ha sido denigrado por ser un obstaculo
a la investigacién farmacolodgica [Miller & Brody 2003]. Esto ha llevado a una confusién
conceptual y a un rechazo generalizado de una estrategia ideada en beneficio de los
probandos y que, sobre todo en las practicas investigacionales contemporaneas, merece
ser rescatada para la ética cientifica. Se habla de equiponderaciéon en medicina cuando
se dispone de alternativas terapéuticas que la practica médica considera igualmente
efectivas <equiponderacién sustentable>, a distinguir de la equiponderacién intolerable,
donde también existen alternativas de accion médica, sélo que las opiniones autorizadas
discrepan sobre el valor de ellas, unos rechazando las que consideran inefectivas o nocivas
en tanto otros sustentan la opinion contraria. Obviamente, los pacientes que reciben

la medicacion que algunos consideran errénea estan siendo danados, lo que hace
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imperioso estudiar las alternativas en pugna para descartar la[s] dafina[s].
En ambos casos la aplicacion de equiponderacion protege al paciente-probando, sea
evitando una investigacion que es innecesaria —equiponderacion sustentable-, sea
requiriendo una investigacion para eliminar tratamientos nocivos —equiponderacién
intolerable-. El rechazo de la equiponderacion por los investigadores significa aumentar

los riesgos para los pacientes, en nombre de una supuesta limpidez cientifica.

Etica de investigacion versus ética clinica

Los investigadores del Primer Mundo distinguen la ética de la investigacion biomédica
de la ética clinica, e insisten que el ingreso del paciente a un protocolo de investigacion
lo traslada desde los criterios de la ética clinica a aquellos de la investigacion. Si el terapeuta
opta por realizar estudios clinicos, se convierte de médico en investigador, y el enfermo
pasa de ser paciente a ser probando. También aqui se invoca el respeto por la pureza del
método cientifico, pero obviamente se esté transgrediendo la norma ética bésica que
exige al médico privilegiar las necesidades del paciente por sobre otras consideraciones.
Incorporar a un paciente a un estudio clinico debe significar el respeto in toto a las
exigencias de la ética médico-clinica, agregandole los cuidados y las protecciones de la

ética de investigacion.

Estudios clinico terapéuticos versus no terapéuticos

En contra de la explicita opinion de Helsinki, los investigadores insisten que entre ensayos
clinicos terapéuticos y no terapéuticos no hay distincion ética alguna. Al hacer un ensayo
clinico terapéutico, es preciso modificar o anular la terapia que el paciente esta recibiendo
por indicacion médica, a fin de observar en toda pureza el efecto de la droga en estudio.
Esta suspensiéon de la medicacion ha sido denominada, con una liviandad moralmente
deplorable “vacaciones terapéuticas”. Es impredecible el dafo que pudiese causar la

suspension de la medicacion en curso y su reemplazo por una droga en estudio de la
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cual poco se sabe, riesgo menor si se trata de un ensayo no terapéutico y el paciente
podria continuar con su medicacion porque sera sujeto de una investigacion no relacionada
con su enfermedad.

Donde con mas claridad se reconoce la esencial diferencia entre estudios terapéuticos y
los que no lo son, es al enfrentar protocolos de investigacion en probandos no competentes
e incapaces de otorgar un consentimiento informado. Las investigaciones pediatricas
intentan ampliar sus conocimientos con estudios no terapéuticos en nifos, pero se
contrargumenta plausiblemente que es inadmisible poner en riesgo a un nifio sin que
el estudio vaya en su beneficio, con mayor razén si se trata de estudios clinicos, en que
los nifios reclutados estan enfermos. Manteniendo la distincion, los estudios no clinicos
—en probandos sanos no competentes- debieran ser la excepcidon muy estrictamente
justificada, restriccién que ha de valer para las investigaciones clinicas no terapéuticas
—en probandos enfermos no competentes- [Glantz 2002]. Los ensayos clinicos terapéuticos,
a su vez, deben tener expectativas razonables de llevar a una mejora terapéutica
substancial para los pacientes reclutados, sometidos a riesgo exacerbado por su situaciéon
bioldgica precaria y los posibles dafios adicionales provenientes de los efectos inesperados
de una investigacion biomédica.

Se ha defendido la probidad moral de reclutar probandos no competentes en estudios
gue no los beneficiaran, cuando los riesgos de participar son minimos, no excediendo
los riesgos del diario vivir o, a lo mas, siendo sometidos a riesgos similares a los de
"actividades caritativas” [Wendler 2005]. La analogia es falaz, pues las actividades
caritativas se emprenden voluntariamente y en consciencia de los costos y riesgos que

implican, lo cual no ocurre al incorporar a los no competentes en programas de investigacion.

Beneficios post-investigacionales

La Declaraciéon de Helsinki requiere asegurar beneficios a los probandos mas alla del

término del estudio y por el periodo que persistiese la indicacion médica de proporcionar
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tratamientos que el ensayo hubiese demostrado eficaces. La oposicion a esta clausula
bajo el pretexto que sus costos serfan excesivos, es infundada si se considera las enormes
ganancias que produce la introduccion al mercado de un agente terapéutico eficaz. Para
ser razonable, esta solicitud debe quedar acotada y especificada, los patrocinantes por
su parte comprometiéndose mas alla de la vaga promesa de hacer lo razonable y dentro

de lo posible.

Compensaciones, retribuciones, remuneraciones

Indiscutido es el compromiso de los investigadores de compensar adecuadamente los
dafos que un probando sufra a causa de su participacion. Las retribuciones son pagos
gue los probandos reciben para resarcirlos de los gastos en que incurren como movilizacion,
horas no trabajadas, alimentacion extraordinaria. Se trata de sumas exiguas que no
contemplan gastos imponderables como tiempo, incomodidades de espera, adaptacion
a exigencias del protocolo, molestias y dolores de examenes repetidos.

Las remuneraciones a probandos han sido tratadas con un pudor ético que debilita aun
mas la posicion de las personas dispuestas a servir de probandos. El argumento de negarse
a pagar mas alla de un minimo supuestamente evita los “incentivos indebidos”, un
término carente de todo sentido. Lo indebido no seria el dinero, sino la presentacion de
candidatos mas interesados en el dinero que en ser participes, dando origen a una
seleccion negativa. La postura no tiene asidero, pues la seleccién no depende del
entusiasmo o de los motivos de los candidatos, sino de los criterios objetivos que el
protocolo ha fijado y que los investigadores deben aplicar. Una variante perversa es la
denominada “estrategia compensatoria”, consistente en “ofrecer compensacion a todos
aquellos participantes que enfrentan una relacion riesgo/beneficio moderadamente
desfavorable.” [Jansen 2005]. Por el contrario, resulta éticamente reprobable si los
incentivos tienen por objetivo compensar alguna deficiencia ética del protocolo [Grant
& Sugarman 2004]
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El problema moral de las remuneraciones no reside en los montos, sino en que se mide
con diversa vara a los participantes de las investigaciones: no hay oposicién al potencial
lucro de los patocinantes, ni a las ganancias y beneficios de los investigadores, pero en
cambio se cuestiona y se limita la remuneracion a los probandos con argumentos que

no son cientificos ni morales, sino de conveniencia econémica.

Conclusiones

Las investigaciones biomédicas en seres vivos, particularmente en seres humanos han ido
modificando su caracter en una diversidad de aspectos, uno de los cuales es el aumento
de su incidencia en el quehacer cientifico contemporaneo, debido a tendencias positivistas
como la medicina basada en evidencia, asi como a la apetencia de lucro de las grandes
empresas involucradas en actividades médicas. A consecuencia de esta expansion y de
su encarecimiento, la investigacion se ha desplazado desde las universidades y los centros
del saber, hacia instituciones empresariales que investigan por encargo, o lo hacen al
interior de empresas que operan con fines de lucro. Los objetivos de la investigacion ya
no son la prosecucion del conocimiento, sino el cumplimiento de metas pragmaticas de
orden privado mas que social. Estos afanes requieren un control ético acucioso cuando
involucran a seres humanos que quedan expuestos a riesgos que muchas veces son
desconocidos e inesperados, en estudios de los cuales no obtendran beneficios ni
compensaciones algunas. El andlisis ético debe defender la integridad fisica de los
probandos, con mayor énfasis si son pacientes fragilizados por una enfermedad; mas
también ha de representar la voz comunitaria, preocupada de una prudente utilizacion
de recursos y de que los esfuerzos desplegados sean pertinentes a las necesidades locales.
Es aqui donde la bioética de los paises que acogen a los investigadores y patrocinadores
debe contraponer una reflexién ponderada y coherente para fortalecer las labores de los
Comités de Bioética en Investigacion a nivel local, y evitar que sus miembros sean

indoctrinados en la ética del Primer Mundo.
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