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CONFERENCIA
MAGISTRAL

ETICA DE LA INVESTIGACION CLINICA1

BERNARDO SEPULVEDAZ2

N UN COLOQUIO sobre los dilemas

éticos planteados por los avances
en las ciencias biomédicas, reciente-
mente organizado por el Colegio Ame-
ricano de Médicos, se mencionaron
como los principales de esos dilemas,
los siguientes:

1. El uso de drogas y otros re-
cursos para modificar la inteli-
gencia y la conducta humanas.

2. El empleo de métodos para evi-
tar la concepcion.

3. El trasplante de érganos.

4. YLa posibilidad de introducir
modificaciones en la genética
de la especie humana.

5. La polucién del ambiente, par-
ticularmente con el uso de agen-
tes toxicos para combatir pla-
gas.

6. lLa proiongacién artificial de la
vida. -

7.. La investigacion cientifica en
seres humanos.

1 Presentada en las XI Jornadas Médicas
Nacionales.

2 Académico numerario. Hospital Gene-
ral. Centro Médico Nacional, Instituto Me-
xicano del Seguro Social.

Si a esta lista se afiaden otros avan-
ces previsibles para un futuro préximo,
como la colocacién de érganos artifi-
ciales en el cuerpo humano, y si, ade-
més, se considera que el progreso
acelerado de las ciencias médicas ase-
gura descubrimientos de igual o mayor
trascendencia en el porvenir, es legi-
timo afirmar que los problemas éticos
derivados de tales avances, continua-
ran en proporcién a la vez creciente
y alarmante.

De todas las cuestiones éticas plan-
teadas, la mas importante es la rela-
tiva a la investigacién en sujetos hu-
manos, tanto porque en si misma exige
el més claro juicio sobre los valores
morales implicados, como porque, en
rigor, todas las deméas cuestiones men-
cionadas, se ligan directa o indirec-
tamente con los estudios sobre la per-
sona humana.

Lo anterior bastaria para justificar
el interés actual sobre el tema, al co-
locarlo en primer término entre los
problemas de orden moral que con-
fronta la Medicina contemporinea;
pero creo que adquiere mayor relieve
ain, si se examina en su perspectiva
histérica y se analizan hechos recien-
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tes, cuya significacién traspasa las
fronteras de la Medicina para llegar
a los campos de la filosofia, la juris-
prudencia, la politica y la religién.

La investigacion cientifica en sujetos
humanos —dejando aparte a Galeno
y a otros precursores menos ilustres—
pertenece propiamente a la historia
moderna. Quiza el primer investigador
de este tipo que deba mencionarse es
Harvey, con sus estudios sobre la cir-
culacién sanguinea en 1628; después
vendria Jenner, cuyas admirables ex-
periencias con la inoculacién de la va-
cuna, en 1798, proporcionaron los
medios para erradicar la viruela y
abrieron caminos nuevos en la preven-
cién de las enfermedades; y ya durante
la segunda mitad del siglo pasado, es
sin duda en este campo la figura més
eminente la de Pasteur, con su genial
aplicacién de la vacuna antirrdbica con
virus atenuados.

Si bien de grandes resultados, pocos
eran, hasta la época pasteuriana, los
ejemplos de experimentacién cientifica
con seres humanos; y es facil explicar
tal situacién, pues a pesar de iniciarse
la era de los grandes descubrimientos,
el paso era todavia lento, la actitud
més bien contemplativa y los recursos
para combatir la enfermedad, muy li-
mitados.

No obstante, Claudio Bernard, el
otro genio contemporaneo de Pasteur,
tuvo la visién de formular en su céle-
bre “Introduccién al Estudio de 1la Me-
dicina Experimental”, una serie de
reflexiones sobre las bases cientificas
y las limitaciones éticas de la experi-
mentacién en humanos. Por su valor

histérico, merecen transcribirse algunas
de ellas.

“En primer lugar, ;hay derecho para
practicar experimentos y vivisecciones
en ¢l hombre? Todos los dias el mé-
dico hace experiencias terapéuticas
sobre sus enfermos, y todos los dias
el cirujano practica vivisecciones en
sus operados. Se puede, pues, experi-
mentar en el hombre, pero ;dentro
de qué limites? Se tiene el deber y,
por consiguiente, el derecho de prac-
ticar en el hombre una experiencia,
siempre que ella pueda salvarle la vida,
curarle o procurarle una ventaja per-
sonal. El principio de moralidad mé-
dica y quirfirgica, consiste, pues, en
no practicar jamas una experiencia en
un hombre, que no pudiere més que
serle nociva en cualquier grado, aun-
que el resultado pudiera ser muy in-
teresante para la ciencia, es decir, para
la salud de los demas. Pero esto no
impide que al hacer las experiencias
y las operaciones quiriirgicas, siempre y
exclusivamente en vista del interés
del enfermo que las sufre, resulten al
mismo tiempo de provecho para la
ciencia”.

“La moral cristiana no prohibe més
que una cosa; hacer mal al préjimo.
Asi, pues, entre las experiencias que
pueden intentarse en el hombre, las
que no pueden més que dafiarlo, estan
prohibidas; las inocentes estin permi-
tidas y las que puedan hacer bien estén
prescriptas”.

“Es cierto que para las cuestiones
de la aplicacién inmediata a la préc-
tica médica, las experiencias hechas
sobre el hombre son siempre las més
concluyentes”.
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Los principios claros y precisos
formulados por el creador de la Me-
dicina experimental permanecieron in-
discutidos por muchos afios. Pero, en
las ultimas décadas, una serie de acon-
tecimientos histéricos y de transfor-
maciones cientificas, asi como la evo-
lucién de las ideas sociales, ha obligado
a la revisién de estos conceptos. Entre
los principales hechos y cambios, unos
condenables y otros dignos de elogio,
que han provocado la necesidad de
hacer nuevo examen de las normas

morales sobre los experimentos en el

hombre, creo que deben citarse los
cinco siguientes:

1. Las atrocidades cometidas en los
campos de concentracién de la
Alemania nazi, durante la Segunda
Guerra Mundial, con propésitos
de experimentacién cientifica en
sujetos humanos. El tribunal de
Nuremberg, que juzgé a los acu-
sados de estos crimenes, formulé
diez principios bésicos que, en su
opinién, debian observarse para
satisfacer los conceptos morales,
éticos y legales sobre tales estu-
dios en seres humanos. Estos
principios, publicados en 1947, se
conocen bajo el nombre de “Cé-
digo de Nuremberg”.

2. Los enormes progresos cientificos,
que han dado al médico un asom-
broso poder de intervencién sobre
la vida fisica y espiritual de sus
semejantes; poder que debe ser a

“veces motivo de preocupacién y
que parece justificar en ocasiones
la frase de Rostand: “La ciencia
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hace de nosotros dioses, aiin antes
que merezcamos ser hombres”.

La comprobacién categérica de lo
dicho hace 100 afios por Claudio
Bernard, acerca del valor conclu-
yente en Medicina de las expe-
riencias en el hombre. Las dife-
rencias fundamentales entre los
organismos, exigen que cierto tipo
de estudios sélo puedan llevarse a
término en el individuo humano.
Los ejemplos podrian multiplicar-
se innecesariamente. Basta recor-
dar que gran ndmero de avances
en materias bdsicas como fi-
siologia, bioquimica y genética,
de conocimientos nuevos acerca de
aspectos varios de distintas enfer-
medades y, sobre todo, de pro-
gresos espectaculares en los me-
dios de diagndstico y en los
recursos terapéuticos, han sido po-
sibles gracias a estudios realizados
inevitablemente en seres humanos.

El reconocimiento de la responsa-
bilidad de la Medicina en la pro-
mocién del bienestar colectivo,
finalidad que en algunas circuns-
tancias puede entrar en conflicto
con los intereses del individuo.
Probablemente, uno de los pri-
meros casos de este tipo y, segu-
ramente, uno de los mds demos-
trativos en su utilidad, es el
conocimiento de la transmisién de
la fiebre amarilla por Aedes aegyn-
ti, después de los experimen-
tos con voluntarios humanos en
La Habana, en 1900. Por desgra-
cia, hubo que lamentar casos de
enfermedad y muerte durante la

ke
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investigacién; pero es evidente que
los beneficios derivados de esas
experiencias, han sido incalcula-
bles desde el punto de vista social.
A partir de entonces, otros mu-
chos beneficios obtenidos gracias
a la colaboracién de personas so-
metidas voluntariamente a inves-
tigaciones han ido acumuldndose,
en ocasiones a costa de sacrificios
individuales; y es indudable que
tales aportaciones al bien comin,
continuardn en forma ascendente
en el futuro.

S. Por dltimo, y en parte como con-
secuencia de los dos tltimos pun-
tos, el desarrollo del concepto
segin el cual los deberes de la
profesién médica incluyen no sélo
la atencién de los pacientes y la
prevencién de las enfermedades,
sino la contribucién al progreso
de la ciencia. Jean Bernard afirma
que “la Medicina concierne a la
vez a un hombre y al hombre”.
Por tanto, el avance de las cien-
cias médicas, puede requerir en
ocasiones la investigacién clinica
como tnico medio de alcanzar un
progreso en determinados casos.
Stumpf, después de haber enfa-
tizado el valor central de la per-
sonalidad humana, concluye que
la experimentacién en el hombre,
dentro de los limites de la ética,
es un deber moral de la profesién
médica.

Los cinco puntos arriba enunciados,
constituyen, en mi opinién, las razones
principales para examinar los proble-
mas éticos que confronta la profesién

médica en la actualidad, particularmen-
te en lo relativo a la investigacién con
seres humanos, y para buscar nuevas
soluciones a tales problemas. La pre-
ocupacién general por estas cuestiones,
se refleja, por una parte, en la copiosa
bibliografia que se ha venido reunien-
do sobre el tema en los tltimos tiem-
pos (en una recopilacién reciente, que
comprende hasta 1963, aparecen cerca
de 500 referencias bibliograficas), en-
tre cuyas citas merece especial men-
cién la conferencia de Ignacio Cha-
vez, en el Congreso del Centenario de
la Academia; y, por la otra, en la
celebracién de varias reunjones de
expertos para discutir los aspectos éti-
cos, morales, legales, religiosos y aun
politicos, que presentan estos proble-
mas de la Medicina contemporanea.

Entre las més recientes de tales re-
uniones, estdn la Convencién de la
Asociacién Médica Mundial, en Hel-
sinki, en junio de 1964, la cual adop-
t6 un cédigo de ética, que se conoce
como la “Declaracién de Helsinki”
y que serd comentada mas adelante;
¢l simposio de 1a Fundacién Ciba, en
Londres, sobre la ética en el progreso
médico realizado en marzo de 1966;
el Segundo Congreso Internacional - de
Moral Médica, en Parfs, en mayo del
mismo afio; y el coloquio, ya mencio-
nado, del Colegio Americano de Mé-
dicos, en San Francisco, efectuado en
abril de 1967, sobre los dilemas éticos
planteados por los avances en la Me-
dicina.

El problema, pues, existe frente a
nosotros; es grave y de dificil solucién;
y se ha agravado afin mads, por la
publicacién reciente de casos en que
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se han violado los derechos de indivi-
duos sometidos a indagaciones clinicas;
casos que han suscitado controver-

_sias, que han provocado el sensa-
cionalismo de ciertos sectores de la
prensa y que han despertado justificada
alarma en el piblico. Por afiadidura,
debe admitirse que el problema puede
adquirir proporciones todavia més gra-
ves en el porvenir.

En vista de todo lo anteriormente
expuesto, la Comisién de Moral Médi-
ca de la Academia Nacional de Me-
dicina,* se reunié en abril y mayo de
1967, y después de discutir amplia-
mente las cuestiones actuales de su
competencia, acord6 en primer término
examinar e] problema de la investiga-
ciéon en seres humanos. Como resul-
tado, se resolvié aceptar en principio
la Declaraciéon de Helsinki, y, ademds,
preparar una comunicacién para pre-
sentar al juicio de la Academia la
misma declaracién, con las considera-
ciones pertinentes. Por decisién de la
directiva de la Corporacién, me fue
asignado este trabajo.

A continuacion, se transcribe la re-
petida declaracién:

DECLARACION DE HELSINKI

Formulada por la Asociaciéon Médica
Mundial, en Helsinki, en junio de 1964

“La misién del médico es preservar
la salud del pueblo. Sus conocimientos
y su conciencia estdn dedicados al
cumplimiento de esta misién™.

* Integrada por los.doctores Ratl Four-
nier, Isaac Costero, Alfonso Alvarez Bravo,
Fernando Ortiz Monasterio y Bernardo Se-
pilveda.
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La Declaracién de Ginebra de la
Asociaciéon Médica Mundial sefiala al
médico el principio siguiente: “La sa-
lud de mi paciente serd mi primera
consideracién”; y el Cédigo Interna-
cional de FEtica Médica declara que:
“cualquier acto o consejo que pueda
debilitar la resistencia fisica o moral
de un ser humano, puede utilizarse
s6lo en su beneficio”.

Puesto que es esencial que los re-
suitados de los experimentos de labo-
ratorio se apliquen a los seres humanos
para aumentar los conocimientos cien-
tificos y para ayudar a la humanidad
doliente, la Asociacién Médica Mun-
dial ha preparado las siguientes reco-
mendaciones como guia para los mé-
dicos en la investigacién clinica. Debe
enfatizarse que estas normas son sélo
reglas generales para uso de los mé-
dicos de todo el mundo. Los doctores
no quedan exentos de las responsa-
bilidades civiles, criminales y éticas
fijadas por las leyes de sus respectivos
paises.

En el campo de la investigacin
clinica, debe establecerse una dis-
tincién fundamental entre la investiga-
cién cuyo propésito esencial es la
terapéutica de un paciente y la inves-
tigacién que tiene objetivos puramente
cientificos, sin valor terapéutico para
la persona sujeta al estudio.

1. Principios bdsicos

1. La investigacién clinica debe su-
jetarse a los principios cientifi-
cos y morales que justifican la
investigacién médica y debe ba-
sarse en experimentos animales
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y de laboratorio, o en otros
hechos cientificamente estable-
cidos.

La investigacion clinica debe
llevarse al cabo sélo por perso-
nas cientificamente capacitadas
y bajo la supervisién de médi-
cos competentes.

La investigacién clinica no estd
justificada legitimamente, salvo
en el caso de que la impor-
tancia del objetivo esté en pro-
porcién con el riesgo inherente
para el sujeto.

Todo proyecto de investigacién
clinica debe ser precedido por
una cuidadosa evaluacién de
los riesgos inherentes, en com-
paracién con los probables be-
neficios para el sujeto o para
otros individuos.

El médico debe tener especial
cuidado al realizar investigacién
clinica, cuando la personalidad
del sujeto sea susceptible de al-
terarse por la influencia de
drogas o del procedimiento ex-
perimental.

Investigacion clinica combinada
con atencién profesional

En el tratamiento de los pa-
cientes, el doctor debe estar en
libertad de utilizar una medida
terapéutica nueva, si a su juicio
ofrece esperanzas de salvar la
vida, restablecer la salud o ali-
viar el sufrimiento.

Si es posible, de acuerdo con

la psicologia del paciente, el
médico debe obtener su libre
consentimiento, después de ha-
berle proporcionado informa-
cién completa. En caso de
incapacidad legal, el consenti-
miento debe darlo el tutor
legal; en caso de incapacidad
fisica, el permiso del tutor legal
reemplaza el del paciente.

El médico puede combinar la
investigacion clinica con la aten-
cidn profesional, a fin de ad-
quirir nuevos conocimientos,
sOlo en la medida en que la
investigacién esté justificada
por su valor terapéutico para
el paciente.

Investigacion clinica sin fines te-
rapéuticos :

En la aplicacién puramente
cientffica de la investigacién
clinica en seres humanos, el
deber del médico es proteger la
vida y la salud de la persona
en que se lleva a cabo la men-
cionada investigacion.

La naturaleza, el propdsito y el
riesgo de la investigacién clini-
ca deben ser explicados al su-
jeto por el médico. '

a) No puede llevarse a cabo
investigacion clinica en un

ser humano sin su libre .

consentimiento, después de
haber sido plenamente in-
formado; si est4 legalmente
incapacitado, debe obte-
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nerse el consentimiento del
tutor legal.

b) El sujeto sometido a inves-
tigacién clinica debe en-
contrarse en estado fisico,
mental y legal* que le

- permita ejercer plenamente
su capacidad de eleccion.

¢) El consentimiento debe, co-
mo regla, obtenerse por
escrito. Sin embargo, la
responsabilidad de la in-
vestigacién clinica recae
siempre sobre el investiga-
dor y nunca sobre el su-
jeto, aun después de haber
obtenido su consentimien-
to.

4. a) El investigador debe respe-
tar el derecho de cada
individuo de salvaguardar
su integridad personal, es-
pecialmente si el sujeto tie-
ne relacién de dependencia
con el investigador.

b) En cualquier momento du-
rante el curso de la inves-
tigacién clinica, el sujeto
o su tutor deben estar en
libertad para retirar el per-
miso de continuar la in-
vestigacién. El investigador
o grupo de investigadores
debe suspender la investi-
gacibn si, a su juicio, pue-
de ser perjudicial para el
individuo en caso de con-
tinuarla. ‘

* Nétese la contradiccién con la iltima
parte del parrafo anterior, referente a la in-
capacidad legal.
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Los principios éticos que sirven de
base a la Declaracién han sido gene-
ralmente aceptados por la profesién
médica; y, en concreto, las socicdades
médicas mas importantes de los Es-
tados Unidos de Norteamérica han ra-
tificado la propia Declaracién. En la
actualidad, esta codificacién constituye
una guia necesaria y conveniente en
el dificil campo de la investigacién
clinica. Por ello, es pertinente anali-
zar brevemente su contenido, que se di-
vide en tres partes: la primera, se
refiere a los principios basicos; la se-
gunda y la tercera, a las distintas ca-
tegorfas de indagaciones clinicas.

1. Principios bdsicos

Esencialmente, pueden reducirse a
dos puntos fundamentales:

1. La investigacién clinica debe
estar sélidamente basada en ex-
perimentos previos en animales
o en otros hechos cientificos
establecidos, y debe ser realiza-
da sélo por personal médico
bien preparado en esa disci-
plina.

2. Pl riesgo inherente a la inves-
tigacién debe ser proporcional
a la importancia de los benefi-
cios que pueden anticiparse pa-
ra el sujeto o para los demds.

Estos principios bésicos no tienen
discusién alguna y deben subscribirse
integramente. Sin embargo, es preciso
admitir que, si bien el primer punto
puede aplicarse sin dificultad practica,
la interpretacion del segundo tiene la
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posibilidad de plantear arduos proble-
mas. En efecto, ;co6mo puede estimar-
se con suficiente exactitud el riesgo
potencial de wuna investigacién? y
{como puede calcularse anticipada-
mente si la importancia de los bene-
ficios es proporcional al riesgo? Segu-
ramente habrd ocasiones en que el
investigador, aun después de madura
reflexién, no pueda responder a estas
preguntas. En estas circunstancias,
quedan dos alternativas: la primera,
consistiria en aplicar la prueba de la
reciprocidad, que puede formularse
asi: ;aceptaria usted someterse a la
investigacién que proyecta, o que su
esposa o sus hijos fueran sometidos
a la misma, bajo circunstancias simi-
lares? La segunda, serfa aceptar desde
el principio que, ante la posibilidad
de riesgo alto, la investigacién no debe
llevarse al cabo. Es preferible pres-
cindir de la adquisicién de algfin co-
nocimiento, que poner en peligro la
salud o la vida de un ser humano.

A continuacién, la Declaracién di-
vide la investigacién clinica en dos
categorias radicalmente distintas: la
primera, estd combinada con la aten-
cién profesional y tiene por objeto el
beneficio del paciente; la segunda, tie-
ne por fin el avance de la ciencia, sin
provecho terapéutico inmediato para
el enfermo. Esta distincién plantea
situaciones bien diferentes, que ameri-
tan cuidadosa consideracién.

II. Investigacion clinica combinada
con atencién profesional

En esta categoria, el punto esencial
es la relativa libertad que tiene el

médico para aplicar nuevos métodos
de tratamiento o para realizar inves-
tigacién cientifica en los pacientes, si

a su juicio los procedimientos emplea- -

dos contribuyen al beneficio terapéu-
tico del enfermo. En la aplicacién de
tratamientos nuevos, siempre que sea

posible, debera obtenerse el consenti-

miento del paciente; y en ¢l caso de
menores o de incapacitados legalmen-
te, del padre o tutor legal.

Antes de comentar este punto, creo
pertinente una observacién: las nor-
mas sefialadas en esta categorfa se
refieren s6lo a los beneficios terapéu-
ticos. Esta restricciébn me parece in-
justificada, ya que el paciente puede
ser beneficiado, asimismo, con la apli-
cacién de nuevas medidas para la pro-
filaxis o el diagnéstico de las enferme-
dades. En mi opinién, estas normas
deben extenderse para incluir los nue-
vos métodos de prevencion y de diag-
néstico.

En lo general, puede afirmarse que
los estudios comprendidos en esta ca-
tegorfa no plantean serios problemas
éticos a la profesién médica. La ma-
yoria de los casos estdn comprendidos

en las reglas ordinarias de la conducta

profesional, que imponen la obligacién
de procurar siempre la salud y el bien-
estar del paciente.

Solamente hay dos circunstancias en
que esta modalidad especial de la rela-
cién médicopaciente amerita conside-
racién particular: una es cuando el
nuevo procedimiento terapéutico, pro-
filactico o diagndstico, tiene riesgos o
molestias de consideracién, en cuyo
caso debe obtenerse consentimiento
previo; la otra circunstancia es cuando
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se lievan a cabo los ensayos terapéu-
ticos dirigidos (o “controlados”). Aun
cuando es deseable que los pacientes
que participan en estas pruebas sean
informados con anticipacién, esto no
siempre es posible ni conveniente. En
ocasiones, es contrario al interés del
enfermo darle a conocer la gravedad
de su mal o la dudosa eficacia del tra-
tamiento. Otras veces, es necesario
evitar la influencia terapéutica de la
sugestién, para lo cual se requiere uti-
lizar placebos. ~

En vista de estas dificultades y otras
semejantes, el Consejo Britdnico de
Investigacion Médica opina que las
pruebas dirigidas sean siempre pla-
neadas y supervisadas por un grupo
de investigadores y nunca por un solo
individuo. Es obvio que, en todo caso,
el grupo testigo recibird siempre el
mejor tratamiento disponible hasta la
fecha, y que, en cualquier momento,
un enfermo debe ser retirado de la
prueba si asi conviene a sus intereses.
1. Investigacion clinica sin fines te-
rapéuticos

Los puntos esenciales en esta ca-
tegorfa pueden resumirse en dos:

1. El sujeto debe recibir informa-
cién completa sobre la investi-
gacioén, de acuerdo con su ca-
pacidad y su condicién, y debe
dar libremente su consentimien-
to para llevarla a efecto. Es
decir, debe ser un voluntario en
el verdadero sentido de la pa-
labra y no estar sometido a
coercién alguna, incluso de tipo
indirecto.
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2. Deben tomarse todas las medi-
das necesarias para la protec-
cién del sujeto, incluyendo la
suspensién del estudio si estd
indicado.

Indudablemente, los mayores pro-
blemas éticos, morales y legales, asi
como sociales y aun politicos, surgen
precisamente en esta categoria de in-
vestigaciones clinicas, y, por otra par-
te, parece que hay la tendencia a
realizar cada vez con mayor frecuencia
este tipo de indagaciones.

Por ello, resulta indispensable exa-
minar concienzudamente el problema
y tratar de encontrar las soluciones
adecuadas. A este respecto, cabe en
primer término una interrogacioén, que
estoy seguro que ya ha sido formula-
da muchas veces: ;cudl es el valor real
de la Declaracion de Helsinki o de
cualquier otro cddigo escrito, para di-
rigir la conducta del médico en su ac-
tuacidon frente al ser humano como
sujeto de investigaci6n?

La respuesta tiene que darse en tér-
minos claros y precisos. El valor de
cualquiera de los cédigos de ética es

limitado en su aplicacién practica. En

rigor, son reglas de conducta, que sélo
pueden tomarse como normas de or-
den general. En gran nimero de casos,
estas normas no son suficientes para
indicar el camino que debe seguirse;
ni son bastantes para resolver las cues-
tiones éticas que plantea cada caso en
particular. '

{Quiere esto decir que resultan in-
eficaces tales cédigos? No; evidente-
mente son ftiles, en la medida que
son tutiles todas las leyes para normar
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la conducta del hombre. Contienen
principios derivados de juicios sobre
los valores éticos, que sirven para in-
dicar el curso debido a las acciones
humanas. En el caso particular que
nos concierne, la Declaracién de Hel-
sinki y otros preceptos semejantes, no
pueden ser mis que guias para orien-
tar al médico de modo general en la
aplicacién de reglas morales aceptadas
universalmente por nuestra profesion
en esta materia. Como tales, hay que
repetirlo, su valor es limitado y su
utilidad relativa; pero, aun con estas
reservas, es conveniente la formulacién
de estos cdnones, sobre todo en cues-
tiones tan delicadas como son las re-
lativas a la consideracién que merece
la calidad de la persona humana; cues-
tiones en que a veces la decisién de
actuar o dejar de actuar llega a ser
tan dificil, que se torna angustiosa.
No han faltado, sin embargo, ni
faltardn, opiniones contrarias a la exis-
tencia de estas normas de conducta,
opiniones surgidas unas veces de la
duda genuina sobre la posibilidad de
aplicarlas en la préctica y otras, na-
cidas de una actitud critica no exenta
de cierto cinismo. Por ejemplo, un
cientifico tan distinguido como Ham-
burger, dice: “... el caso de con-
ciencia médica es casi siempre de tal
naturaleza, que los principios de la
moral no bastan para dictar, por si
solos, la conducta a seguir; en un cier-
to sentido puede decirse que 1a Medi-
cina es amoral. La moral es, pues,
para el médico, lo que la decoracién
es para el actor; limita el campo de
accién, pero no puede apuntar las
respuestas”. Y McDermott afirma que:

“... la Declaracién de Helsinki y. ..
otras regulaciones. .. son honestas re-
flexiones de nuestra cultura con todas
sus hipocresias. Como tales, si fueran
seguidas literalmente, producirian la
curiosa situacién de que el tnico in-
terés publico establecido es el del indi-
viduo. El interés futuro de la sociedad
y su conflicto ocasional con el interés
individual, son, en efecto, ignorados”.

Creo que la divergencia de opinio-
nes es mds aparente que real y que
puede tener su origen en juego de pa-
labras mas bien que en juego de
ideas. Las expresiones de Hamburger
y McDermott, citadas como ejemplo
de otras muchas, en realidad quieren
enfatizar un hecho indiscutible: el pa-
pel relevante de la conciencia personal
del médico en todas las decisiones de
carécter ético. Esta es la clave del pro-
blema y, por ello, deliberadamente, la
he dejado para el final de la presen-
tacién. :

Aceptemos que los preceptos mo-
rales codificados son convenientes,
dentro de sus limitaciones; aceptemos
que en el cumplimiento de estas nor-
mas, puede ser ttil la intervencién
reguladora de los dirigentes de institu-
ciones y de los editores de revistas
médicas; aceptemos que las reuniones
de expertos sean necesarias para acla-
rar las cuestiones filoséficas y morales
surgidas de los avances de la Medicina;
pero reconozcamos al mismo tiempo,
que nada puede substituir a la ética
personal del investigador en su deci-
sién frente a los dilemas que encara.

La ética personal del investigador
tiene por base el respeto a la vida
y a la salud de todos los individuos;

GACETA MEDICA DE MExico

e | YO

e s



N

PO

ETICA DE LA INVESTIGACION CLINICA 519

el concepto del alto valor de la per-
sonalidad humana; la conciencia de la
obligacién de proteger la integridad
fisica y espiritual del paciente; y la no-
cién del- deber de proporcionar la
mejor atencién médica posible a cada
uno de los enfermos. Al mismo tiem-
po, forma parte de la filosofia moral
del médico investigador, saber que tie-
ne la responsabilidad de contribuir al
progreso de la ciencia que profesa,
para beneficio particular del paciente
y gemeral de la colectividad. En el
cumplimiento de esta responsabilidad,
debe tomar en cuenta los derechos del
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individuo y los intereses de la socie-
dad. La mayor parte de las veces, ¢l
investigador honesto, inteligente y ex-
perimentado, encontrard la manera de
conciliar satisfactoriamente los dere-
chos individuales y los intereses colec-
tivos. Pero en caso de conflicto, el
investigador debe colocar en primer
término la dignidad de la persona hu-
mana, que, de acuerdo con principios
éticos incondicionalmente vélidos, tiene
que ser considerada siempre como
un fin en si misma y nunca como un
medio, por elevados que sean los ob-
jetivos que se pretenda alcanzar.



Habitualmente el médico s6lo incurre en un error de
conducta, pero a veces llega a contravenir los dictados
de la moral, cuando emplea, sin informacién fehaciente,
una droga peligrosa que no conoce. En tales casos, o se
la debe estudiar mas a fondo, o se debe esperar a que
la experiencia de otros mis calificados, defina sus usos
y sus riesgos.

Esta limitaci6n, esta reserva, no reza, por supuesto,
con el investigador que va a definir, justamente, el valor
de la droga. No reza en la medida en que él mismo esté
bien preparado para su manejo y para evitar o controlar
los riesgos. Lo que en el investigador es sélo audacia
cautelosa y permitida, en los impreparados se convierte
en irresponsabilidad, condenable desde el punto de vista
moral. (Chéavez, 1.: La moral médica frente a la Medi-
cina de nuestro tiempo. Academia Nacional de Medici-
na. Libro Conmemorativo del Primer Centenario. 1964.
Vol. 2, pag. 670).
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