EDITORIAL

Guias éticas internacionales para la

experimentacién en humanos

En la XIV Conferencia Internacional de Etica
Médica y Educacion Médica que tuvo Iugar del
19 al 3 de diciembre del afic 1980 en la ciudad
de Mdxico bajo los auspicios de la Organizacion
Mundial de la Salud y en colabdracion con la Aca-
demia Nacional de Medicina, el doctor John F.
Dunne presentd por primera ver ante un ambien-
te médico general la proposicién de unas guias
éticas internacionales para la experimentacion en
¢l ser humano. En esa ocasién la presentaciéon fue
motivo de comentarios interesantes por parte de
Ia audiencia.

Del 15 al 16 de septiembre de 1981, en una reu-
nidn ed hoc que habri tenido lugar en la ciudad
de Manila, dichas guias habrin sido objeto de re-
vision y discusion final y de ser aceptadas, se les
dard amplia difusién.

Un resumen de la propuesta de Dunne se ofrece
a continuacion,

La aplicacion generalizada del método cientifi-
co experimental en Ja investigacién médica es un
producto del siglo XX. Muchas de las investiga-
ciones bdsicas pueden ser efectuadas en modelos
animales; sin embargo, por diversas razones no se
puede lograr una fidelidad absoluta en estos mo-
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delos y todos los procedimientos nuevos, tanto de
diagndstico como profilicticos y terapéuticos, de-
ben eventualmente ser evaluados en seres huma-
nos.

En el pasado, tales estudios habian sido realiza-
dos sobre todo en los pafses desarrollados y esta-
ban dirigidos hacia enfermedades de importancia
mundial. Sin embargo, 1a toma de conciencia uni-
versal acerca de las ventajas de medidas tales como

el contro] de las enfermedades trasmisibles y el de

la explosion demografica, explica que cada vez
tenga lugar mds investigacion médica en paises en
desarrollo, Parecen existir presiones para que sean
estas naciones las que realicen el estudio de aque-
llos problemas, en vista del elevado costo de estas
investigaciones cuando se ilevan al cabo en paises
desarrollados.

Asi, se torna importante considerar si las direc-
tivas legales y administrativas aseguran el biencs-
tar y los derechos humanos de los sujetos some-
tidos a investigaciones médicas, de conformidad
con los principios éticos prescritos en los cédigos
internacionales, tales como el Cddigo de Nurem-
berg (1947) o la Declaracidn de Helsinki, modifi-
cada en Tokio en 1975.

387



Una revisién preliminar de los diversos aspectos
éticos de la investigacién en seres humanos requie-
re la consideracidn de los siguientes aspectos:

1. Los objetivos y el enfoque de la investigacién
en seres humanos.

2. La manera de determinar las politicas de in-
vestigacion.

3. Las consideraciones especificas que deben apli-
carse a la investigacidn en los paises en desa-
rrollo.

4. El mecanismo de obtencién y las limitantes del
consentimiento informado,

5. Las condiciones que deben llenarse en la in-
vestigacion que involucra a nifios.

6. Los requisitos necesarios para las investigacio-
ciones en mujeres embarazadas.

7. Las limitaciones de la investigacion en enfer-
mos mentales.

8. Las condiciones de las investigaciones en sa-
lud pablica,

9. Los requisitos que deben seguirse en revisio
nes prospectivas independientes.

10, Las bases para la compensacién por dafio per-

sonal ocurrido como resultado de la investi-
gacion,

Fn todas estas consideraciones se sustentan las
guias provisionales que la Organizacién Mundial
de ]a Salud desea someter a discusién y valoracion
por parte de la clase médica,

Guias provisionales

1. Muy poco podrin mejorarse los niveles de sa-
lud en los paises que no prosigan actividades de
investigacion coherentes y de importancia social.
Estas investigaciones dependen universalmente del
sostén y de la colaboracidn publica, y tanto los go-
biernos como las profesiones de la salud compar-
ten la responsabilidad de asegurar que los intere-
ses comunitarios y profesionales converjan en po-
liticas de desarrollo y en procedimientos que pue-
dan generar confianza en la prictica de Ia inves-
tigacidn.

En particular debe existir seguridad de que las
prioridades observadas en la distribucién de los
recursos estén de acuerdo con las necesidades co-
munitarias y de que hayan sido adoptadas medi-
‘das adecuadas para proteger los derechos y el bien-
estar de los sujetos de investigacién, de acuerdo
con los cidigos internacionales existentes, tales
como el Codigo de Nuremberg 1947, la Declara-
cion de Helsinki de 1964 y Ia modificacién de
Tokio de 1975.

. 2. Estos requisitos pueden lograrse al través de la
operacidén de dos principios generales:

2.1. Los sujetos de investigacion deben otor-
gar su consentimiento libremente, después de
recibir informacién adecnada, y’de tener un
ofrecimiento explicito de la libertad de reti-
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rarse en cualquier momento, sin temor de re-
criminacién. :
2.2. Los proyectos de investigacién deben ser
aprobados por un cuerpo independiente apro-
piadamente constituido, que ha considerado -
la justificacion de cada intervencién en rela-
cién con el bienestar del sujeto.

3. Sin embargo, se deben hacer dos consideracio-
nes para lograr flexibilidad de este enfoque:

$.1. Existe dificultad para diferenciar de
modo consistente entre investigacion terapéu-
tica y manejo clinico rutinario. Lo que pudie-
ra set considerado procedimiento de investi-
gacién en un contexto, puede ser considerado
como cuidado profesional en otro. Esto se
aplica en particular a la valoracién compara-
tiva de regimenes terapéuticos establecidos.
Sin embargo, los pacientes deben ser consulta-
dos siempre que se haga un ajuste del trata-
miento 0 que se considere una investigacién
suplementaria, si esta tiene el objeto prima-
rio de lograr un dato de investigacion.

3.2. Interpretada en forma burda, la necesi-
dad de discutir en forma completa los objeti-
vos de un estudio y sus implicaciones, puede
engendrar ansiedad inuatil y neurosis en los
sujetos sometidos a investigacion terapéutica.
Por otra parte, en clertos casos, el hecho de
proveer esta informacién puede comprometer
y aun frustrar el resultado del estudio.

4. La complejidad de estos problemas obliga a las

corporaciones profesionales representativas a pro-
veer al investigador con un marco de referencia
que también deberd servir para guiar las agenctas
que financian los estudios, y para dyudar a los
cuerpos administrativos y a {as cortes de justicia.
Las organizaciones nacionales e internacionales
que representan a los intereses médicos especiali-
zados, se hallan capacitadas en forma dptima para
elaborar guias sobre aspectos éticos de las investi-
gaciones relacionadas con su competencia.

5. Las profesiones de la salud también se encuen-
tran capacitadas para organizar e instrumentar, al
través de un proceso de revision por expertes, un
sistema de evaluacién ética de la investigacion que
est¢ bien adaptada y encuentre aceptacién entre
los investigadores y entre los sujetos de investiga-
cidn, particularmente si la representacién en estos
comités se amplia para incluir abogados y repre-
sentantes de la sociedad en general.

6. La experiencia y los conocimientos profesiona-
les son fundamentales en todos los procedimientos
de revision, desde el momento que la vigilancia
informada de la investigacidn depende de:

6.1. La provisién de un protocolo detallado
del estudio que comprenda:

— La expresiéon clara de los objetivos que se

EDITORIAL



persigan, teniendo en cuenta €l estado ac
tual de los conocimientos, asi como la justi-
ficacién para emprender la investigacidn
en sujetos humanos,

— La descripcidn precisa de todas las inter-
venciones propuestas, incluyendo dosis de
drogas y la duracién planeada del trata-
miento.

—El plan estadistico que indique el nimero
de sujetos que deban ser empleados y los
criterios para suspender o terminar el estu-
dio.

— Los criterios que determinan la admisidn y
el retiro de cada sujeto respecto al proyecto
de investigacion,

6.2. Las referencias de la informacién técnica
colateral relevante que tenga que ver con:

—La seguridad de cada intervencién pro-
puesta.

— La calidad y seguridad de cualquier droga
o instrumento que sean sometidos a inves-
tigacidn,

— Los beneficios que se puede pensar se deri-
ven de la investigacién,

6.3, Evidencias de que el investigador estd ca-
lificado y tiene experiencia, y dispone de las
facilidades requeridas para la conduccion efi-
ciente y segura de la investigacion.

6.4, Detalles completos del procedimiento por
el cual se obtendri el consentimiento informa-
do, o cuando esto no sea posible, seguridad
satisfactoria de que el guardidan fue consulta-
do y que los intereses de cada sujeto estardn
protegidos adecuadamente por un clinico que
no tenga interés en el proyecto de investiga-
cion.

6.5, Descripcion de todas las medidas que se-
ran adoptadas para asegurar que los datos
personales generados durante ]a investigacion
sean conlidenciales.

7. Los factores operativos nacionales determina-
ran cémo y bajo yué autoridad serin administra-
das estas provisiones, pero existen dos considera-
ciones de aplicacion universal;

7.1. La autoridad que pueda ofrecer informa-
cidn general sobre la seguridad y la calidad
de los medicamentos y otros recursos que de-
ban ser usados en seres humanos, estd inves-
tida de manera mds efectiva en un comité
multidisciplinario que opere a nivel nacional.
Los clinicos, farmacologos, toxicdlogos, pats-
logos, vy expertos en estadistica tienen contri-
buciones importantes que ofrecer en estos
juicios.

7.2. Muchos paises carecen en el momento
presente de recursos para desarrollar valora-
ciones independientes de datos técnicos de
acuerdo con procedimientos y normas consi-
deradas obligatorias en muchos paises alta-
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mente desarrollados. La mejorfa de su capa-
cidad para lograr esta funcidn depende, a cor-
to plazo, de un intercambio de informacidn
internacional mds eficiente y mas relevante.

8. En una administracion publica muy centraliza-
da, un comité nacional puede ser adecuado para
revisar los proyectos de investigacién individuales,
tanto desde el punto de vista técnico como ético,
En los paises donde la investigacion médica no
estd dirigida centralmente, los protocolos de inves-
tigacitn son revisados mejor a nivel local o regio-
nal. Las responsabilidades basicas de los comites
cooperativos locales son dobles:

8.1. Verificar que todas las intervenciones
propuestas y particularmente la administra-
cion de drogas en proceso de desarrollo, han
sido valoradas por un cuerpo competente de
expertos que las considere aceptablemente se-
guras para ser utilizadas en sujetos humanos.
8.2. Asegurar que todas las consideraciones
éticas que se deriven del protocolo estin re-
sueltas satisfactoriamente tante en principio
como en la practica.

9. La investigacién que se desarrolla en bases co-
munitarias, excepto en casos de valoraciones epi-
demiol6gicas cuyos riesgos son minimos, requiere
consideraciones especiales. En general, estdn justi-
ficadas nnicamente por la necesidad de determi-
nar un elemento importantie de la politica de sa-
lud publica y por lo tanto, la responsabilidad de
sit instrumentacion recae en el aparateo de gobier-
no nacional o local. Cualesquiera que sean las cir-
cunstancias, las consideraciones éticas y las seguri-
dades fisicas que se aplican a la investigacién en
individuos deben ser aplicadas, en todos sus aspec-
105 posibles, en el contexto comunitario.

1) Para evitar involucrar grandes ndameros de su-
jetos de investigacion en forma innecesaria es im-
portante no solamente disefiar la investigacion en
forma eficiente sino intentar reducir la duplica-
cidn de esfuerzo no productiva. Cada propuesta de
investigacion debe basarse en una revision com-
prensiva de la informacién relevante, y la posibi-
lidad de acumular registros clasificados centrales
en ciertas categorias de investigacion, con base en
las notificaciones de los comités de revision, debe
considerarse seriamente,

11. Es raro que ocurra daiio importarnte conio con-
secuencia de la investigacién médica. Sin embargo,
cuando esto ocurre en un sujeto que claramente
ha otorgade un”servicio altruistico a la comuni-
dad, deben existir provisiones para una compensa-
cion razonable y expedita. En muchos palses, esto
depende actualmente de un pago voluntario o de
un proceso de litigio. Ambos procedimientos tie-
nen desventajas evidentes y la experiencia con el
principio de “‘compensacién sin culpa” que opera
actualmente en algunos pafses, merece disemina-
cién internacional.
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