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Etica en la experimentacién en humanos

ApoLFo PEREZ-MIRAVETE *

Paul Freund,! recordando las palabras de un bié-
logo francés de una generacion pasada dice que
“1a ciencip nos ha ensefiado a ser como dioses, an-
tes que aprendiéramos a ser hombres™. Y ello se
cumple con mds dramdtica veracidad cuando se
van acumulando en nuestras manos mayores cono-
cimientes que nos permiten modificar, ya sea en
forma intencionada o accidental, tanto las carac-
teristicas de los seres vivos como su propio des-
tino. '

Hoy ya sabemos c¢émo producir un microorga-
nismo con un disefio, para bien o para mal, pre-
viamente escogido. Dentro de muy poco, estos di-
seffos genéticos serin aplicables a la especie hu-
mana, cumpliéndose las profesfas de Huxley ¥
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creando un mundo que espero que sea feliz. La
responsabilidad del cientifico se acrecienta asi, en
mayor proporcién, en cuanto mas poder de trans-
formaciéon del hombre y su medio estd en sus ma-
nos. Por ello hay que volver los ojos a las normas
de ética que enfrentan al cientffico con su respon-
sabilidad social. “En el mundo en que nos encon-
tramos”, dice Bertrand Russeil,? “las posibilidades
del bien son casi ilimitadas y las posibilidades del
mal no lo son menos. Nuestra zozobra actual se
debe, mds que ninguna otra cosa, a que hemos
aprendido a comprender y dominar hasta un gra-
do aterrador las fuerzas naturales fuera de noso-
tros, perg no las que estin contenidas en nosotros
mismos, El autodominio ha sido siempre unc de
los lemas de los meoralistas, pero en e{) pasado se
ha tratado de un dominio sin comprensién”. Se
requiere. ‘una comprension mds amplia de las ne-
cesidades humanas de Ias que poseen la mayoria
de los politicos y economistas, porque sélo por me-
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dio de semejanie comprension podemos encontrar
€l camino para la rearizacir'm de aquellas esperan-
ras que, anngque todavia se ven frustradas en su
mayor parte por Nucstea insensater, €stdn a nuestro
alcance gracias a nuestra técnica”.

Tenemos que confesar que no nos sentimos com-
prometidos con esc grupo de cientificos puristas
que defienden a la ciencia por la ciencia misma
¥ que han transformado a esta actividad genera-
dora de couocimientos en una cntelequia o una
deidad merecedora de todo sacrificio. Nosotros
creemos en la ciencia como instrumento humano,
creado por los mismos seres humanos para su be-
neticio y el de otros seres vivientes. Asi comulga-
mos con lo-expresado por Jonas? quien declara
que hay valores morales “ruya pérdida, posible-
mente causida por un empeito demasiado cruel en
el progreso cientilico, haria que los triunfos mas
asombrosos no valieran la pena”.

Nadic duda que los conceptos nrorales son tan
cambiantes que cs imposible referirse a ellos sin
tomar ¢n cuenta la época en que ellos regian las
relaciones humanas, y aun dentro de un periodo
fijo, estardin supeditados al grupe humano que los
ha adoptade, su nivel cultural v sociceconémico,
sus sentimientos religiosos y aun sus compromisos
de orden politico o filoséfico. Tendriamos aGn
que diferenciar la moralidad publica, entendién-
dose como tal el conjunto de reglas morales que
la sociedad ha aceptado vy la moral individual
que la persona ha adoptado como propia y que
es producto, segin Freud,! de una introspeccién
o mternalizacidn del instinto agresiyo natu-
ral del hombre que asi vuelve al lugar donde pro-
cede: es dirigido contra el propio yo, incorporin-
dose a una parte de este, que en calidad de super-
yo se opone a la parte restante y asume la funcién
de “conciencia” (moral). Esta despliega frente al
yo la misma dura agresividad que el yo, de buen
grado, habria satisfecho en individuos extraiios.
La tension creada entre ¢l severo super-yo y el yo,
subordinado al mismo, la calificamos como el sen-
timiento de culpabilidad o el sentimiento del pe-
cado que dirfan los creyentes.

Jueremos sefialar esta disociacion de la actitud
individual y la actitud social, porque ambas con-
dicionan la posicién del cientifico ante un proble-
ma de éticR en la investigacion que proyecta rea-
lizar, La actitud ante la sociedad puede ser nor-
mada por codigos de ¢tica que hayan sido adopta-
dos por la comunidad en que actia, en tanto que
los problemas de represidn interna que dicte la
conciencia estin muy condicionados a tactores cui-
turales, sociales ¢ individuales que han conforma-
do al propto individuo. Por mis elaborados, me-
ditados y discutidos que sean los codigos de ética
¥ por mis democritica que haya sido la adopcidén
de los mismos, su operabilidad siempre quedard
pendiente de la conciencia del propro investiga-
dor, quien debe estar convencido del bien sc_)cial
que de ¢l se deriva y de la necesidad de guiarsc
POT €5as normas.

Concretemos ahora el tema a la actitud ética
que debe adoptar el investigador que se vale de
otros seres humanos como sujetos de investigacion.
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El primer problema por resolvet es decidir si la
realizacion de estos experimentos es prescindible,
sin lesionar en forma grave la evolucion de la
ciencia, en lo que esta tiene de beneficio para la
especie humana v su’ ecosistemna.

Al enfocar con una actitud critica pero realista
este primer problema, vamos a evitar la actitud
ingenua de esas amables personas que se pasan la
vida distribuyendo volantes en defensa de los ra-
tones en los jardines que bordean los Institutos
Nacionales de Salud de los Estados Unidos, en Be-
thesda. Sabemos que hay estudios que no pueden
realizarse en otra forma que no sea el estudio de
la respuesta del organismo humano empleando a
este organismo como efector y que de otra forma
los resultados no serian concluyentes; que, aup-
que previamente se haya estudiade el fendmeno
en dispositivos artificiales, en cultivos celulares
o en animales de experimentacion, si se dispone
de ellos, siempre habrd una diferencia de respues-
ta que puede ser critica para llegar a una conclu-
sibn 1til. Cualquiera que haya establecido wna
curva dosis-respuesta en una poblacién de hués-
pedes sabe que las diferencias de respuestas sc
manifiestan en la curva asintdtica y el trazo de
esta curva serd mas irregular cuanto Ia heteroge-
neidad de Ia poblacidn sea mds manifiesta, y esta-
mos hablando de poblaciones experimentales, no
solo correspondientes a la misma especie, sino
tambi¢n a la misma cepa y aun procedentes del
mismo criadero. La diferencia en vespuesta, logi-
camente se acentGa cuando el huésped experimen-
tal es de distinta especie y wun mis cuando el
huésped natural y el experimental distan uno de
otro un gran trecho en la escala zooldgica. El hués-
ped experimental en sustitucion del humano, siem.
pre serd un sustituto muy til para pruebas.pre-
vias, pero pocas veces para pruebas definitivas.
S6lo en condiciones muy estrictas de experimenta-
ciéon podrd sustituir al hombre, siempre que se
haya demostrado en experimentos y observaciones
repetidas un absoluto paralelismo en las respuces-
tas. )

En numerosas ocasiones no existen ni modelos
experimentales ni huéspedes susceptibles ajenos
a la especie humana, lo que hace atn nds impres-
cindible la experimentactdn con el huésped natu-
ral. Citemos el caso de las investigaciones en en-
fermedades de transmision sexual, como sifilis ¥y
gonorrea, o la prueba definitiva en una vacuna

_tifoidica.

Entiéndase sin embargo que no estamos califi-
cando de innecesarias o 1mitiles las pruebas in vi-
tro o en huéspedes no humanos y que considera-
mos que desde el punto de vista étice, existe la
obligacion insoslayable de verificar todas esas
pruebas que puedan evitar sufrimientos o siquie-
ra molestias al sujeto experimental humano, cuan-
do se tenga que recurrir a ¢l. Seria absurdo, por
ejemplo, probar una vacuna antipertussis en una
poblacién infantil sin haber realizado previamen-
te la prueba de toxicidad en el ratén que, al me-
nos, eliminaria el uso de vacunas de pran toxici-
dad con ¢l consecuente riesgo. Sin embargo ni la
prueba de toxicidad ni la de potencia verificada

ADOTFO PEREZ-MIRAVFTE



también en ratones con_ propositos similares po-
dria tener el valor definitivo para juzgar la toxi-
cidad o la capacidad protectora de una vacuna
antipertussis como la puede proporcionar una
prueba’ de campo en niiios de la edad mds suscep-
tible 2 la infeccién natural coqueluchosa. Iguales
consideraciones podemos hacer en ensayos terapéu-
ticos, en donde los efectos secundarios o la toxi-
cidad a largo plazo son dificiles de observar en el
animal de ensayo y requieren una larga experi-
mentacién en, humanos.

En principio podemos admitir que la experi-
mentacién en seres humanos es imprescindible si
no queremos obstaculizar la adquisicion de cono-
cimientos que van a revertir en beneficios para la
éspecie, aunque no necesariamente para el sujeto
de experimentacidn. A este respecto tenemos que
diferenciar, por requerirlo asi e tratamiento ético
del tema, entre experimentos terapéuticos o profi-
licticos y experimentos en sujetos sanos o que no
padecen ninglin trastorno relacionado con el pro-
posito del experimento en si. Los experimentos te-
rapéuticos o profildcticos tienen por objeto pro-
bar que Ia medida adoptada beneficiari cn mayor
grado al sujeto de la prueba de lo que lo hace
cualquiera de los procedimientos en uso, tanto en
el tratamiento de una enfermedad como en su pre-
vencion. En este caso es comiin, v algunos conside-
ran indispensable, dejar un grupo testigo al que
no se le ha administrado e elemento de prueba,

© sustituir este por un placebo que simule la me-

dida _correctiva. El procedimiento, aunque comun,
es éticamente objetable, ya que nadie tiene dere-
cho a privar, intencionadamente, a un individuo
de los beneficios de una actividad médica vy solo
se deben admitir como testigos aquellos que sean
tratados con el mejor de los tratamientos acepta-
dos en el momento de la prueba. Tratamiento
que puede servir de patrén para juzgar las bon-
dades del procedimiento en ensayo. :

El otro tipo de experimentos puede ser realiza-
do en sujetos sanos que voluntariamente se han
prestado a la prueba o en sujetos incapacitados
para dar su consentimiento, cuando este se ha re-
cabado de una persona autorizada para hacetlo.
Mucho se ha discutido sobre la legitimidad ¢
estas pruebas y nos detendremos un poco a ana-
lizar las circunstancias que concurren ¢ pueden
concurrir para poderlas sancionar desde el punto
.de vista ético. .

e mds estd decir que no nos referiremos, por
obvias razones, 2 aquellos experimentos que se rea-
Jicen sin recabar la anuencia de los sujetos expues-
tos y menos aun cuando se obliga, por coaccion
0 cngaio, a personas imposibilitadas de darse
cuenta de los peligros a que se les expone. En es-
tos casos la posicion del cientifico que realiza
estos experimentos en forma consciente, en poco
se diferencia de los médicos como Karl Brandt,
quicnes aprovecharon la atmdsfera de terror que
el delirio hitlerista sembro en los campos de con-
centracidon, para realizar experimentos que por
vergiienza de la especie humana no han sido pu-
blicados en su mayor parte, pero que obran en
los archivos de Nuremberg,
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Tomemos algunas de las reflexiones filoséficas

ue hizo Hans Jonas en un simposio sobre expe-
rimentacién con sujetos humanos que la Acade-
mia Americana de Artes y Cicncias realizé en
1969,® por coincidir con las nucstras, si bien segu-
ramente no serian del agrado de algunos cientifi-
cos a ultranza. Dice Jonas: “Antes de seguir ade-
lante, debemos expresar mejor la resistencia que
sentimos contra una visidn meramente utilitaria
que es independiente de la cuestion del daiio po-
sible al sujeto. Lo que estd mal de hacer dé una
persona un sujeto experimental no €s tanto ue
hagamos de ella un medio, sino que hagamos una
€083, una cosa pasiva para gue se actie sobre ella
como una muestra inanimada. Su ser se reduce a
un simple ejemplo o ‘prueba’ y esto es peor que
lo que acontece con las situaciones mds explota-
doras de la vida social, Comparado con ¢, un
soldado, sometide a la disciplina mds unilateral,
obligade a afrontar la mutilacién y la muerte, re-
clutado quizds contra su voluntad, al serlo conser-
va todavia su capacidad de actuar, de mantener su
posicién o de fracasar en algunas situaciones y de
enfrentarse a verdaderos desatios, por cosas reales;
aynque un mero ‘nimero’ para el alto mando, no
es una prueba ni una cosa, como el sujeto a4 ex-
perimentacién. Es como si la guerra la transfor-
miramos en un juego tlevado al cabo para recabar
ohservaciones sobre su sufrimienwo, valor o cobar-
dia. El mero consentimiento (que suele equivaler
s0lo a un permiso) del sujeto de experimentacién
no corrige esa ‘cosificacién’ y solamente la genui-
na autenticidad de la accidn voluntaria posible-
mente pueda redimir la condicidn de ‘cosa’ a la
cual se somete al sujeto™.

Se ha aducido que el sacrificio del individuo es
admisible cuando de €¢I se deriva un bien comun
0 un bien social y asi Woltensberger> habla de “la
tension entre los intereses a largo plazo de la so-
ciedad, la ciencia y el progreso, por una parte y los
derechos del individuo, por la otra”; Mc¢ Dermott
plantea el mismo problema “‘de los derechos del in-
dividuo contra Jos derechos de la sociedad”8 Tam-
bién se hu llegado a esgrimir como una obligacidn
implicita en el “contrato social” preconicado por
Rousseau, en apoyo de las pretensiones que la cien-
cia puede tener sobre los individuos en materia
de experimentacion.

En lo personal no creemos gue esos argumentos
sean vidlidos y ninguno de ellos puede justificar
el disponer de Ia vida de un individuo sin su con-
sentimiento, en tanto que la misma argumenta-
cidn se presta a justificar muchos excesos conieti-
dos en nombre del bien social, pues como dice
Jonas, si admitimos que la sociedad tiene e] dere-
cho de disponer de] individuo, al ejercer ese dere-
cho bien puede prescindir de la voluntad del su-
jeto? En contra de este punto de vista la confe-
rencia Daedalus en 1967 declaré enfiticamente:
“Nadie tiene derecho a escoger martires para la
ciencia” y si no se puede evitar que un cientifico
se sacrifique para verificar sus propias teorfas, in-
moldndose en el altar de su vocacién, nadie, ni
siguiera la sociedad, tiene el mas minimo derecho
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a esperar y pedir el mismo sacrificio al ciudadano
comun en circunstancias normales.

Pareceria que tratiramos de emular a aquellas
sociedades Primitivas, COMO nuesiTos antiguos az-
tecas, ofreciendo victimas humanas en el altar de
la ciencia, que exigirfa el sacrificio para su propio
progreso.

Sin embargo tenemos que admitir que el progre-
$0 €5, por eleccidn nuestra, un interés reconocido
de Ia sociedad, en el cual todos tenemos un inte-
rés de diversos grados; Ia ciencia es un instrumen-
to necesario del progreso; la investigacién es un
instrumento necesario de la ciencia; y en las cien-
cias biomédicas, la experimentacién con seres hu-
mManos s un instrumento necesario para la inves-
tigacién. Por lo tanto tenemos que admitir que la
experimentacién humana ha llegado a ser un in-
terds social. ¢Cémo conciliar entonces este interés
social con la salvaguarda de los elementales dere-
chos humanos del individuo?

En realidad debemos buscar, dice Jonas, fuera
de la esfera del contrato social, fuera del dmbito
de los derechos piiblicos, las motivaciones y nor-
mas por las cuales podemos esperar siempre, una
vez mis, la sublimacién del deseo de dar, deseo
al que nadie, ni la sociedad ni ningin hombre,
ni la posteridad tienen derecho a exigir, Hay ta-
les dimensiones en el hombre, como fuentes de
conducta transociales, que la sociedad no puede
prosperar sin ellas, y esta Euede y debe inducirlas,
pero no puede obtenerlas "por precepto,

La dificultad estriba en determinar cudl es la
conducta a seguir que nos permita continuar em-

pleando el recurso humano, sin transgredir los ele-

mentales principios de ética; pero esto nos ¢
en el filo de la navaja, sitvando de un lado e
interés cientifico y del otro los escripulos éticos
gue pueden llevarnos a la imposibilidad practica

e contar con sujetos de experimentacién. Si que-
remos extremar nuestros escripulos tenemos que
admitir, con Jonas, que cualquier “peticién” de
voluntarios, con las presiones morales y sociales
que inevitablemente genera, significa, aun segin
las reglas mas precisas del consentimiento, una es-
pecie de conscripcidn y necesariamente en ello va
mplicita cierta incitacion. Por otra parte, ;quién
hard el llamado a quién? La persona aparentemen-
te mds calificada seria el investigador cientifico,
pero siendo una parte interesada, cuyo interés no
sélo se limita al bien piblico, sino que por tener-
lo particular en la empresa cientifica, su proyecto
e incluse su carrera, siempre se convertiria en un
sospechoso. Lo que nos lleva a la necesidad de es-
tablecer cierto control, que debe ser instituido
para beneficio tanto del investigador como del su-
jeto de investigacién por otros integrantes de la
comunidad cientifica o de representantes de la
comunidad afectada,

Algunos consideran que los auténticamente vo-
luntarios serian miembros de la comunidad cien-
tifica, donde puede incluirse al propio investiga-
dor, que con plena conciencia de los peligros a
que se exponen y convencidos de la utilidad del
proyecto, participen en él. Es evidente que esa no
es la solucidn, ya que las exigencias estadisticas,
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con sus voraces demandas, diticilmente podrian
satisfacerse con tan escueto niimero y escasa vatie-
dad de sujetos y seria poco econdmico para la so-
ciedad misma el sacrificar preferentemente un
grupo selecto de sus componentes. Otra solucidn
no menos utdpica seria el enrolamiento total de
la poblacidn y la seleccion por sortes, lo que nos
acercarfa atin mds a la conscripcidn, con la inevi-
table restriccidon de la voluntariedad o sez de la
libre decision de disponer cada quien de su per-
sona, Por todo ello tendremos que admitir que la
decision serd melioristica, sin que con ello quede-
mos totalmente satisfechos, convencidos de que
podemos mitigar, pero no eliminar el problema.
“Tenemos que vivir en la ambigiiedad”, dice Jo-
nas, “con la falaz impureszu de tode lo humano”.
En el mejor de loy casos, haciende un llamado
honeste de colaboracion, las fuentes de abusteci-
miento mds probables serdn los sugestionables, los
ignorantes, los dependientes y los Vcautives” en
varios sentidos. Las normas y disposiciones éticas
deben prever el no abusar de este tipo de colabo-
racién, que pudiera tener mucho de inconsciente.
El principio moral de que el mds absoluto desam-
paro exige la proteccién mis absoluta, debe ope-
rar en estos casos. F1 orden descendente de lo per-
misible de que habla Johas es el mds admisible
desde el punto de vista ético. Cuanto mids pobre
en conocimientos, motivaciones y libertad de de.
cisién sea un individuo, menos elegible debe ser
como sujeto de experimentacién y buen cuidado
debe tener el investigador de no caer en la tenta-
cion de invertir los términos de la seleccion.

Hasta ahora nos hemos referido al participante
sano o voluntario de un experimento, pero poco
al enfermo que mds frecuentemente es sujeto de
la experimentacién llamada terapéutica. Detengi-
monos a hacer sobre él algunas consideraciones en
cuanto a la conducta ética.

Se dice que en el curso del tratamiento la obli-
gacién del médico es con el paciente y con nadie
mds. No es el agente de la sociedad ni de los in-
tereses de la ciencia médica, ni de la familia del

aciente ni de sus compafieros en el dolor, ni de
os futures dolientes de la misma enfermedad. Esto
lo puede situar en conflicto con el investigador
mé(s)ico y aun con el médico sanitarista, cuyo inte-
rés puede estar polarizado hacia el objetivo de la
investigacién, el ganar conocimiento, o a la salud
comunal en cada caso.7 )

Esta misién del médico tratante se debe cum-
plir aun en las fronteras de la vida y me estoy
refiriendo a la tentacién frecuente del empleo del
caso desahuciado como sujeto de experimentacion,
aun para ensayos que no van a producir ningun
eventual o hipotético beneficio al enfermo. En

. principio e independientemente del estado de gra-

vedad del paciente, ninguna experimentacion que
no esté relacionada con su enllermedad es admi-
sible,

De mas estd decir que el intentar un nuevo tra-
tamiento con el que ¢! médico no estd familiari-
zado no necesariamente debe considerarse como
una experimentacidn clinica, aunque en sus ma-
nos tenga cierta caracteristica de ensayo, Estamos
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hablando de la investigacién terapéutica cuando
s6lo se conozcan los resultados de Iz experimen-
tacion preclinica en animales de laboratorio que
garanticen cierta seguridad en el ensayo., De nin-
guna manera seria admisible el ensayo en pacien-
tes de una droga o medicamento del que se ignore
su naturaleza, sus posibles efectos farmacoldgicos
o se dude de su homogeneidad o se desconozca su
concentracidn, por ignorarse sus métodos de
control o dosificacidn y particularmente sus limi-
tes de toxicidad. Esto seria pecar de un empirismo
peligroso que no se justificaria ni con las mejores
intenciones. Blumgart considera que la relacion
médico-paciente, que tiene como objetive primor-
dial el bienestar del paciente, puede caracterizarse
como alianza terapéutica,” en tanto que la rela-
cién investigador-sujeto, cuyo objetivo primario es
el descubrimiento de nuevos conocimientos, pue-
de denominarse alianza cientifica. Ambas requie-
ren distintos tratamientos éticos, tomando en cuen-
ta que como dijo el juez Holmes,® las proposicio-
nes generales no deciden casos concretos.

Hasta ahora hemos analizado una serie de sitva-
ciones que pueden originar conflictos de cardcter
ético, sean estos tan evidentes que puedan ser cla-
sificados como verdaderos crimenes o aquellos que
requieren cierta sutileza para poder desentrafiar la
responsabilidad que al investigador compete. Qui-
siéramos revisar ahora cudles han sido los esfuer-

zos que se han realizado hasta el presente para

normar la conducta ética, reglamentarla cuando
ello es posible o, al menos, orientar el proceder
del investigador bien intencionado. Aunque nues-
tro interés estd centrado en las normas éticas que
deben regir la investigacién en sujetos humanos,
estas tienen sus antecedentes en las mormas gene-
rales de ética médica.

De la Babilonia del siglo XVIIT a.C. nos llega
¢l primer documento, €l llamado Cédigo de Ham-
murabi (1727 a.C.?), que establece las sanciones a
que esti sujeto el médico que por su falta de ha-
bilidad o por descuido causa la muerte de un en-
fermo durante una intervencion quirtirgica?® El
cddigo sefiala que si la victima es un noble debe
ser cortado el brazo del cirujano y si es un esclave
debe pagar el importe del mismo a’su duefio. El
codigo legisla otras actividades de la relacién mé-
dico-paciente y du pie a que la civilizacién asirio-
babilonica reglamente algunas actividades del mé-
dico. En el siglo VI a.C. y posiblemente como un
fragmento del manuscrito Zend-Avesta, se descri-
ben las cualidades del médico perfecto y se sub-
Tayan sus caracteristicas morales con mayor proli-
jidad que las que tres siglos después van a cons-
tituir ¢l Juramento de Hipacrates. Este documento,
probablemente el que mayor influencia ha ejerci-
do en la ética médica occidental, sédlo comparable
a lo que ha sido el Caraka Samhita para la me-
dicina hindu, fue redactado en la misma época de
l# conquista de Persia por Alejandro, por lo que
es posible que haya recibido cierta influencia de
la escuela de Zoroastro. Lo mejor de la tradicidn
médico asirio-babilonica, persa, griega e hinda se
fundié en lu universidad de Jundishapur estable-
cida a principios del siglo IV d.C. v que persistié
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durante cinco siglos, dando origen a la riquisima
medicina del Islam.

L.a ética médica de Jundishapur incorporé con-
ceptos teoldgicos y filosdficos de la moral isldmica,
los que se reflejan en la descripcion del médico
que hace Nizami Aruzi en e! Chahar Maghaleh
(siglo XIT): “Un médico debe ser benévolo y sa-
bio, de excelente agudeza vy con agilidad de mente
para llegar a juicios correctos, es decir lograr una
rapida deduccién de lo desconocido a partir de lo
conocido y ningin médico puede ser de disposi-
cidn benevolente si no es capaz de entender la
nobleza del alma humana; ni puede ser sabio al
menos que esté familiarizado con'la logica; ni pue-
de ser agude sin contar con la ayuda de Dios vy
quien no es agudo en sus conjeturas no llegard a
entender correctamente ningin padecimiento™ 10

Este fue el periodo en el que Avicenna (980-
1063 d.C.) escribié su Canon de Medicina que re-
sume la ética médica isldmica y Al-Rahawi publi-
6 su libro de ética médica, que tuvo gran influen-
cia en ¢l mundo drabe, Del siglo ITI al VI des-
pués de Cristo también se originé el Juramento de
Asaph, probablemente la norma hebrea de ética
médica mis antigua, .

Estos podrian ser considerados los antecedentes
de las disposiciones de ética médica aceptados por
¢l mundo occidental, aunque un tanto modifica-
dos por la intluencia judeo-cristiana que ha im-
preso su sello y en algunos casos su intransigencia,
en algunos temas de la relacidn médico-paciente,
tales como ¢l aborto y el control de la natalidad
o la eutanasia, que aun se debaten en los concilios
eclesidsticos. . . .

En la época maoderna de los dos codigos de ética
nuts generalmente aceptados son el Codigo Inter-
nacional de Etica Médica, adoptade en la 3a.
Asamblea General de la Asociaciéon Médica Mun-
dial efectuada en Londres en 1949 y la Declara-
cién de Ginebra, adoptada por la Asamblea Ge-
neral de la Asociacién Médica Mundial en 1948 y
revalidada y enmendada en la 22a. Asamblea Mun-
dial de la misma Asociacién en Sidney en 1968,

Para el médico catdlico un documento valioso
lo constituyen las Directivas Eticas y Religiosas
para las Instituciones Catélicas de Salud aproba-
das por la Conferencia Nacional de Obispos Caté-
licos de los Fstados Unidos en 1971; y para los
paises socialistas sirve de guia el juramento del
Médico Soviético, aprobado por el Soviet Supremo
de la URSS en marzo de 1971.11

Es oportuno indicar que en América Latina los
esfuerzos para establecer codigos de ética médica
no han sido muy numerosos. Una vez remontada
la época colonial, en donde el Protomedicato, ori-
ginalmente establecido en México y Peru y poste-
riormente extendido a todas las capitales, estable-
cia reglas y disposiciones de moral médica, no apa-
recieron cddigos escritos hasta 1916, cuando fue
aprobado por la Academia Nacional de Medicina
de Venezuela el Namado Cddigo Razetti, obra del
doctor Luis Razetti, que fue modelo para los Co-
digos de Peru (1919) y de Colombia (1922).

Este documento, dice Ledn,!? sirvié de gufa para
el establecimiento de los principios deontoldgicos
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para la prictica médica en América Latina de
acuerdo con las recomendaciones del 6o. Congreso
Médico Latinoamericano realizado en I.a Habana
en 1922 y del ler. Congreso Médico Brasilefio efec-
tuado en Rio de Janeiro en 1931. El Cddige Ra-
zetti'® es un importante esfuerzo en el que se sefia-
lan no sélo guias de conducta para el médico, sino
que hace extensivas estas reg]i)as a4 otros compo-
nentes del equipo de salud, por lo que se eshoza
ya la tendencia actual de la bioética moderna, en
tanto que otros codigos latinoamericanos posterio-
res al Razetti se limitan a dar reglas de cortesia
o de etiqueta y no tienen utilidad ninguna para
juzgar verdaderas transgresiones a Ia ética.

Son muy demostrativos de la situacion prevalen-
te en América Latina los resultados de la Primera
Encuesta Continental sobre grandes temas éticos,
levada al cabo en 1968, que resume lLedn'? en
cinco puntos que expresan el sentir de distingui-
dos médicos de 17 paises latinoamericanos. Son los
siguientes: 1) 55 por ciento de cllos lamentan la
ausencia de cddigos de ética; 2) 40 por ciento de-
clararon que casi nada se habfa publicado sobre
principios de ¢tica aplicable a la medicina; 3) una
minoria creyé (ue no era necesario un cadigo es-
crito de ética y que cra suficiente cuidar de los
pacientes en la misma medida que se cuidara uno
mismo; 4) en casi cada pais latinoamericano las
escuelas de medicina y las federaciones médicas tie-
nen suficiente autonomia para juzgar las contra-
venciones al codigo y 5) la mayorfu hizo comen-
tarios criticos a los codigos existentes,

La Organizacion Panamericana de la-Salud ini-
cié desde 1977 una serie de actividades promocio-
nales para invitar a los paises latinoamericanos,
en ocasion de las reuniones subregionales sobre
politicas nacionales de investigacion en salud, a
formular sus codigos de ética para la investigacidn
biomédica. Como producto de estas reuniones, Ar-
gentina forjo un proyecto de Cédigo Nacional de
Etica en Investigacidn y Colombia v Costa Rica
estdn en el proceso de redactar sus propios codigos,

En México, la revisidon del Cédigo Sanitario pu-
blicado el 18 de marzo de 1973, incluye en el ti-
tulo noveno: “De la investigacion cientifica para
la Salud” algunos de los principios de la Decla-
racién de Helsinki, en los articulos 188 a 195,14

Dentro de los miiltiples aspectos de 1a ética mé-
dica, el que se refiere a las obligaciones de caric-
ter ético que adquiere el investigador que experi-
menta con sujetos humanos ha ocupado mis que
ningin otro la atencién de organizaciones médicas,
institutos especializados, administraciones de sa-
lud y de justicia y Ia comunidad cientifica en ge-
neral, a partir de la segunda guerra mundial. De-
tengdmonos a estudiar este fenémeno critico que
conmociond a la conciencia del mundo ¥y que dio
origen ul documento sobre comportamiento ético
mis importante que se haya redactado en relacién
con la experimentacion humana: el Codiga de
Nuremberg.

Seria mecio negar las contribuciones tan impor-
tanttes que Alemania habia hecho a las ciencias
biomédicas y el alto nivel que habia alcanzado la
atencion médica germanica antes de 1983, Al ins-
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taurarse el régimen nazi esta atencién médica con-
tinug siendo de gran calidad y la investigacion
patecia estar al mismo nivel. Sin embargo, siguien-
do la politica absurdamente racista del régimen,
esta atencién fue estratificindose para beneficiar
exclusivamente a la poblacién aria, llegando a ex-
tremos criminales de abandono cuando la comuni-
dad judia fue internada en campos de concentra-
cién. La actividad cientifica también se deformé
dirigiéndola a la resolucién de aquellos problemas
que tenian algan interés relacionado con las acti-
vidades bélicas del régimen o la purificacion de
la raza aria. Las pricticas de eugenesia y eutanasia
eran recomendables y establecidas en leyes tales
como la “Ley para la prevencién de la progenie
congenitamente enferma” (14 de julic de 1933) o
la “Lev de proteccion de la salud genética” (15
de scptiembre de 1935).%5 La eutanasia nacional-
socialista o “muerte piadosa” era un programa de
asesinato de personas que llevaban una vida con-
siderada como inutil o indigna.

Estas personas no eran moribundos y sus fami-
lias, con raras excepciones, deseaban que vivieran.
Este programa no llegé a la categoria de ley pevo
fue establecido por 1a burocracia nacionalsocialis-
ta con la clave T4 y su ejecucién fue ordenada
por Hitler a su médico en jefe, Karl Brandt. nom-
bre que se ha perpetuado gracias al llamado Jui-
cio de los Médicos de Nuremberg, Victimas de estc
programa fueron esquizofrénicos crénicos, enfermos
maniztcodeprmivos, otros enfermos mentales, epilép-
ticos y posteriormente viejos debilitados y enfer-
mos. Los métodos de eliminacién variaban de la
piadeosa inyeccion de barbitiricos, o la inveccidon de
fenol y en su mayor parte la inhalacién de CO,
o la llamada “muerte natural” por inanicién. La
politica del programa era fijada por un grupo de
médicos expertos de alto nivel llamada Comisidn
Federal para Atenciéom Médica v Curacidn.

A pesar de que €] programa T4 se conservd en
secreto, legd a trascender y gracias a la labor de
algunos psiquiatras que sabotearon el programa y
las protestas de algunos obispos catolicos y protes-
tantes, se suspendio en 1941, no sin acreditirsele
40 000 muertes. El personal adiestrado no se des-
perdici, sino que fue transladado a una accion
mas amplia en el genocidio de judfos, esiavos y gi-
tanos.’ Esta etapa de la escalada nazi fue aprove
chadua por miembros del cuerpo médico de la 88,
entre los cuwiles se encontraban profesores univer-
sttarios que en nombre de la ciencia efectuaron.
en Auschwitz, Buchenwald, Dachau 'y Ravensbru-
eck, “experimentos” en seres humanos: 1) con in-
tereses militares, realizados por Rascher y Holz-
lohner para conocer la tolerancia a muy bajas tem-
peraturas o a las alturas, en experimentos simula-
dos de saltos en paracaidas; o los efectos de la
ingestion de agua salada, por Beigelbéck; 2) con
propdsitos tanto militares como con objetivos de
medicina general, como los relacionados con la
etiologla y terapia de enfermedades infecciosas,
cancer, fracturas y transplante de extremidades; b
3) aquellos que servian a intereses de la §S, como
el ensayo de los métodos de exterminio en gran
escala, iniciando la ciencia que Alexander llamé
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la ktenologia o ciencia del matar. Otros experi-
mentos con propositos especificos fueron aquelios
del tristemente célebre Mengele, atin préfugo de
la justicia, realizados en Auschwitz con melas o
los efectuados para conocer la capacidad de este-
rilizacién en masa con equipos de radiacién y su
comprobacién histolégica en el drgano castrado.
Cita Redlich el caso macabro de Hirth, quien co-
leccionaba y estudiaba crdneos de comisarios so-
viéticos judios como una especie préxima a su ex-
tincién.16

Toda esta serie de barbaridades cometidas por
selectos médicos del que hasta entonces habia sido
uno de los pueblos mias cultos del mundo, justifi-
caron que la Corte Militar Americana iniciara en
Nuremberg el 26 de octubre de 1947 el llamado
Juicio de los Médicos, cuyo veredicto fue pronun-
ciado el 20 de agosto de 1947.2¢ En este juicio tue-
ron incriminados altos jefes de la 8§ y profesores
de las escuelas de medicina alemanas. 350 médi-
cos fueron juzgados en Nuremberg y en otros jui-
cios similares. De 23 médicos acusados, siete tue-
ron sentenciados a muerte y nueve recibieron sen-
tencias de prisién de diez afios y los otros senten-
cias menores. Pero el producto mis importante
del juicio fueron 10 condiciones bdsicas que han
servide para orientar a los investigadores del mun-
do, cuando se tiene que recurrir a la experimenta-
cién con seres humanos y que constituyen el Co-
digo de Nuremberg:

1. El consentimiento veluntario del sujeto hu-
mano es absolutamente esencial. Esto sig-
nifica que la persona involucrada debe te.
ner capacidad legal para otorgar el consen-
timiento; debe estar en condiciones tales
de ser ca de ejercer su capacidad libre
de eleccidn, sin la intervencién de ningun
elemento de fuerza, fraude, dolo, coaccidn,
astucia u otra ulterior forma de obligacion
o coercién; y debe tener suficiente conoci-
miento y comprensiéon de los elementos del
tema de experimentaciéon que lo capacite
a tomar una decisidn consciente y esclare-
cida. Este udltimo elemento requiere gne
antes de aceptarse una decisién afirmativa
del sujeto de experimentacién debe hacér-
sele conocer la naturaleza, duracién y pro-
posito del experimento; el método y los
medios por los cuales va a ser conducido;
todos los inconvenientes y Ipeligros que ra-
zonablemente se esperan y los efectos sobre
su salud y su persona que pueden posible-
mente sobrevenir como consecuencia de su
participacién en el experimento.

Los deberes y responsabilidades que im.
plican el asegurar ]a calidad del consenti-
miento recae sobre cada uno de los indi-
viduos quienes inician, dirigen o estdrn in-
volucrados en el experimento. Este es un
deber y una responsabilidad que no puede
ser delegada en otra persona impunemente.

2. El experimento debe ser de tal naturaleza
que rinda resultados fructiferos para bien
de la sociedad y que no puedan ser obteni-
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dos por otros métodos o medios de estudio
y no debe ser de naturaleza erritica o in-
necesaria.

3. El experimento debe ser disefiado de tal
manera y basado en resultados de experi-
mentacién animal y en el conocimiento de
la historia natural de la enfermedad y de
otros problemas bajo estudio, que los resul-
tados que se esperen justifiquen su reali-
zacidn,

4. El experimento debe ser conducido de tal
manera que se evite todo sufrimiento fisico
o mental innecesario.

5. Ningun experimento debe ser conducido
donde haya razones a priori para esperar
que pueda ocurrir la muerte o una lesién
invalidante, excepto, quizds, en aquellos ex-
perimentos donde los médicos que lo con-
ducen también sean sujetos de experimen-
tacion,

6. El grado de riesgo que se espera nunca
debe exceder a 1a importancia humanitaria
del problema que se pretende resolver con
el experimento.

. Se deben tomar todas las providencias ne-
cesarias y contar con las facilidades para
proteger al sujeto experimental contra una
posibilidad, aun remota, de que ocurra una
lesién incapacitante o la muerte,

8. El experimento debe ser realizado por per-
sonas clentfficamente capaces y debe exi-
girse el mayor grado de habilidad y cuida-
do a las personas que lo realizan durante

todas las diferentes etapas del experimento.

9. Durante el curso del experimento, los suje-
tos humanos deben conservar la libertad de
darlo por terminado si han Ilegado a un
estado fisico o mental donde parezca que
la continuacién del experimento es impo-
sible.

10. Durante el curso del experimento, el cien-
tifico a careo de é1 debe estar preparado
para suspenderlo en cualquier etapa si hay
razones para creer, de buena fe y buen jui-
cto, que al continuar el experimento es po-
sible que se exponga a los sujetos a lesion,
incapacidad o muerte.’®

=T

El Codigo de Nuremberg, por mds que marcod
un hito en la preocupacidn de] mundo por enmar-
car la experimentacion dentro de las normas éticas
que garantizaran el respeto a los derechos huma-
nos, se referfa exclusivamente a la experimenta-
cién en voluntarios y no contaba con el aval de
una agrupacién médica que le diera categorfa de
compromiso. La primera respuesta a é€sta inguie-
tud fue dada por €l Medical Research Council de
la Gran Bretana en su Memordndum sobre inves-
tigacion clinica publicado en octubre de 1953, que
adquirié categorfa mas formal en la publicacién
de 1968, sobre Responsabilidad en investigacion

| sobre sujetos humanos' En este documento se es-

tablecen dos categorias importantes de experimen-
tos: aguellos lievados al cabo como parte de la
itencion médica y que se intentan para contribuir
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al beneficio del paciente individual, como trata-
miento, prevencion o algiin otro logro. la otra ca-
tegoria incluye los procedimientos realizados, ya
sea en pacientes o en sujetos sanos, solamente con
el propdsito de contribuir al conocimiento médi-
co y no son disefiados para beneficiar al individuo
en particular en -&] que se han realizado. La pri-
mera categorfa cae dentro del idmbito de la aten-
cién médica y de la relacion médico-paciente y
estd gobernada por las reglas ordinarias de con-
ducta profesional en medicina. La segunda cae
dentro de] Ambito de la investigacién en volun-
tarios, La Asociacién Médica Britdnica adopta en
1963 los siguientes cinco principios:

1. Las nuevas drogas u otros procedimientos
terapéuticos no deben ser prescritos a me-
nos que una investigacidn previa demues-
tre que los posibles efectos sobre el cuerpo
humano sean completamente adecuados.

2. Antes de que una nueva droga se use en
el tratamiento, el clinico debe asegurarse
de que los distribuidores de aquella tengan
buena reputacién y que la informacton so-
bre los efectos de los productos incluya re-
terencias independientes,

3. Ninguna nueva técnica o investigacidén serd
aplicada en un paciente a menos que sea
estrictamente necesaria para el tratamiento
del mismo, o alternativamente, que siguien-
do a una completa explicacién, el médico
haya obtenido libre y védlido consentimien-
to para efectuarlo, preferentemente por es-
crito.

4. Un médico completamente dedicado a la
investigacién clinica debe recordar la res-
ponsabilidad hacia el paciente individual
cuando su trabajo experimental sea condu-
cido al través de un consultante que tome
la responsabilidad clinica del paciente.

5. El paciente no debe ocupar un lugar se-
cundario en la investigacién, ni siquiera
dar esa impresién. Antes de iniciar una in-
vestigacién, el médico debe preguntarse a
si mismo lo siguiente:

a) ¢El paciente conoce lo que me propongo
hacer?

b) ¢Le he explicado completa y honesta-
mente sus posibles riesgos?

c) ¢(Estoy completamente seguro de ¢ue su
consentimiento ha sido libremente otor-
gado y es legalmente v4lido?

d) ¢Es este procedimiento suficientemente
satisfactorio como para que yo no tenga
reservas para recomendarlo ¢ darfa vo
mi consentimiento si fuera a realizarse
con mi esposa o con mis hijos?!?

La Asaciacion Médica Mundial redacté un do-
cumento en 1962 que fue discutido en la XVIII
Asamblea Médica Mundial de 1964 y que es cono-
cido como la Declaracién de Helsinki, En esta de-
claracién se establecen como principios baisicos:
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1. La investigacién clinica debe estar confor-
me con los principios morales y cientificos
que justifican la investigacién médica vy
debe estar basada sobre experimentos en el
laboratorioc y animales de experimentacidn
u otros hechos cientificos establecidos,

2. La investigacién clinica debe ser conduci-
da sélo por personas cientificamente califi-
cadas y bajo la supervisién de un meédico
calificado.

3. La investigacion clinica no puede llevarse
al cabo legitimamente a menos que la im-
portancia del objetivo esté en proporcitn
con el riesgo a que se expone al sujeto.

4. Cada proyecto de investigacion clinica debe
ser precedido por una cuidadosa valoracién
de los riesgos inherentes, comparados con
los beneficios previsibles para el sujeto o
para otros.

5. Deben ejercerse precauciones especiales al
llevar al cabo la investigacién clinica en la
cual se espere que la personalidad del su-
jete sea alterada por drogas o por el pro-
cedimiento experimental,

Se sefialan aqui, a semejanza de la declaracién
del Medical Research Council (MRC) a que he-
mos hecho mencion, dos categorfas de investiga-
cién: la investigacidn clinica combirada con la
atencién profesional y la investigacién clinica no
terapéutica. En términos generales coincide con la
declaracién del MRC, quizis haciéndose mds ex-
pHcita en relacion con el consentimiento diferido
en personas incapacitadas para otorgarlo.

En 1975, la XXI1X Asamblea Médica Mundial
revisé en Tokio la Declaracion de Helsinki, a la

ue se le agregaron una serie de consideraciones
undamentales que prevén situaciones no conside-
radas en la Declaracién original, Este documento,
conocido como la Enmienda de Tokio a la Decla-
racidn de Helsinki, recoge y refuerza los documen-
tos bdsicos anteriores. En la introduccion sefiala
la obligacién del médico, puntualizada en la De-
claracion de Ginebra y en el Cédigo Internacional
de Etica, que dicen: “La salud de mi paciente serd
mi primera consideracién” y “Cualquier acto o re-
comendacién que pueda debilitar la resistencia fi-
sica 0 mental de un ser s6lo puede ser usado en su
interés”. Define este documento el propdsito de la
investigacién biomédica que engloba a sujetos hu-
manos, que debe ser mejorar los procedimientos
de diagndstico, terapéutico y profilaxis y la com-
prension de la etiologfa y patogénesis de la enfer-
medad, y hace notar que como sucede en Ia pric-
tica médica, todos estos procedimientos implican
cierto riesgo. Enfiticamente declara que el progre-
so médico estd basado en la investigacién, la que
en dltima instancia depende en parte del estudio
de sujetos humanos.

Algunos de los principios de la Enmienda son
importantes: en el nimero 2 se indica que el di-
sefio y ejecucion de cada procedimiento experi-
mental con seres humanos debe ser claramente for-
mulado en un protocolo experimental, que debe

ser enviado a un comiié independicente "especial-
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mente designado para su consideracion, comentd-
rio y guia. )

En el numero 3 se establece que la responsabi-
lidad de lo que suceda al sujeto experimental
recae sobre la persona médicamente calificada que
lo conduce y no sobre el sujeto mismo, a pesar de
haber dado su consentimiento. En el mimero 5 se
hace énfasis en que los intereses del sujeto deben
prevalecer sobre los de la ciencia o de la sociedad.

Se redacté un séptimo punto que dice que los
meédicos deben abstenerse de compromelerse en
proyectos-de investigacion con sujetos humanos, i
menos que estén seguros de que todos los riesgos
implicados sean predecibles. Cualquier investiga-
cion debe ser interrumpida si los riesgos que va-
yan siendo encontrados sobrepasan los benefictos
potenciales de aquetla. _

Un octavo punto muy importante considerado
en Toko: en la publicacién de los resultados de
sus investigaciones, el autor estd obligado a garan-
tizar la exactitud de sus resultados, Los informes
de investigaciones que no hayan sido efectuadas
de acuerdo con los principios establecidos en la
Declaracion, no deben ser aceptados para su pu-
blicacidn.

El principio 9 garantiza la libertad de retirarse
en cualquier momento de la investigacién y condi-
ciona ¢l consentimiento a una amplia informa-
cién. El nimero 10 advierte que cuando exista
alguna relacién de deFendencia o presién del su-
jeto en relacién con el experimentador, el consen-
timiento debe ser recabado por otra persona inde-
pendiente.

E! punto 11 se refiere al consentimiento otorga-
do por persona autorizada en casos de menores o
incapacitados y el 12 a la obligacién de incluir en
el protocolo el compromiso de observar estos prin-
cipios. _

La Enmienda de Tokio también incluye dos ca-
tegorias de investigacion: la investigacion médica
combinada con atencién profesional y la investi-

acion biomédica no terapéutica o no clinica. En
a normalizacién de la primera categoria, el agre-
gado mds importante es el sefialamiento de que en
cualquier estudio médico, a2 cada paciente, inclu-
vendo aquellos del grupo testigo si lo hubiera,
debe asegurdrsele el mejor método de diagnostico
o tratamiento conocido en ese momento. Se con-
sidera también que el rehuse del paciente a parti-
cipar en el estudio nunca debe interferir con la
relacién médico-paciente y que si el doctor, por la
naturaleza del estudio o por las condiciones del
paciente considera que no debe obtenerse el con-
sentimiento informado, ha de establecerlo asi e¢n
el protocolo y someter sus argumentos a la consi-
deracién del comité independiente.

En la segunda categorfa hace énfasis en que el
interés de Ia ciencia y de la sociedad nunca debe
prevalecer sobre las consideraciones relacionadas
con el bienestar del sujeto.

De los documentos que han seguido a la Decla-
racién de Helsinki, posiblemente los mis dignos
de ‘mencién son las Guias Eticas para la Investi-
gacién Clinica de la American Medical Associa-
tion, publicadas en 1966:'% vy el esfuerzo nacional
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mas encomiable es el realizado por los Estados
Unidos de Norteamérica quienes han instrumen-
tado las recomendaciones de Nuremberg, Helsinki
y Tokio, dindoles el caracter de disposiciones le- .
gales que pueden servir de modelo 2 otros paises,
La Comision Nacional para la Proteccion de Su-
jetos Humanos de la Investigacién Biomédica y
del Comportamiento, actualizd en 1977 y 1978 las
leyes y los reglamentos sobre Ia proteccion de su-
jetos humanos.’?2! Fueron también elaborados los
fasciculos relacionados con investigaciones que in-
volucran a nifios?*28 o que emplean personas ins-
titucionalizados como incapaces mentales®2 vy
prisioneros.2!.28
Las reuniones convocadas para estudiar estos
temas han menudeado como si la conciencia del
mundo hubiese despertado o como si el hombre
mismo se espantara de sus propios progresos. Dice
el doctor Alfred Gellhorn, director del Centro
para Educacién Biomédica de New York y expre-
sidente del Consejo de Organizaciones Internacio-
nales de Ciencias Médicas (CIOMS): “Con canti-
dades casi ilimitadas de dinero y con cientificos y
técnicos elevados casi a la categoria de semidioses,
los secretos cientificos de este planeta y sus habi-
tantes fueron descubiertos con electrificante rapi-
dez y aplicados en formas multiples y diversas en
un periodo de 25 afios, Ahora aIl))ruptamente, con
Ja bomba de hidrégeno,. computadoras, televisién,
la pildora, pesticidas, transporte supersénico, el
codigo genético, parece elevarse un grito que de-
manda precaucion: jparen!, jvean!, jescuchen!,
como si €l hombre hubiera visto su imagen en el
espejo y se preguntara: (todavia soy humano?,
¢pueden la ética y la moral y las actividades des-
tinadas a proteger los derechos humanos conciliar-
se con los progresos de la ciencia y la tecnolo-
gia?"28 A responder a este ultimo interrogante se
han dirigido muchas de las actividades del CIOMS,
fundado poco después de la segunda guerra mun-
dial bajo los auspicios de la OMS y la UNESCO.
Desde 1976 se fundd un comité de estudio en
CIOMS para determinar el papel de los comités
de revision ética en la proyeccion de los sujetos
humanos envueltos en la investigacién biomédica,
que estd proxima a publicar las gufas para la inte-
gracion y funcionamento de estos comités. CIOMS,
por otra parte organizd entre 1967 y 1976, cuatro
mesas redondas sobre temas de ética en la experi-
mentacion humana, En 1979 la XII Conferencia
de Mesa Redonda sobre la Experimentacion Alé-
dica y la Proteccion de los Derechos Humanos se
reuni en Cascais, Portugal, con la asistencia de
53 paises y 46 organizaciones internacionales, lo
Hue pone en evidencia el interés mundial que ha
espertado el tema. Hace unos cuantos meses, a
principios de diciembre de 1980 se realizd en la
Academia Nacional de Medicina de México 1la XIV
ronferencia de Mesa Redonda de CIOMS, con el
tema de Etica Médica y la Educacion Médica. Eg
esta conferencia fue presentado un informe de pro-
gresos del grupo de CIOMS/OMS que estd elabo-
rando las guias de orientacién para el estableci-
miento de procedimientos de revision ética para
investigaciones en sujetos humanos. EI doctor Tohn

N



F.

Dunne, que presenté el informe, sefialo muy in-

teresuntes aspectos relacionados con la investiga-
cion de esta maturaleza en los pafses en desarro-
llo.27-28 Podemaos ¢ no coincidir con la opinién del

gru

internacional de trubajo; pero lo que no

dudamos es en adherirnos a la opinién que se ex-
presa en el pdrrafo sobre consideraciones especifi-
cas que se aplican a la investigacién en pafses en
desarrollo: “Las implicaciones éticas de la investi-
gacién que involucra sujetos humanes son idénti-
cas en principie en cualquier parte en donde el
trabajo se realice, Ellas estin relacionadas con el
respeto a la dignidad humana y con la proteccion
del bienestar y los derechos de los seres humanos”.
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