SIMPOSIO

Etica en la investigacién clinica

L. INTRODUCCION

Jost KuTHY-PORTER *

La aplicacién generalizada del método cientifico
experimental en la investigacion médica es un
producto del siglo en que nos ha tocado vivir, Esto
no significa por supuesto que muchos de Jos des-
cubrimientos fundamentales en las cientias bio-
médicas no hubieran sido hechos antes; sin embar-
go, ¢l progreso sostenido, tanto en las medidas de
manejo del paciente como en la aplicacién de nor-
mas de medicina preventiva, al través de la pric
tica de los principios del método cientifico expe-
rimental, constituyen la evidencia mds clara de
su valor,

Es posible llevar al cabo con éxito, investiga-
cidn médica bdsica y de desarrollo en modelos ex-
perimentales de animales de laboratorio. Pero no
es posible confiar de manera absoluta en estos
como indicadores de la respuesta fisicldgica, far-
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macoldgica o toxica del ser humano, de tal forma
que los nuevos métodos diagndsticos, profilicticos
o terapéuticos deben ser valorades en el hombre
antes de intentar su empleo en forma generaliza-
da. Es por esto que en el momento actual y, ya sea
tratdndose de nactones desarrolladas o de paises
en vias de desarrollo, se hace necesario que cada
pais valore st las previsiones legales y los mecanis-
mos administrativos que tiene, aseguran el que los -
derechos humanos y el bienestar de los sujetos, ob-
jeto de la investigacion médica a realizar, estén
suficientemente protegidos, en conformidad con
los principios éticos emanados en los cédigos in-
ternacionales, tales como el de Nuremberg (1947)
o la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Mé-
dica Mundial, que fuera modificada en su XXIX
Asamblea, en 1975.

Los aspectos éticos de la investigacién médica
que utiliza al hombre como sujeto v objeto deben
ser siempre los mismos, independientemente del
sitio en que aquella se lleve al cabo; me refiero
al respeto por la dignidad del hombre, la protec-
cién de los derechos humanos y la valoracién de
los riesgos inherentes a la investigacién por rea-
lizar,
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Durante la XIV Conferencia Internacional de
Etica y Educacion Médica celebrada en nuestro
pais en diciembre de 1980, auspiciada por la
Organizacion Médica Mundial y organizada por
el Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas (CIOMS) y la Academia Na-
cional de Medicina, el docior John Dunne presen-
to un esquema de Guifas éticas internacionales
pura la experimentacion en el humano, que fue
enriquecida por los numerosos comentarios de los
participantes a dicha reunién. Es importante men-
cionar que estas guias fueron elaboradas con base
en el cuestionario enviado y contestado por 4)
directives de ministerios de salubridad y 91 direc-
tores de facultades de medicina de paises en vias
de desarrollo. La intencion de estas gufas ha sido
la de su aplicacién generalizada, aun cuando se
sabe que muchas de sus previsiones son ya obser-
vadas y, en muchos casos, ya se encuentran en una
forma u otra incorporadas a ciertos codigos na-
cionales, sobre todo en aquellos paises en los que
Ia investigacién médica se lleva al cabo en forma
mas activa. Las bases fundamentales de estas nor-
mas €ticas de la investigacion médica que utiliza
al ser humane se refieren al “consentimiento in-
formado” y a la revisién por un cuerpo colegiado
(independiente del grupo de investigadores) del
protocolo de la investigacién que se proyecta rea-
lizar, incluyendo el procedimiento para la obten-
cion del “‘consentimiento informado”. Cuando no
es posible obtener ese consentimiento autovalora-
do, como es el caso en nifios o de incapacitados
mentales, debe obtenerse €l mismo de los padres,
tutores o de lideres responsables en la comunidad,
segin sea el caso. A nadie escapa el hecho de que
los proyectos de investigacidn que requieren este
tipo de consentimiento (llamémosie “vicariante”)
imponen necesariamente una responsabilidad mas
grave a los comités de revision.

En septiembre de 1981, tuvo lugar la XV Con-
ferencia Internacional de Etica en la Investiga-
cion Médica en la ciudad de Manila, a la cual
asisti como representante de la Academia Nacio-
nal de Medicina y como representante de la Uni-
versidad Nacional Auténoma de México, el doc-
tor Fernando Cano Valle. En esta reunion se hizo
la tltima revision de las Guias internacionales
para el establecimniento de la revision ética de los
procedimientos de investigacion biomédica que
utiliza @l humano, misma que, en ErmMinos gene-
rales, quedara aprobada al finalizar la reunion por
todos los delegados, asi como por el comité ejecu-
tivo del CIOMS. Este documento ya ha sido en-
viado a todos los paises para su difusién mds am-
plia.

Es de esperar que estas guias permitan a cada
pais, definir una politica nacional referente a los
aspectos de etica en la investigacion médica cuan-
do utiliza al ser humano. La directiva de la Aca-
demia Nacional de Medicina ha considerado de
mucho interés el revisar el tema en una de sus se-
siones ordinarias. Por ser demasiado amplio para
pretender su presentacion completa, se han selec-
cionado exclusrvamente algunos de los aspectos
que quiz4 susciten un mayor interés.
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II. ASPECTOS HISTORICOS

Jost KuTHyY-PORTER *

En su Introduccion al estudio de la medicing ex-
perimental Claudio Bernard en 1865 refiere varios
ejemplos de experimentos realizados en crimina-
les. Sin embargo, el documento mds preciso de
que se tiene conocimiento en el que se utilizara
al hombre, fue realizado en 1721, indicado por Ia
esposa del embajador inglés en Turquia, quien
al regresar a su pais convencié al rey Jorge I de
utilizar, ofreciendo el perddn, a cualquier preso
de Newgate que permitiera ser inoculado con vi-
ruela; seis de ellos se ofrecieron como veluntarios
y, habiendo sido inoculados por Maitland, desa-
rrollaron lesidn local, sin presentar efectos sisté-
micos.

El 14 de mayo de 1796 Jenner inoculd a un
nific de ocho aiios de edad. De acuerde con nues-
tra actual manera de pensar, el que Jenner hubie-
ra utilizado a un nino seria reprobable, desde el
punto de vista ético, mds aun, cuando un adulto,
consintiendo a ello, hubiera bastado para el pro-
posito. Sin embargo, debemos reconocer que Je-
ner estaba completamente familiarizado con las
manifestaciones de la infeccién vacunal en el hom-
bre, conociendo que eran leves y que ademids con-
ferian proteccién en contra de la viruela.

Los dos experimentos de tipo inmunoldgico an-
tes mencionados constituyen ejemplos aislados de
utilizacion del ser humano; sin embargo, durante
el siglo XIX casi toda la prictica de la medicina,
excepcion hecha de algunos procedimientos qui-
rargicos, continuaban siendo experimentales, en
el sentido de que eran empiricos. Asi, aun los mds
heroicos se realizaban, no como experimentos sino
porque se pensaba que podrian curar. No es de
extraftar entonces que, cuande el colera asiitico
invadié Europa en 1830, el tratamiento general-
mente aceptado fuera el de la sangria. Se hacian
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esfuerzos desesperados para extraer sangre (aun
cuando ésta fuera del color y consistencia del lodo)
de pacientes que morfan deshidratados, ante la
idea de que el corazén se encontraba comprome-
tide por una fuerza centripeta. En 1881, el ciru-
jano alemin Dieffenbach, ante la insistencia de
sus colegas del hospital de colera de Berlin, que
era indispensable desde el punto de vista terapéu-
tico extraer sangre a estos pacientes, introdujo
una sonda en el ventriculo izquierdo de un pa-
ciente moribundo y aun cuando Dieffenbach in-
sistiera que no era su intencién realizar un ex-
perimento, su publicacién le confirié el Premio
Montyon de la Academia de Ciencias de Paris. En
esa epoca las leyes que en Inglaterra reglamenta-
ban los experimentos terapéuticos de los médicos
en sus pacientes, quedan resumidas por Willcock
de la manera siguiente:

“Por experimentos no debemos entender lo que rea
lizan los practicantes ignorantes, cuyos métodos son
salvajes y peligrosos, métodos que caen propiamente
en el rubro de falta de conocimiento y de destreza;
sino mds bien aquellos actos deliberadamente llevados
a ¢abo por hombres de grandes conocimientos y de
indudable talento, y que difieren de aquellos actos
prescritos por las reglas ordinarias de la prictica, pero
que tienen buenas razones como para pensar —deriva-
do esto de su conocimiento del sistema humano y de
la enlermedad particular, y si el experimento fuere
médico en oposicion a quirirgico, de lo naturaleza de
la. medicina— que se oblendri Leneficin para el pa-
ciente, aun cuando la novedad de lo (ue e va a rea-
lizar no permite que los resultados queden por com-
pleto, fuera de duda...” (Willcock, J. W The laws
relating to the medical profession, with an account of
the rise and progress of its varvious orders. Londres,
1. & W, Clarke. 1830),

El mismo Willcock, hace ya 150 afios, fue el pri-
mMEero €n mencionar que “si un experimento de
esta naturaleza se lleva al cabo con el consenti-
miento de la parte sujeto del mismo, después de
que ha sido informado que se trata de un experi-
mento, €l que lo realiza no puede ser juzgado por
lesiones al indviduo... Pero si el que lleva a
cabo el experimento sin haber proporcionado la
informacion y obteniendo ¢l consentimiento de
s paciente, estard obligado a compensar al mis-
mo por cualjuier lestdn que resultara por el nue-
vo método de tratamiento. .. " Queda . asi enun-
ciado, hace 150 aiios, Ia formula de lo que cons-
tituye la esencia del priucipio del “consentimien-
to informado™.

El siglo XIX se caracterizo por la protusion de
autoexperimentos. Pionero entre los médicos fue
Gottlried Jorg (1779-1856) quien publicéd el libro
titulado Contribuciones a la futura farmacologia
al través de ensayos de drogas en sujetos sanos y
en el cual pone en duda la veracidad de los resul-
tados obtenidos en los autoexperimentos, ya que
estos llevan el sello particular de la experiencia
personal, en contra de lo que lama la “terapéu-
tica racional”, basada en ohservaciones colectivas,
bajo condiciones uniformes, sobre los efectos de
las drogas en sujetos normales. Con este propo-
sito organizé una Sociedad de Experimentadores
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{Experimentierende Gesellschaft) con 27 volunta-
rios (inclutdo él mismo), que ingirieron dosis pro-
gresivas de 17 diferentes drogas, anotando detalla-
damente: fecha, tiempo, dosis y sensaciones expe-
rimentadas. Esta, por demis loable iniciativa, no
produjo resultados mayormenie importantes, ex-
cepcion hecha de la conclusién de que “la vale-
riana, considerada util en el tratamiento de la
histeria, no era de acuerdo con Jorg, una droga
eficaz. .. al no tener una accién’ verdaderamente
discernible.. .”

También fueron numerosos durante el siglo
XIX los autoexperimentos realizados en el campo
de las enfermedades infecciosas, sobre todo en el
cSlera y aun después de que Koch demostrara al
vibrio colera como su agente causal, fueron mu-
chos los que intentaran refutarlo ingiriendo culti-
vos de este microorganismo sin contraer 1a enfer-
medad,

Otros, de gran interés por sus resultados fue-
ron los de Simpson y dos de sus ayudantes quicnes
intentando encontrar un anestésico superior al
éter, decidieron inhalar en forma simultdnea clo-
roformo, despertando “en el suelo conscientes ¥
sin. haber sufrido dafio alguno”. Poco después
Simpson introdujo el cloroformo en su prictica
obstétrica, si bien pasaron muchos afios antes de
que se conocieran los riesgos de este. Son de men-
cionar también el experimento de Head, quien en
1903 se cortd varios de sus nervios sensitivos, con
objeto de estudiar Ia distribucion de la pérdida de
la sensacion y los estadios de su recuperacion; o
¢l de Forsmann, quien en 1929, y después de ha-
ber perfeccionado Ia técnica en el caddver, se uti-
lizo €l mismo como el primer caso realizado en el
hombre, introduciendo un catéter hasta su ven-
triculo derecho, verificando su colocacién al im-
primir placas radiograficas, para lo cual hubo de
caminar cierta distancia, inclusive subiendo una
escalera, con el catéter in situ y comprobando que
“el procedimiento podia ser realizado sin produ-
cir molestias”. En premio a este experimento, asi
como por las observaciones subsiguientes, Fors-
mann recibié el Premio Nobel en 1956,

Ya desde el inicio del presente siglo, se estable-
cieron las bases de la quimioterapia de las infec-
ciones microbianas. Ehrlich, en una conferencia
dictada en 1907, ante la Sociedad Médica de Ber-
lin, expresaba la necesidad de disponer una “qui-
mioterapia especifica” al obtener agentes quimi-
cos, que al ser absorbidos por algun parssito lo
mataran y que, por otra parte, las cantidades
necesarias para esta accién letal, fueran toleradas
por el organismo, sin que este sufriera alteracio-
nes importantes. Mds tarde amplio este concepto
para indicar las propiedades de los agentes qui-
mioterdpicos como etiotrépicos y organotrdpicos,
de tal forma que si la primera de estas acciones
fuera mayor que la segunda, podria €l agente ser
aceptado como especifico para el tratamiento de
la infeccidn en cuestion.

En 1910 Ehrlich, conjuntamente con Hata, al
iniciar el uso del Salvarsan, discute con algtin de-
talle las implicaciones ética del empleo de nuevas
drogas en el humano: “Se piensa que para el tra-
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tamiento de las enfermedades en el humano, par-
ticularmente de la sffilis, solamente se deben ad-
ministrar substancias que no impliquen riesgo al-
guno. Si esta restrig,c_ibn fuer_a aceptada, no habria
progreso en la quimioterapia...”

La publicacién hecha en 1935 por Domagk, re-
ferente al tratamiento experimental de infeccio-
nes en el ratén con el Prontosil (que le confirie-
ra €l Premio Nobel en 1939), fue €l inicio de una
nueva época para la quimioterapia. En esta publi-
cacién Domagk presenté una grifica, demostran-
do que de 26 ratones infectados con estreptococo
hemolitico, los 14 no tratados fallecieron, en tan-
to que los 12 tratados sobrevivieron, Un afio mas
tarde y bajo los auspicios del Consejo Britanico
de Investigacién Médica, se publicaron los resul-
tados de los ensayos clinicos, utilizando el Pronto-
sil en el tratamiento de infecciones puerperales
por estreptococo hemolitico en la mujer, en tanto
que investigadores del Instituto Pasteur de Paris
comprobaban que el Prontosil contenfa en su com-
pleja estructura quimica a la sulfanilamida, que
demostré poseer un efecto bacteriostitico superior,
siendo menos téxica que el Prontosil. La sulfani-
lamida, de la que ya en 1919 Heidelber y Jacobs
habfan demostrado que posefa un marcado efec-
to bacteriostitico in vitro, no era una substancia
patentable, lo que implicaba un cuestionamiento
ético en torno al punto de si los fabricantes del
Prontosil, bajo el nombre de Streptozon, habfan
lanzado al mercado en forma deliberada una subs-
tancia cuya férmula més compleja si era patenta-
ble. La sulfanilamida mostré su valor como droga
antiestreptocdcica, siguiéndole la sulfapiridina (ac-
tiva en contra del neumococo) en 1938 y por el
sulfatiazol (activo contra el estafilococo) g lIa sul-
faguanidina (de utilidad en el manejo de infec-
ciones del tubo digestivo) en 1940. Mas tarde, el
grupo de Florey, publicé las primeras experiencias
acerca del tratamiento de infecciones murinas ex-
perimentales con penicilina y, en 1949 comunica-
ron los primeros resultados de su empleo en die?
casos de infecciones en el hombre. Es as{ como en
un periodo muy corto en la historia de las infec-
ciones bacterianas, su terapéutica habfa tenido
una transformacién radical.

Durante el afio de 1937 una empresa farmacéu-
tica de los Estados Unidos de Norteamérica lanzo
al mercado un “elixir de sulfanilamida”, que sola-
mente habfa sido investigado en torno a “aparien-
cia, sabor y fragancia”; poco despucs se presenta-
ban informes de numercsos casos con manifesta-
ciones téxicas alarmantes y, antes de que el prepa-
rado fuera retirado, habfa ya ocasionado mds de
cien muertes. Investigadores de la Asociacién Mé-
dica Americana pudieron demostrar que el solven-
te utilizado (dietilenglicol) constituia el agente
causal de estas reacciones téxicas de elevada mor-
talidad. Esto motivé el que durante el periodo
comprendido entre octubre de 1987 y mayo de
1938 el JLAM.A. publicara seis editoriales en tor-
no al problema, uno de los cuales expresaba:

“En pocas ocasiones una catdstrofe de la magnitud oca-
sionada por el “elixir de sulfanilamida”, que provoca-
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ra m4s de cien muertes, ha inquietado mds la opinién
de la prensa y del piiblico en general...™

En respuesta a las resoluciones adoptadas por
el Senado, la Secretaria de Agricultura, el 26 de
noviembre de 1937, presentd ante €l Congreso un
informe en el cual proponfa que “los nuevos me-
dicamentos no deberian ser lanzados al mercado
sino hasta ser aprobados, con base en “experien-
cias clinicas”; que aquellos peligrosos para la sa-
lud deberfan ser prohibidos y que, las etiquetas ©
marbetes deberfan sefialar claramente la compo-
sicién del medicamento, asi como sus indicaciones
y modo de empleo”. En 1938 quedaron bajo el es-
tricto control de la Administracién para Alimen-
tos y Medicamentos “todas las nuevas medicinas
y los implementos para el diagnéstico, tratamien-
to y prevencién de las enfermedades, tanto del
hombre como de los animales”. Mas tarde se esta-
blecié la obligacién de ensayar cada nuevo medi-
camento en humanos, antes de que pudieran ser
lanzados al mercado; al través de este requisito
legal y de tipo sanitario surgieron (al menos en
aquel pafs) las inquietudes acerca de las implica-
ciones que pudiera tener el empleo experimental
de nuevos farmacos en el humano.

El Cédigo de Nuremberg (1947) postulé “el con-
sentimiento voluntario” come requisito sine que
non para la realizacién de experimentos en el
humano; el término més tarde se cambié por el
de “consentimiento informado”. Los juicios de
Nuremberg motivaron a los sectores de la profe-
sion médica, representados en la OMS, a eniatizar
sus implicaciones éticas, bajo la forma de la De-
claracion de Ginebra (reformada en 1968), que
originalmente no mencionaba nada de mayor im-
portancia en torno a la experimentacién en el hu-
mano.

Durante el afio 1964 la Asociacién Médica Mun-
dial promulgé la Declaracién de Helsinki, cuyo
contenido es ya importante en cuanto a las impli-
caciones éticas de los experimentos que utilizan al
hombre y, cuatro aiios después, la Asamblea Ge-
neral de las Naciones Unidas, solicité a la OMS,
estudiara el aspecto de la proteccién de la persona
humana, a la luz de los avances biomédicos. Como
respuesta a esta solicitud de las Naciones Unidas,
la OMS presenté un informe preliminar en 1974
y, en 1976 un extenso trabajo titulado Aspectos
de la salud de los derechos humanos, con referen-
cia especial ¢ los avances en biologia y medicina’.

El primer comité de revision ética de que se tie-
ne referencia fue organizado por D. H. Green, go-
bernador del estado de Illinois, quizd motivado
por los juicios de Nuremberg y, en virtud al em-
pleo que se hiciera de presos, para diversas expe-
riencias clinicas en dicho estado de la Union Ame-
ricana. Este primer comité integrado por tres me-
dicos, un sacerdote, un rabino y dos miembros de
la comunidad, publicé el 14 de febrero de 1948,
entre otras de menor importancia, las siguientes
recomendaciones: :

1. Los sujetos del experimento otorgarin su
consentimiento una vez que hayan sido infor-

KUTHY, CORVERA, MARTINEZ-PALOMO Y CANO-VALLE



mados acerca de los riesgos implicitos en el
TI1SITL0.

2. Los experimentos en humanos estarin basa-
dos en los resultados de aquellos realizados
en animales de laboratorio, asi como en el
conocimiento de la historia natural de la en-
fermedad. Por otra parte, la magnitud de los
resultados que se esperan de dichos experi-
mentos debe ser mucho mayor que los que
pudieran ser obtenidos por otros métodos.

Es de senalar que las recomendaciones de este
primer comité de revision ética contimian siendo
al presente los postulados fundamentales en rela-
cidon con este aspecto.

El ultimo de los hechos que en nuestra época
han tenide una importante repercusion, en cuan-
to a la investigacién y sus implicaciones éticas, es
el de la talidomida. Sintetizada en 1956, se utili-
zaba comeo sedante desde 1958, teniendo la pro-
piedad de su bhuena tolerancia a dosis mucho mis
elevadas de las requeridas, lo que la hacfa ideal
como sedante en la embarazada. A finales de 1961
aparecieron los primeros informes relaciondndola
con la aparicién de malformaciones congénitas en
el recién nacido. Este tipo de complicaciones no
tenfan precedente y no podia ser previsto sino al
través de investigaciones de teratogenicidad en
animales de laboratorio, las que en aquel tiempo
no se consideraban necesarias. No obstante que
este tipo de malformaciones congénitas no tenia
precedente, su aparicién fue el motivo para refor-
zar los requisitos para el registro de un nuevo me-
dicamento, tal como aconteciera 25 afios antes con
el elixir de sulfanilamida, de tal forma que entre
las diversas investigaciones que se requieren ante
un posible nuevo medicamento, estan las relativas
a Ias pruebas de- teratogenicidad en varias espe-
cies de animales.

Censiderando la prictica médica en su perspec-
tiva histérica, como aqui se ha intentado revisan-
do solamente algunos de los aspectos que el espa-
cio ha permitido, parece ser evidente que durante
el faltimo siglo ha habido un cambio radical moti-
vado por la investigacién experimental, y que la
investigacion de nuevos firmacos requiere de su
experimentacion en el humano, mediante proto-
colos bien planeados y elaborados, ya que aun los
mejores trabajos de investigacion en animales de
laboratoric no son suficientes.

L.as investigaciones iniciales en una muestra
adecuada de seres humanos, bajo el estricto con-
trol de investigadores competentes, constituyen el
unico mecanismo para minimizar los riesgos. No
se puede pedir, por otra parte, su ausencia abso-
luta, ya que ésto y como lo anotara Ehrlich desde
1910, implicaria negar el progreso futuro, porque
aun cuando las mas exhaustivas investigaciones
clinicas hayan mostrade que determinado nuevo
agente terapéutico esti exento de peligro, sola-
mente serd a través de su empleo masivo en la
prictica médica lo que pueda demostrar, a las do-
sis habituales, efectos nocivos en una minorfa de
los pacientes o bien como resultado de una medi-
cacidpn demasiado prolongada.
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III. PUNTOS FUNDAMENTALES DE
LAS NORMAS INTERNACIONALES DE
INVESTIGACION EN HUMANOS

JorGE CORVERA-BERNARDELLI *

La investigacion en seres humanos es tan antigua
como la medicina misma. De hecho, se puede de-
cir que los médicos practican un experimento cada
vez que prescriben un medicamento y una vivisec-
cion cada vez que efectiian una intervencién qui-
rurgica, 8i bien todo acto médico puede incremen-
tar el conocimiento, las mas de las veces tiene
como fin principal mitigar la enfermedad,

El emFleo de seres humanos con fines puramen-
te de informacién cientifica, ain cuando poco fre-
cuente, debe ser igual de antiguo. Claudio Ber-
nard, en su cldsico libro Introduccion al estudio
de la medicina experimental escrito en 1865, re-
fiere que en el imperio persa, los gobernantes en-
tregaban a sus médicos a condenados a muerte
para que pudieran practicar viviseccién. Segan
Galeno, Aralo III Filomentor, rey de Pérgamo en
el afio 137 a.C., experimentaba con venenos y sus
antidotos en criminales condenados a muerte, En
la época tolomeica en Alejandria, Erdfilo y Era-
sistrato experimentaban en criminales. Mas tarde,
Gabriel Falopio, €l gran anatomistx, recibi6, por
orden del Gran Duque de Toscana a un criminal,
con permiso de practicarle disecciones o aun de
causarle la muerte, como &l creyera conveniente.
El sujeto en cuestién murié después de habérsele
administrado opio, para observar ¢l efecto sobre
¢l paludismo que sufria.

Episodios similares debieron ocurrir regular-
mente, pero no fue sino hasta terminada la segun-
da guerra mundial cuando el mundo se pudo dar
cuenta de la magnitud, crueldad y frecuencia de
los experimentos, las mds de las veces absurdos,
efectuados en prisioneros en los campos de concen-
tracion alemanes. Esto propicié la elaboracidén de
un cidigo para normar la conducta en las inves-
tigaciones biomédicas que afectan humanos,

El Cédigo de Nuremberg, promulgado en 1947,
contiene diez capitulos que tratan tres temas fun-
damentales. Refiriéndose al sujeto de experimen-
tacién, expresan la necesidad de que otorgue su
consentimiento voluntario, después de recibir in-
formacién adecuada; y que debe tener la libertad
para terminar su participacién en cualquier mo-
mento, sin sufrir por ello consecuencia alguna.

* Académico fitular. Hospital General “Manvel Gea
Gonzdlez”. Secretaria de Salubridad y Asistencia.
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Respecto al investigador, el Cédigo de Nuremberg
sefiala que solo cientificos de capacidad recono-
cida estdn autorizados para efectuar este tipo de
experimentos, y que deberdn darlos por termina-
dos si perciben posibilidad de dafio definitivo al
sujeto en que se realizan. En cuanto al proceso
mismo de investigacion, se considera que sélo se
Justifica si hay razén suficiente para suponer que
logre resuitados de utilidad a la sociedad, no ob-
tenibles de otra manera. El proyecto deberd dise-
farse de manera de evitar todo sufrimiento o ries-
go que no sea indispensable, y los inevitables, de-
beran estar justificados, en funcién de su impor-
tancia para la humanidad. Previene que no debe-
rin ejecutarse experimentos en yue de antemano
se conozca la posibilidad de muerte, invalidez o
dafo permanente al sujeto en experimentacion; y
que s1 en el curso del estudio aparecieran como
posibles estos dafios, deberd suspenderse de inme-
diato su ejecucion.

En 1964 la Asociacion Médica Mundial, en su
XVIII Asamblea, adoptd la llamada Declaracidn
de Helsinki. Esta consiste en un grupo de reglas
que deberan guiar a los médicos que practiquen
investigacion clinica, tanto de {ndole terapéutica
como no terapéutica. En su XXIX Asamblea, ce-
lebrada en Tokio en 1975, la Asociacion Médica
Mundial revisé su declaracién, ampliando su cam-
po para incluir toda investigacién biomédica que
afectara a sujetos humanos.

Los avances respecto al Codigo de Nuremberg
fueron considerables. Refiriéndose al sujeto de ex-
perimentacion, se puntualiza ahora la importancia
de que la participacién de los sujetos sea volunta-
ria, habiendo otorgado su consentimiento con
pleno y claro conocimiento de los riesgos’y mo-
lestias a que se estin sometiendo, y que este con-
sentimiento haya sido obtenido libremente, sin
presiones de ninguna especie, sean politicas, so-
ciales, economicas o profesionales. En caso de tra-
tarse de personas incompetentes, como pueden ser
los pacientes inconscientes, los enfermos mentales
o los nifios, el consentimiento debera ser otorgado
por guardidn legal, o por el familiar ‘mds cercano.
La Declaracion de Helsinki puntualiza claramen-
te que los derechos y el bienestar del individuo
deben siempre prevalecer sobre los derechos de la
sociedad o de la ciencia.

Respecto al investigador, se indica claramente
que su principal obligacién es proteger el bienes-
tar, la salud y la vida del sujeto y que su respon-
sabilidad moral y legal respecto a dafios o a sufri-
miento no desaparece por €l hecho de que el su-
jeto haya aceptado participar en un proyecto de
investigacton.

En cuanto a la investigacidn wmisma, se intro-
ducen normas respecto al proyecto. Debe haber
siempre un protocolo de investigacion, que obser-
ve las bases y principios cientificos y se fundamen-
te en los conocimientos obtenidos por otros me-
dios. Este protocolo debera incluir las considera-
ciones éticas pertinentes, expresar que se han acep-
tado los principios de la Declaracion de Helsinki,
y deberd ser aprobado por un comité indepen-
diente nombrado con esos fines. Precisa que las
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revistas cientificas deberdn rechazar la publica-
cion de comunicaciones que no se apeguen a los
principios éticos contenidos en la declaracion,

En los tltimos afnos el Consejo de Organizacio-
nes Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS)
se ha ocupado de que se discutan los aspectos éti-
cos y morales de la aplicacion médica de nuevos
conocimientos cientificos y tecnolégicos. En 1976,
en colaboracion con la Organizacidn Mundial de
la Salud, inicié la elaboracidn de gufas interna-
ctonales para la investigacién biomédica que afec-
ta a sijetos humanos,

El estudio estuvo basado en consultas extensas
con NuUMeErosos expertos representantes de diversas
organizaciones y grupos mcédicos en todo el mun-
do. El proyecto original fue revisado en el afio
1980 por un grupo especialmente formado bajo
los auspicios de la Organizacién Mundial de la
Salud y la versién revisada se dio a conocer al
publico per primera vez en el curso de la XIV con-
ferencia de mesa redonda, que organizara el
CIOMS en colaboraciéon con la Academia Nacio-
nal de Medicina, en la ciudad de México, en no-
viembre de 1980).

Este proyecto inicial fue discutido durante la
conlerencia de México y posteriormente, por lo
cual una version modificada fue presentada en
septiembre de 1981 en la sesién del comité ejecu-
tivo de CIOMS en la ciudad de Manila y en oc
tubre de 1981, en la XXIIJ sesidon del comité con-
sultivo sobre investigacion médica de la Organiza-
cion Mundial de la Salud. Fue aprobado en am-
bos y se recomend6 fuera dado a conocer amplia-
mente, para que sirva como documento de con-
sulta a las avtoridades de salud, consejos de in-
vestigacion médica, facultades de medicina y or-
ganizaciones ne gubernamentales, asi como para
revistas médicas y todas aquellas instituciones in-
teresadas, incluyendo las compaiiias farmacéuticas
que practican investigacion.

Los conceptos éticos bdsicos no difieren de la
Declaraci(’m de Helsinki, y solamente pretenden
tacilitar su aplicacién, especialmente, en los paises
en desarrollo, teniendo en cuenta las circunstan-
cias socioeconémicas, las provisiones legales nacio-
nales y los arreglos administrativos propios de
cada uno de ellos.

Las gufas propuestas estdn formadas por un pre-
ambulo y 33 capitulos. Los primeros se refieren al
Cdodigo de Nuremberg y la Declaracion de Helsin-
ki, reconociendo especificamente su validez uni-
versal y sefialando que el objetivo de las guias no
es duplicar o cambiar estos principios, sino indi-
car la manera de ser aplicados en circunstancias
particulares.

Los aspectos mis importantes que detallan las
guias internacionales propuestas se refieren al
consentimiento de los sujetos, a los procedimien-
tos de revision de los protocolos, a cuidados espe-
ciales cuando el financiamiento de la investiga-
cién corra por cuenta de organizaciones que no
residen en el pais en 3ue se practica el estudio, a
Ia compensacion que deben recibir los sujetos de
investigacion por dafio accidental y por ultimo,
tratan acerca de la confidencialidad que todos los
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datos deben tener para proteger la privacia del
individuo.

Respecto al consentimiento de los sujetos, las
guias amplian y precisan el concepto de consenti-
miento informado en ciertas condiciones especia-
les, tales como nifios, vy mujeres embarazadas o
lactantes, enfermos mentales, grupos sociales vul-
nerables y en las comunidades de los paises en de-
sarrollo, en que la falta de cultura cientifica hace
que la informacién no pueda ser comprendida
claramente. Plantean también las reglas a seguir
cuando se hace investigacion en salud publica, so-
bre todo en comunidades rurales.

Las guias reconocen que los procedimientos de
revisidn de protocolos de investigacién estin in-
fluidos por circunstancias politicas, por la organi-
zacion de la prdctica y de la investigacién meédica
y por el grado de autonomfa de los investigadores
médicos en diversos ambientes socio-politico-eco-
ndmicos.

Cori base en esto exploran las diversas modalida-
des que puedan tener las organizaciones encarga-
das de revisién de los protocolos, tanto en paises
con administracion muy centralizada como cuan-
do la revision se efectita por orgamizaciones a mi-
vel institucional o por autoridades de salud lo-
cales.

Respecto a la investigacion financiada por fuen-
tes fuera del pais en donde tiene lugar, las guias
propuestas puntualizan los requisitos que deben
cumplir as{ como las responsabilidades en que in-
curren tanto las organizaciones practicantes de la
mvestigacion como las que los financian,

"~ Respecto a la compensacidn econdmica de suje-

tos de investigaciém, se sefiala que aunque esto
debe ser excepcional, todos los voluntarios que su-
fran dafio accidental como resultado de su parti-
cipacion en la investigacién, deben recibir asisten-
cia financiera que compense en forma completa
cualquier incapacidad temporal o permanenté y.
en caso de fallecimiento, sus dependientes deben
ser elegibles para recibir compensacién material
apropiada. Especificamente se aclara que los suje-
tos de investigacién no deberin ser requeridos de
renunciar a sus derechos a compensacién en caso
de accidente, cuando otorguen su consentimiento
para participar en el estudio.

Por ultimo, consideran que cuando la publica-
cion de datos pueda causar dafio fisico, social o
emocional, deberdn permanecer estrictamente con-
fidenciales y los proyectos de investigacién debe-
rdn incluir mecanismos apropiados para que estos
datos no puedan ser divulgados. Las gufas de in-
vestigacién son muy completas, explicitas y cubren
realmente la mayor parte de las contingencias.

Sin embargo, quien considere que la simple
existencia de guias, reglamentos o leyes, resuelve
los problemas éticos de la investigacion cientifica,
esti equivocado. En esencia, todos los cddigos son
limitantes. La ética médica significa el juicio cri-
tico y la reconstruccién constante y continua de
los cuerpos de prescripciones y prohibiciones, en
el contexto de una teoria total de la moralidad
humana.

Quizds sea conveniente recordar que Andrew C.
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Ivy, en un informe sobre los juicios de Nurem-
berg, sefiala que los crimenes fueron cometidos en
contra de leyes alemanas existentes en el momen-
to, en conira de leyes internacionales aceptadas
por Alemania y conocidas por sus oficiales, y en
contra de los principios éticos reconocidos y prac-
ticados antes de la guerra.

La ética es una cuestion personal. Los sistemas

oliticos dictatoriales, al suprimir la libertad del
individuo, suprimen con ello su responsabilidad.

La unica garantfa de que una Investigacién
cientifica sea moral y humana, es que sea practi-
cada r un investigador, moral, humano y res-
ponsable, libre de regimenes opresivos y sujeto
unicamente 2 la vigilancia y juicio de sus iguales.

IV. APLICACION DE NORMAS ETICAS
DE INVESTIGACION MEDICA EN PAI-
SES EN DESARROLLO

ApoLro MARTINEZ-PALOMO *

Ia participacién de un investigador biomédico en
este simposio sobre ética de la investigacion en hu-
manos puede justificarse ya que, si bien sus labo-
res estin normalmente restringidas al fértil Ambi-
to del laboratorio, como médico tiene obligacion
de considerar las consecuencias de su labor en la
comprensién y solucién de problemas de la salud,
lo que ocasiona que, a veces, deba realizar, direc-
ta o indirectamente, experimentacion en huma-
nos. En mi caso, la temeridad de participar en este
simposio se ve parcialmente atenuada por las re-
tlexiones anteriores y por haber participado, como
representante de esta Academia, en la reunién in-
ternacional sobre ética médica y educacién médi-
ca organizada en 1980 por nuestro presidente, el
doctor Jorge Corvera.

El concepto de ciencia como una actividad neu-
tra, en la que el proceso cientifico puede mante-
nerse separado de la aplicacién que de sus resul-
tados haga el hombre, desaparecié con la explo-
sidn atdmica de Hiroshima. El cientifico tuvo que
asumir cabalmente, a partir de entonces, su parti-
cipacién en el resultado de sus observaciones y de
sus experimentos. Dicha responsabilidad no debe
quedar limitada exclusivamente al uso de los re-
sultados, sino que debe abarcar también los pro-
cesos mismos de laz investigacién. Debemos recor-
dar, con Heisenberg, que lo que observamos no
es la naturaleza en si, sino la naturaleza expuesta

* Académico numerario. Centro des Investigaciones y
Estudios Avanzados, Instituto Politéenico Nacional.

103



a nuestro método particular de indagacion. Asi
pues, tanto los procesos como los usos de la inves-
tigacion son de naturaleza ética, o sea, deben suje-
tarse a reglas de conducta que emanen de una re-
flexidm filos6fica sobre su calidad moral.

En el caso de la experimentacién en humanos,
Ia meta directa o indirecta debe ser el alivio del
sufrimiento humano mediante procedimientos mé-
dicos. Ello implica que el ser humano, objeto de
la experimentacién, debe ser considerado dentro
de un contexto moral y no como un medio de ex-
perimentacion, ya que, de otra forma, se corre el
riesgo de incurrir en situaciones como la reflejada
por la frase “el experimento fue un éxito, pero el
paciente fallecid.”

Tal como se ha sefialado en exposiciones ante-
riores, la principal preocupacién de la ética de la
investigacion médica deberd ser que los procedi-
mientos de experimentacién no produzcan efectos
daiiinos en los seres objeto del estudio, entendien-
do por efectos daiiinos no solamente los fisicos,
sino también los psicoldgicos y los sociales. Los
primeros son obvios y es en prevenirlos en los que
se fija, en general, el interés del médico. Los se-
gundos son tomados en cuenta con menor frecuen-
cia: el temor, la frustracion, €l sentimiento de fra-
caso o de incertidumbre, etc. Los terceros, mere-
cen consideraciones éticas sobre la interpretacion
y consecuencias, para la sociedad, de los hallazgos
de la investigacion. La ciencia lucha por ser obje-
tiva, pero se realiza siempre en una atmdsfera so-
cial y politica; en ocasiones, los descubrimientos
del cientffico pueden tener importantes relaciones
con cuestiones politicas y sociales y, por ello, su
‘experimentacién debe incluir valoraciones éticas
sobre los tres aspectos mencionados.

Las normas éticas sobre experimentacién en hu-
manos, tales como el Cédigo de Nuremberg y las
Declaraciones 1 y 11 de Hensinki contienen nor-
mas que establecen, en términos generales, res-
puestas a la pregunta jqué tipo de experimenta-
cién es bueno y cuil es malo? El punto que deseo
sopaeter a reflexion es el de si estas normas pue-
den ser consideradas como universales y cuiles
son algunos de los problemas que surgen al apli-
carlas a paises en desarrollo, como e] nuestro,

Ciertos principios éticos, los “imperativos cate-
goricos” de Kant son, quizds, universales, y su apli-
caciéon ha contribuido a la supervivencia de Ia es-
pecie humana. Entre ellos, se cuentan el respeto

“a lu integridad fisicx y a la autonomfa de la per-
soha, a su dignidad, o el acatamicnto de la jus-
ticia.

A pesar de ello, las normas éticas aceptadas in-
ternacionalmente no pueden ser aplicadas en for-
ma automitica a paises en desarrollo. Uno de los
problemas consiste en lo que algunos autores lla-
man la continnidad del colonialismo eurocéntri-
co. ¢En qué medida esas reglas respetan la iden-
tidad cultural de grupos étnicos?, o, visto de otra
forma, ¢hasta ddnde debe eliminarse dicha iden-
tidad para que los valores que inspiran esas nor-
ntas sean aceptados? )

Un segundo problema proviene de la confusion
entre norma ética y la ley que pueden tener acep-
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ciones ly aceptacién diversas en culturas diferen-
tes. Asi, por ejemplo, el consentimiento libre y
voluntario no es una nocién moral, sino un pre-
cepto legal y, como tal, puede ser aceptado por el
médico como un mero requisito administrative.
La justificacién de su aplicacién dependeri de que
normas legales como ésta sean consideradas den-
tro de un contexto ético, ésto es, la reflexidn so-
bre la relacién moral médico-paciente en la expe-
rimentacién médica.

México se ha adelantado a las recomendaciones
de las Naciones Unidas y de la Organizacién Mun-
dial de Ia Salud al establecer no solamente conse-
jos de investigacidn médica, sino, ademds, comi-
siones de ética, que por ley, deberdn funcionar en
establecimientos que realicen investigacién en hu-
manos. La instalacion de estos comités y la vigi-
lancia de la aplicacién de las normas para la in-
vestigacién médica vigentes, en instituciones de-
pendientes de la Secretaria de Salubridad y Asis-
tencia y del Instituto Mexicano del Segure Social,
constituyen logros importantes en nuestro medio.
Sin embargo, surgen y surgiran problemas para ia
correcta aplicaciéon e interpretacion de estas nor-
mas.

Asf, por ejemplo, el consentimiento voluntario
ofrece al paciente la libertad de aceptar o de re-
chazar Ia experimentacion solamente en la medi-
da en que sus alcances sean claramente compren-
didos por el paciente y por el médico. De otra for-
ma, como se ha dicho reiteradamente, sélo pro-
porcionard un respaldo legal para la explotacién
de los desprotegidos y de las poblaciones cautivas.
La brecha de informacién que normalmente sepa-
ra al médico del paciente se acentiia en los paises
en desarrollo por diferencias socioeconémicas, cul-
turales, educativas y, con frecuencia, hasta de len-
guaje. Ante tal situacién, la libertad de elegir exi-
ge mucho mds que la mera transferencia de cono-
cimiento. La capacidad del paciente para manejar
la informacién que recibe esta limitada por mul-
tiples factores gue hacen que la negociacién con
el médico sea desigual y pueda concluir en una
relacién contractual injusta.

Tal vez la influencia mds sutil y la més impor-
tante que restringe la libertad real del paciente
sea la diferencia entre los sistemas de valores mo-
rales que sustenta cada parte. Lo que piensan so-
bre el significado de la vida, del dolor, de la in-
validez, etc., cada uno, son circunstancias que con-
dicionan cémo se ofrece la informacion por el mé-
dico y como se recibe por el paciente.

Queda planteada la duda ¢en qué¢ medida pue-
den aplicarse, en paises en desarrollo, normas éti-
cas aceptadas por paises desarrotlados? La solucién
rebasa con mucho las posibilidades de esta presen-
tacién; serd el resultado de la discusién, de la re-
flexién y del andlisis de los problemas que la
aplicacién de dichas normas originen.

Recientemente, en la tltima reunién del Con-
sejo de Organijzaciones Internacionales de Cien-
cias Médicas (CIOMS), realizada en 1981, se plan-
teé una seriec de problemas concretos, en paises
africanos, que deberdn ser resueltos por comités
de investigacion y de ética de la experimentacién
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en humanos. Muchos de estos problemas son co-
munes a todos los paises en desarrollo vy, por ello,
se encuentran tam[?ién en nuestro pafs,

Entre los problemas mencionados estin la in-
quietud y la zozobra que ocasionan las tomas fre-
cuentes de sangre en poblaciones indigenas; la ex-
perimentacién farmacoldgica realizada por investi-
gadores y compaitias extranjeras que se atienen a
normas mds flexibles que Ias que prevalecen en
sus paises de origen; el uso, por parte de algunas
compafiias farmacéuticas, de versiones abreviadas
de las contraindicaciones de sus productos, y la
venta de firmacos proscritos en paises desarrolla-
dos. Estos y otros problemas requieren considera-
ci6n cuidadosa por parte de autoridades y mé-
dicos.

Otro problema frecuente, que, a la larga, sensi-
biliza € irrita a las comunidades indigenas, parti-
cularmente a las desprovistas de atencién medica,
consiste en que la experimentacién en sus pobla-
dores es vista como una promesa de servicios de
salud. Diversas comunidades reciben la visita pre-
surosa de brigadas dotadas de personal y equipo
médico modernos, que irrumpen en la calma ha-
bitual, para dejar solamente una esperanza no
cumplida de solucién de sus problemas basicos y
de la salud ¥, en ocasiones, sin curar siquiera el
padecimiento que atrajo Ia fugaz presencia de los
cientificos.

Termino reiterando que la vigilancia de la
aplicacién adecuada de las normas éticas para la
investigacién en humanos no debe realizarse como
un mero prodecimiento burocrdtico, ni como una
imposicidén legal mis, La ética médica debe for-
mar parte de la formacién del estudiante de me-
dicina y de la educacién continua del médico. So-
lamente en la medida en la que esas normas sean
difundidas y comprendidas come principios éticos,
san aceptadas como resultado de una reflexién
moral y sean praicticadas por nosotres como resul-
tado de nuestra propia conviccion y no por impo-
sicién, podrdn tener vigencia plena en nuestro
pals. .
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ETICA EN INVESTIGACION CLINICA

V. CONSENTIMIENTO BAJO INFOR-
MACION. ESTRUCTURACION Y FUN-
CIONAMIENTO DE LOS COMITES DE
ETICA

FErRNANDO CANO-VALLE *

La investigacién clinica despliega su actividad en
torno a el hombre sano o enfermo mediante estu-
dios de medidas diagnésticas, profildcticas o tera-
péuticas, tanto en el individuo como en la comu-
nidad; por lo tanto la investigacién que involucra
a seres humanos estd dirigida al avance en el co-
nocimiento biomédico, bajo la base del respeto a
los derechos del hombre y el bienestar de la co-
munidad.

Principios bdsicos de la investigacidn en humanos

Multiples asociaciones médicas y diversos cuerpos
colegiados, asi como investigadores independientes
de diferentes paises, han opinado que los princi-
pios bdsicos que deben considerarse para regir la
investigacién biomédica en sujetos humanos son
los siguientes:

Los investigadores deben ser autorizados cienti-
ficamente y ser competentes para aplicar la inves-
tigacidn propuesta; estard disefiada adecuaglgmen-
te y sometida a una valoracién del beneficio en
relacién al riesgo; debe existir una seleccién im-
parcial de los sujetos; asimismo debe obtenerse un
“consentimiento baje informacién” adecuado de
cada una de las personas; respetarse el anonimato
del ser humano y considerarse el grado de segu-
ridad y proteccién de los sujetos contra los posi-
bles efectos indeseables de las intervenciones: es-
tas opiniones han sido reoogidascfor el Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médi-
cas y expresadas recientemente en forma de rece-
mendacién a todos los paises del mundo en la XV
Conferencia efectuada en la ciudad de Manila, Fi-
lipinas en septiembre de 1981.

Los derechos del hombre y la investfgacidn
biomédica

Los derechos del hombre y el bienestar de los su-
jetos involucrados en Ila investigacién biomédica
estin considerados en los principios éticos escritos
en la Declaracién de Hensinki y revisada en la
XXIX Asamblea Médica Mundial de 1975 en.To-
kio:

* Facultad de Medicing. Universidad Nacional Auté-
noma de México.
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Ambas se basan en la Declaracién Universal de
Derechos Humanos de la Asamblea General de la
ONU el 10 de diciembre de 1948, v en donde me-
diante 80 articulos, la Asamblea General procla-
ma como ideal comin por el que todos los pue-
blos y naciones deben esforzarse a fin de que tan-
to los individuos como las instituciones, inspirdn-
dose constantemente en ella, promuevan median-
te la ensefianza y la educacidn, el respeto a estos
derechos 3' libertades, y aseguren por medidas pro-
gresivas de cardcter nacicnal e internacional, su
reconocimientc y aplicacién universales y efecti-
vas, tanto entre los pueblos de los estados miem-
bros, como entre los de los territorios colocados
bajo su jurisdiceion,

Legislacion en México

En los tratados sobre derechos humanos y la le-
gislacidn mexicana, se expresa que no existe una
discrepancia significativa entre las doctrinas con-
tempordneas en materia de Derechos Humanos
que prevalecen en el orden internacional y la per-
cepcidn de las garantfas individuales y sociales que
caracteriza al Estado Mexicano.?

Asi, el Cédigo Sanitario publicade en el Diario
Oficial de la Federacion el 13 de marzo de 1973
incluye en el titulo noveno, referente a la investi-
gacion para la saludl, los articulos 187 al 195, en los
que s¢ norma la investigacién en seres humanos.
¥n el articulo 191 enfatiza que en caso de que la
investigacién implique algun riesgo, serd indispen-
sable el consentimiento por escrito de la persona
en quien se realizara el estudio, libre de toda co-
accién y después de que se le haya explicado cla-
ramente el procedimiento a seguir y sus peligros.
En caso de incapacidad legal del sujeto a estudio,
se deberi obtener consentimiento por escrito de
su representante legal.

Consentimiento bajo informacidn

En los parrafos anteriores se expresa el aspecto
normative al cual deberfan acogerse aquellos cien-
tificos que realizan labores de investigacién y los
sujetos 2 estudio en nuestro pafs. Es claro que el
consentimiento bajo informacién, se basa en la au-
todeterminacién del paciente de hacer valer su de-
recho a decidir qué se va a hacer con su cuerpo
y no puede ser forzado a aceptar un tratamiento
que ¢l no desea; asimismo, el médico tiene la obli-
gacion de explicar completamente al paciente, an-
tes de empezar €l tratamiento en qué consiste éste
y advertirle sobre cualquier riesgo o peligro inhe-
rente o colateral sobre la ter?{pia; proporcionar
una posible base de decisién del paciente en la
cual pueda retirar su colaboracién en cualquier
etapa de la investigacion.

Levine® sefiala que desde 1975 han quedado de-
finidos por las normas y reglamentos de la OMS
los elementos bésicos del consentimiento bajo in-
formacién, los cuales consisten en; una clara ex-
plicacién de los procedimientos que se seguirdn y
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sus propésitos, incluyendo la identificacién de
cualquier procedimiento en etapa experimental;
descripcién de las molestias concomitantes y los
riesgos razonables que son de esperarse; una des-
cripcidn prudente de los beneficios que se espe-
ran; una aclaraciém formal de cualquier procedi-
miento alternativo apropiado que pudiera ser ven-
1ajoso para el sujeto; compromise a contestar las
dudas respecto a los procedimientos, el informe de
que la persona es libre de retirar su “consenti-
miente” y de interrumpir su participacién en el
proyecto o la actividad, en cualquier momento,
sin perjuicio alguno para el individuo.

Si bien el concepto normativo es claro, diversos
autores, entre ellos Ajayi, de la Universidad de
Ibadan,* expresa su preocupacion sobre la impo-
sibilidad de aplicacion del consentiniiento en Afri-
ca, por grado de ignorancia de la poblacién y la
influencia de los Hderes de las comunidades; este
argumento advierte que el consentimiento bajo
informacién estd sujeto a dificultades obvias, tales
como religién, tradicidn, prejuicios, ignorancia,
conocimiento e inteligencia del sujeto, condiciones
que son diferentes en paises desarrollados que en
aquellos en desarrollo.

En un estudio realizado por Grundner en en-
fermos quirirgicos, se refiere a cinco tipos de for-
mularios empleados en los hospitales de Los An-
geles para cumplir con el requisito del consenti-
miento. En una escala para medir la legibilidad
de estos formularios de ¢ a 100, en el que 100 era
la calificacién de mixima comprensién, a cuatro
de ellos les correspondié una calificaciéon menor
de 15, y el puntaje del quinto no era mucho ma-
yor. En el trabajo de Grundner, se encuentra un
parrafo que puede considerarse como una conclu-
sién ilustrativa de su investigacién: “Las encues-
tas en los hospitales que usan estas formas revela-
ron que cada formulario habia sido redactado por
comités de médicos y abogados. Para estas gentes
las formas, sin duda, son perfectamente legibles
y comprensibles. Ellas contienen toda la informa-
cién éticamente requerida y probabiemente defen-
dible en cualquier corte de justicia. Pero, ¢pueden
ser leidas y entendidas por las personas para las
cuales fueron redactadas? Desafortunadamente la
respuesta es no’.

Béjar,® al hacer un andlisis sobre cultura nacio-
nal, cultura popular y extensién universitaria ex-
presa que la cultura es una forma de vida de una
colectividad; esto implica que la cultura compren-
de las formas de observar el mundo y de reflexio-
nar sobre él, de comprender las relaciones exis-
tentes entre las personas, los objetos y los sucesos,
de establecer preferencias y propdsitos, de realizar
acciones y perseguir objetivos,

En nuestro pais la clase alta estd integrada por
los grandes industriales y comerciantes, por los
grandes propietarios urbanos, por los banqueros,
profesionales de altos ingresos y altos funcionarios
de Estado. En teoria, esta clase seria la que posee
un nivel de informacién que permitiria una res-
puesta logica a un planteamiento de participacién
en algun proyecto de investigacidn; sin embargo
es muy limitada su colaboracién en estos.
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La clase media obtiene los bienes de consumo
principalmente mediante su salario, abarca a los
equerios propietarios, a los miembros de las pro-
esiones, a una parte importante de la burocracia
y & los trabajadores calificados, entre otros. Sobre
esta clase existen interpretaciones tan variadas que
parecen sugerir que se habla de diferentes secto-
res; lo que sucede en realidad es que la clase me-
dia se halla 1an estratificada que su heterogenei-
dad produce dispares conclusiones. En lo que se
refiere a obtener el consentimiento bajo informa-
cién para llevar a cabo algin fproyecto de investi-
gacion, nos tendremos que enfrentar a esa misma
heterogeneidad.

Forman parte de la clase baja los jornaleros, eji-
datarios, obreros no especializados, vendedores
ambulantes, empleados de servicios personales y
otros. Las caracteristicas de estos son las siguien-
Les: viven en miveles cercanos a la subsistencia, po-
$€e€n poca o ninguna educacién, se enfrentan a la
falta de salubridad, a las enfermedades, a una
alta tasa de mortalidad y a la pobreza en general.
Frente a tales condiciones de existencia los miem-
bros de la clase baja oponen ciertos mecanismos
peculiares de adaptacién y de defensa que, en su
conjunto, conforman la lamada subcultura de la
pobreza. El individuo perteneciente a esta clase
tiene un fuerte sentimiento de marginalidad, de
dependencia; quizd en este grupo la sobrevivencia
esté dada por la ayuda mutua como forma de “se-
guridad social”. Es claro que tratar de obtener en
este tipo de poblacion, ya bien en forma indivi-
duual o en Ia colectividad, alguna forma de con-
sentimiento representa un obsticulo practicamen-
te insalvable.

Mds ain, hay individuos incluyendo nifios,
adultos, que estdn mentalmente enfermos o con
defectos y aquellas personas que son totalmente ig-
norantes de los conceptos médicos modernos, los
cuales son incapaces de dar un consentimiento
adecuado y en los que el consentimiento implica
una participacion pasiva e incomprensiva. Para
€s05 grupos en particular el andlisis ético inde-
pendiente es imperativo.

En el caso de embarazadas o de madres lactan-
tes es un criterio general que no deben partici-
par bajo ninguna circunstancia en proyectos ds
imvestigacion no terapéuticos que tengan alguna
posibilidad de riesgo para el feto o el recién na-
cido. Por otro lado, es posible considerar el con-
sentintiente bajo informacién en ensayos terapeu-
ticos, con el fin de mejorar la salud de la madre
stn perjuicio al feto o al nifio bajo lactancia, au-
mentar la viabilidad del feto o incrementar el de-
sarrollo del nifio de pecho.

Cuando no es posible obtener el consentimiento
bajo informacidon de cada uno de los individuos
involucrados en un campo de estudio, las investi-
gaciones pueden proceder Unicamente sobre las
bases de meticulosas evaluaciones, consejo técnico
competente y un_procedimiento aceptable para
delegar el poder del “consentimiento” del sujeto
€0 cuestidn a un cuerpo representativo indepen-
diente, encargado de proteger €l interés de la co-
munidad, por lo que la integracién de comités de
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€tica ante esta disyuntiva, adquiere un pesc espe-
cifico significativo.

Funcionamiento de los comités de revision
de ética

El término “comité de revisién de ética”, se gene-
r6 y adopté en ToKio en 1975, al revisarse la de-
claracidn de Helsinki y es usado a partir de en-
tonces, para describir un comit¢ independiente es-
pecialmente designado para el buen funciona-
miento de Ias actividades y procedimientos de la
investigacién biomédica que involucra a seres hu-
manos.

Creacion de los comités en México

La Secretarfa de Salubridad y Asistencia, por in-
‘termedio del Consejo de Salubridad General, pu-
blic en el Diario Oficial el 26 de enero de 1982,
el acuerdo mediante el cual se comunica que es
obligacién de los directores de los establecimien-
tos en donde se efectie investigacién biomédica,
constituir una comisién de investigacién propia
de los mismos, de cuyas funciones seri responsa-
ble el titular respectivo. En el articulo 69 del
acuerdo se enfatiza que todo establecimiento en
que se desarrolle investigacién en humanos debe
contar con una comisidbn de ética, de cuya inte-
gracion y cumplimiento se hace responsable al di-
rector del establecimiento. .

Se indica que estas comisiones estén formadas
por un minimo de tres profesionales de reconoci-
da moral, con la recomendacién de gque cuando
menos une de los miembros no pertenezca al es-
tablecimiento. En el articulado se estipula que la
permanencia de los integrantes no debe ser mayor
de 6 afios, asi como Ia obligacién de revisar los
protocolos y emitir un dictamen, En la parte fi-
nal del acuerdo se destaca que el Consejo de Sa-
lubridad General emitir4 las disposiciones comple-
mentarias sobre dreas ¢ modalidades de la inves-
tigacion y se asientan las bases para que las diver-
sas instituciones expidan su propio reglamento in-
terno, ajustindose a las normas generales del
acuerdo.

Apreciamos que el Consejo de Solubridad Ge-
teral ha dado un gran paso para que el Estado
promueva y estimule las actividades de investiga-
cion biomédica dentro de un marco juridico ¥
principios éticos; sin embargo atin quedan diver-
50§ aspectos por estudiar y llevar a la practica,

Estructuracion de los comités en diferentes
paises

El ndmero de miembros en los comités de revi-
siGn ética varia en extremo; llegan en algunos ca-
sos a sumar 73, En un estudio sobre 19 comités,
dirigido por el CIOMS, se encontré que los miem-
bros variaban cominmente de cuatro a trece, de
manera que cada grupo reunia al niimero de ex-

107



pertos que requeria para su estudio particular.
La Comisién Nacional de los Estados Unidos de
Norteamérica propone un minimo de cinco miem-
bros, aunque si se cuenta con un nimero mayor
de especialistas, se debiera elegir una parte encar-
gada de tratar los asuntos de cada dia del comite.

El Consejo de Investigacion Médica Canadien-
se ha expresado las siguientes razones para incluir
entre sus miembros a personas no profesionales
o cientificas: ‘“Las investigaciones no se refieren
exclusivamente a sectores cientificos de la socie-
dad, sino a comunidades incluso extrauniversita-
rias donde no sélo aparecen alumnos y profesores,
sino las grandes mayorias... tales individuos es-
tdn en contacto mis directo con personas como en-
fermeras o comerciantes, quienes pueden aporiar
un punto de vista valioso al protocolo de inves-
tigacidén.”

En Inglaterra, el Consejo de la Asociacion Me-

dica Britdnica aprobé recientemente las recomen-
daciones del Comité Etico Central en relacién a
un modelo para construir comités éticos locales
que incluyan dos doctores decanos del hospital,
un doctor adjunto del hospital, dos médicos ge-
nerales, un representante de medicina comunita-
ria, una enfermera y un miembre no profesional.
En el Reino Unido existe un sistema mixto gue
comprende tanto comités locales como regionales;
puede existir ademds del grupo institucional o re-
gional, uno a nivel central que organice, oriente,
coordine o actle como cuerpo consultivo,
- ‘En otros paises se efectiia la revisién ética bajo
bases institucionales, es decir, en hospitales, hospi-
tales-escuelas, institutos de investigacién, universi-
dades, o sobre hases regionales, como por ejemplo
a nivel de autoridades del irea de la salud.

En nuestro pafs la estructuracion de los comités
de ética estd en vias de realizarse. Si bien desde
hace varios afios existen instituciones de salud en
donde ya ‘estin integrados y funcionando los co-

“mités de investigacion, se piensa conveniente que

estos deberfan basarse en la organizacién de la
‘asistericia médica, el funcionamiento de las insti-
tuciones en donde se lleva a cabo la investigacién
biomédica o el sistemia asistencial integrado.

En lo que respecta a la organizacién de la asis-
tencia médica, con base en la informacién otorga-
da por la Coordinacién de los Servicios de Salud
de la Presidencia de la Republica, hemos utiliza-
do para fines de esta presentacién datos referen-
‘tés a la Secretarfa de Salubridad y Asistencia, Ins-
tituto Mexicano del Seguro Social y el Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado, excluyendo otras dreas asistenciales.

La Secretaria de Salubridad y Asistencia, para
los fines que le son asignados tienc en su haber
2 686 unidades médicas en el pais; predominan
los centros de salud ABC, con 2574, En este mivel
asistencial, la investigacion biomédica, clfnica o
sociomédica, de acuerdo al andlisis bibliométrico
de 1980-81 elaborado por Celis® pricticamente no
‘existe y se concentra en los 47 hospitales genera-
les; con mayor productividad cientifica en los 12
hospitales especializados o institutos representati-
vos del tercer nivel asistencial. Es decir, en ese ni-
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vel se lleva al cabo la investigacién clinica en la
Secretarfa de Salubridad y Asistencia. En algunos
institutos, como el Instituto Nacional de la Nu-
tricion “Salvador Zubirin” se encuentra activa-
mente funcionando ¢l comité de érica desde 1974.

El Instituto Mexicano del Seguro Social cuenia
con 4 205 unidades médicas y se repite el fenéme-
no de una mayor distribucidn de unidades médi-
cas del primer nivel asistencial. Si bien en el se-
gundo nivel se realiza investigacién clinica, €l ma-
yor rendimiento en el Instituto y analizando ex-
clusivamente el indice bibliométrico, se concentra
en los hospitales de especializacién del Valle de
México, del occidente en Guadalajara y del drea
nordeste, en Monterrey. En estos sitios, del tercer
nivel asistencial, se encuentran estructurados algu-
nos comités de ética.

El Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
de los Trabajadores del Estado también concen-
tra sus unidades médicas en el primer nivel; de
las 1324 unidades, 9 hospitales y 40 clinicas se
localizan en el irea metropolitana; 40 hospitales
foraneos y el resto de las acciones asistenciales se
llevan a cabo en consultorios médicos auxiliares
o puestos periféricos, por definicién de primer
contacto. La investigacién biomédica se encuentra
en diferentes etapas segin la unidad médica y no
es posible emitir un juicio sobre el resultado cien-
tifico. Sin embargo en esta Institucién existe la
infraestructura para un mayor desarrollo de la in-
vestigacién y la base para la instalacidn de los co-
mités de revisién de ética.

Por otro lado, en lo que se refiere a otras insti-
tuciones en donde se ﬂeva al cabo investigacién
biomédica, la Asociacién Nacional de Universida-
des e Institutos de Ensefianza Superiores sefiala
que existen actualmente en nuestro pais 194 insti-
tutos de educacién superior y 121 universidades.
De estas 97 son oficiales y 14 particulares; aun
cuando la aportacién cientifica de las universida-
des e institutos de educacién superior del pais sos-
tiene el peso mayor en el 4rea biomédica en ge-
neral, en la investigacién que involucra a seres hu-
manos se aprecia poco desarrollo y la consolida-
cién de comités de ética se presenta como impres-
cindible.

Recapitulando, en relacion a la estructuracién
de los comités de ética debe tomarse en cuenta
nuestro sistema de salud y las instituciones de
educacién superior. La planeacién a nivel nacio-
nal es fundamental, por lo que creemos que se re-
quieren definiciones, producto del trabajo de gru-
pos que se conformen para €l estudio de los co-
mités de ética. Tenemos la certidumbre que esta
funcién toca a la Academia Nacional de Medici-
na, como parte representativa del Consejo de Sa-
Iubridad General. Continuar promoviendo el estu-
dio y procurar la consolidacion de los comités de
ética en todo el pais es ocuparse de una labor tras-
cendente para la investigacién cientifica.
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VI. GUIAS INTERNACIONALES PRO-
PUESTAS PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA QUE UTILIZA SERES HU-
MANOS

Tedos los adelantos en la prictica médica dependen
de conocimientos relevantes acerca de sus procesos fi-
sioldgicos y patoldgicos, siendo necesario, como tltimo
recurso, su investigacién por primera vez en el ser hu-
mano. Es en este sentido que se aplica el térming “in-
vestigacion utilizando al ser humano™,

El contexto en el cual se basa dicha investigacién
es muy amplio ¢ incluye:

Estudios de procesos fisioldgicos, bioquimicos o
patoldgicos a la respuesta a una intervencidn es-
pecifica, ya sea esta fisica, quimica o psicolégica
en hombres sanos o en pacientes bajo tratamiento.
Control prospectivo de pruebas de diagnéstico, me-
didas profilécticas o terapéuticas en grandes gru-
pos de pacientes con la mira a demostrar una res-
puesta especifica contra la base que se espera de
una variacién bioldgica individual,

Estudios en los cuales las consecuencias de medi-
das profilicticas y terapéuticas especificas estén
determinadas entre las comunidades.

La investigacién que utiliza al ser humano se define
para el propésito de estas guias de la manera siguiente:

Cualquier estudio utilizando al ser humano y enca-
minado al desarrollo del conocimiento biomédico, que
no puede ser considerado como elemento de lo que ya
se encuentre clinicamente establecido o de la practica
de la salud publica, a saber:

Intervencion fisica o psicolégica o su valoracién.
Elaboracién, almacenamiento y aocdlisis de los da-
tos conteniendo informacién biomédica que se re-
fiere a sujetos ya identificados.

Dichos estudios incluyen no solamente las interven-
ciones planeadas en el ser humano, sino también in-
vestigaciones en las cuales los factores ambientales es-
tdn manipulindose de forma tal que puedan inciden-
talmente exponer al individuo a ciertos riesgos,
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Los términos referidos estin adaptados en un marco
amplio, de modo que abarquen todos los campos de
estudio de organismos patdgenos y substancias quimi-
cas-téxicas que se investiguen para fines médicos, Se
reconocen riesgos similares en la investigacién dirigida
hacia otros objetivos, pero la investigacidn no médica
no puede caer dentro de la temidtica de este docu-
mento.

La investigacién que utiliza al ser humano debe ser
llevada al cabo iinicamente por investigadores idéneos,
calificados y con experiencia, de aruerdo con un pro-
tocolo experimental que claramente enuncie: el pro-
posito de la investigacién, las razones jor las cuales se
propone el que se utilice al ser humano, la naturaleza
y magnitud de coalquier riesgo conocido; la fuente al
través de la cual se propone el reclutamiento del su-
jeto y los medios. que se propomen para asegurar el
consentimiento del mismo a través de una informacién
adecuada. El protocolo debe ser cientifica y évicamen-
te valorado por un grupo colegiado independiente de
los investigadores.

Las gulas que en seguida se proponen no ofrecen
nada que no sea ya conocido o bien, que pueda va
estar en vigencia de una forma u otra en algunos pai-
ses. Han sido enmarcadas con referencta especial a los
requerimientos de los paises en vias de desarrolio, y
elaboradas al través de respuestas a un cuestionario
enviado a 45 autoridades sanitarias de diferentes pajses
y 91 directivos de escuelas de medicina, en paifses en
los que la investigacién meédica en seres humanos ape-
nmas se hace en escala limitada o ante la ausencia ex-
plicita de un criterio nacional para proteger a dichos
sujetos de un abuso involuntario. Las respuestas fue-
ron recibidas de un total de 60 paises en vias de desa-
rrollo,

DECLARACIONES INTERNACIONALES

1. La primera declaracién internacional referente a la
investigacién que utiliza al ser humano fue el Codigo -
de Niremberg de 1947, que fue el resuliado de un
juicio hecho a médicos por haber practicado experi-
mentos crueles en prisioneros dvrante la segunda gue-
rra mundial. El cédigo pone un interés particular en
el “consentimiento voluntario” (“consentimiento infor-
mado” es ahora el término empleado) del sujeto y se
determina como “absolutamente esencial’.

2. En 1964, ]a Asociacién Médica Mundial (WMA) en
su XVIII Asamblea Médica Mundial adopté Ia Deda-
racién de Helsinki (“Helsinki I") que consistfa en una
serie de reglas para guiar a los médicos involucrados
en fa investigacién clinica ya fuera terapéutica o no
terapéutica. En su XXIX Asamblea Médica Mundial en
1975 la WMA revisé esta declaracidn ampliande su
campo para incluir la “investigacién biomédica utili-
zando al ser humano”. Algunas de las previsiones im-
portantes en la declaracién revisada fueron: que los
protocolos experimentales para la investigacién wtili-
zando al ser humano deberian ser remitidos 2 un co-
mité especial independiente para su consideracidn, co-
mentarios ¥ gufas (Articulo I, 2); dichos protocolos
“deberdn siempre contener un enunciade de las consi-
deraciones éticas involucradas asi como indicar que los
principins enunciades en la presente declaracién se
cumplan” (Articule I, 12); y los informes de “inves-
tigaciones que no vayan de acuerdo con los principios
establecidos en esta Declaracién, no deberdn ser acep-
tados para su publicacién” (Articulo I, 8). :

3. Tanto el Caidigo de Niremberg y la Declaracién
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original de Hensinki de 1964 han sido superados por
“Helsinki II”, el texto completo de la cual se ha afia-
dido. Este es el documento bésico sobre el tema y ha
sido aceptado ampliamente como tal.

4. Estas gufas toman en cuenta la distincién hecha en
“Helsinki II” entre la investigacién médica combina-
da con el cuidado profesional (investigacién clinica) y
la investigacién biomédica no terapéutica (o no cdli-
nica).

5. En tanto que los principios generales establecidos
en “Helsinki II” tienen una validez universal, es de
entender que sus maneras de aplicacidén en variadas y
especiales circunstancias, necesitardn ser flexibles, El
propédsitc de estas guias, es por tanto, no duplicar o
corregir estos principios, pero si sugerir c6mo deben
ser aplicadas en circunstancias especizles en pafses de-
sarrollados tecnoldgicamente. En particular, se hace én-
fasis en el procedimiento del consentimiento informa-
do, asi como en la investigacién que comprende co-
munidades, mdis que al sujeto como individuo.

Consentimiento de sufetos

6. “Helsinki II" {(Articulo I, 9). Exige que el ser hu-
mano no sea utilizado para la investigacién médica a
menos que haya dado “libremente su consentimiento
informado” y que este haya sido otorgado después de
una adecuada informacién del propdsito, métodos, be-
neficios anticipados y los riesgos potenciales de la in-
vestigacién e informar que son libres de abstenerse o
suspender su participacién en cualquier momento, En
si mismo, el consentimiento informado solamente ofre-
ce cierta seguridad al sujeto y esto deberd ser siempre
complementado por un grupo independiente que re-
vise eficarmente los propésitos de la investigacion. Mds
atn, existen muchas personas incluyendo nifios y adul-
tos, que son mentalmente incompetentes, asl come
aquellas que ignoran los conceptos médicos modernos.
Todas estas, son incapaces de otorgar un consentimien-
to adecuado, ya que ¢l mismo implicaria una partici-
pacién pasiva, pues no pueden comprenderlo. Para es-
tos grupos en particular, una revisién ética indepen-
diente es fundamental.

Nifios

7. Es natural que los nifios no deberin ser utilizados
en investigaciones que pueden igualmente realizarse en
adultos. Sin embargo su participacién es indispensable
en la investigacion de enfermedades de la infancia y
condiciones a las cuales el nifio es particularmente sus-

ceptible. Siempre es necesario el consentimiento de los
padres o tutores, después de que se les ha explicado
en forma completa los propdsitos de Ia investigacién,
los riesgos posibles, sus molestias e inconvenientes.

8. Dentro de lo posible (que variard de acuerdo a la
edad} la cooperacién del nifio deberd ser obtenida des-
pués de haber sido informado con sinceridad de cual-
quier posible molestia o inconveniente. Los nifios ma-
yores son capaces de dar su consentimiento informa-
do, prefereniemente también obteniendo €l consenti-
miento de los padres o tutores.

9. Los nifios no deben ser sujetos de ninguna investi-
gacién que no proporcione beneficios potenciales para
ellos, a menos que el objetivo sea el de conocer condi-
ciones fisioldgicas o patoldgicas peculiares en la infan-
cia y la nifiez.
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Embarazadas y mujeres lactantes

10. No existen problemas especiales en lo concerniente
a obtener consentimiento informade de una embara-
zada o una mujer en lactancia; ellas no deberin en
ninguna circunstancia ser sujetas a upa investigacion
no terapéutica que pueda tener cualquier probabili-
dad de riesgo para el feto o el neonato, a menos que
se orienten a conocer problemas del embarazo o de la
lactancia. La investigacion de indole terapéutica sola-
mente estd permitida cuando se tiene en mente mejo-
rar la salud de la madre sin perjudicar al feto o al lac-
tante, para mejorar la viabilidad del feto, ayudar a de-
sarrollar buena salud en el lactante o mejorar la habi-
lidad de la madre para nutrir adecuadamente al nifio.

Las investigaciones dirigidas a inducir la terminacién
del embarazo o llevadas al cabo con anticipacién al
término, constituyen problema que compete a la le-
gislacién ndcional, a los preceptos culturales y reli-
giosos y por lo tanto no se adaptan a una recomen-
dacién internacional.

Enfermos y deficientes mentales

11. Son substancialmente similares las consideraciones
¢ticas que se aplican a un deficiente o enfermo men-
tal que las que se refieren al nifio. Ellos nunca deberdn
ser sujetos de investigacién que se pueda llevar a cabo
de igual manera en adultos que tienen sus facultades
intelectuales {ntegras, pero naturalmente son los iinicos
seres disponibles para investigaciones en las que se es-
tudia el origen y el watamiento de las deficiencias o
enfermedades mentales.

12. Debe solicitarse el consentimiento de los familia-
res mds cercanos ({esposa, padres, hijos adultos); en
ocasiones este s de valor dudoso, especialmente cuamn-
do los enfermos mentales son vistos por sus familiares
como una carga indeseable. Cuando el sujeto ha sido
obligade a entrar a una institucidn por orden de la
Corte, es necesario solicitar una sancién legal antes de
utilizar al sujeto en procedimientos experimentales,

Otros grupos sociales vulnerables

13. La calidad del consentimiento de los posibles can-
didatos que son jévenes o miembros subordinados de
grupos estructurados jerdrquicamente, requiere consi-
deraciones cuidadosas; como voluntarios dispuestos pue-
den estar influenciados indebidamente por la expecta-
cién, en ocasiones justificada y en otras no de obtener
posibles beneficios. Ejemplo de estos grupos son los es
tudiantes de medicina y enfermerfa, empleados de la-
boraterios y personal de hospital, empleados de la in-
gustria farmacéutica y miembros de las fuerzas arma-
as..

Sujetos en comunidades en vias de desarrollo

14. Las comunidades rurales de paises en desarrollo no
suelen comprender conceptos y técnicas de la medicina
experimental. Es en estas comunidades, de los pafses
en vias de desarrollo, que las enfermedades no endé-
micas en paises desarrollados imponen una pesada car-
ga de incapacidad y muerte. Se yequiere en forma ur-
gente la investigacidn, profilaxis y tratamiento de es
tas enfermedades, lo que puede ser realizado exclu-
sivamente en las comunidades bajo elevado riesgo.
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15. Cuando un miembre de la comunidad no tiene el
conocimiento necesaric de las implicaciones de la par-
ticipacién en una investigacién, es deseable que su de-
cision ya sea de participar o no, sea obtenida al través
de la persona miés representativa de su comunidad. El
intermediario debe dejar claro el (Hue su participacién
es completamente voluntaria, y cua quiera sujeto es li-
bre de abstenerse o de dejar la investigacién en cual-
quier momento durante el curso del experimento,

Bases de la investigacidn comunitaria

16. En donde la investigacién es llevada al cabo bajo
las bases de la comunidad —por ejemplo, tratamiento
experimental de los suministros de agua, investigacio-
nes en servicios de salud, pruebas en gran escala de
nuevos insecticidas, nuevos agentes profilicticos y de
inmunizacién, coadyuvanies nutricionales ¢ sustitutos—,
el consentimiento individual de persona a persona no
es {actible, y la dltima decisién a tomar para la inves
tigacién queda bzjo la responsabilidad de la autoridad
en salud publica.
17. Aun asf, todos los medios posibles deben ser em-
pleados para informar a la comunidad acerca de los
propdsitos de la investigacién, las ventajas que se es-
an de ella y cualquier riesgo o inconveniente po-
sible. Siempre que sea factible, los individuos deberan
tener la opcidn de dejar de participar cuando no estan
interesados en la investigacién. Dentro de cualquier
circunstancia, las consideraciones éticas y la seguridad
ue se aplican en investigaciones con sujetos humanas,
ﬂeben ser llevadas al cabo, en la medida de lo posible,
dentro del contexto de la comunidad.

Procedimientas de revision

18. Las previsiones para revisar la investigacién utili-
zando 2 sujetos humanos, estin influenciadas por ins-
tituciones politicas, la organizacién de la prictia e
investigacién médica, y el grado de autonomia otorga-
da a los investigadores médicos. :

Ante coalquier circunstancia, existe una doble res
ponsabilidad en Ia sociedad, para asegurar que;

Todos los medicamentos e implementos bajo in-
vestigacién en sujetos humanos tendrin estindares
adecuados de seguridad, N

Las previsiones de “Helsinki 11" son aplicables en
todas las investigaciones biomédicas que utilizan
al ser humano.

Valoracidn de la seguridad

19. La valoracidn referente a la seguridad y calidad
de nuevos medicamentos ¢ implementos que se propo-
nen para su empleo en €] hombre, es mds eficaz si se
responsabiliza a un comité consultivo multidisciplina-
rio que opere a niveles nacionales. Clinicos, farmacs-
logos clinicos, farmacdlogos, toxicélogos, patdlogos, far-
macéuticos y estadfgrafos, tienen importantes contribu-
ciones que ofrecer para llevar a cabo esta valoracién.
Muchos pafses en €l momento presente carecen de re-
cursos para realizar una valoracién independiente acer-
ca de datos técnicos, de acuerdo con los procedimien-
tos y estandares considerados como obligatorios en mu-
chos pafses desarrollados. Mejorar su capacidad en esta
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funcién depende, a corto plazo, de un intercambio ma-
yor y mds eficaz de informes al respecto, a nivel inter-
nacional.

Comités de revision dtica

20. No es posible establecer una linea divisoria preci-
sa entre la revision cientffica y la ética; para realizar
un experimento que cientificamente es ilégico, no pue-
de ser ético utilizar a un ser humano en el sentido de
que puede exponerse a este a riesgos o inconvenientes
sin propdsito alguno. Normalmente, por tanto, los co-
mités de revisién ética consideran ambos aspectos, el
cientifico y el ético. Si los comités de revisién encuen-
tran que un proyecto de investigacidn es cientifica-
mente valedero, deben entonces considerar si un ries-
go posible para el sujeto estd justificado por el bene-
ficio que se espera, y por tanto, si el procedimiento
que se propone para ¢l consentimiento informado es
satisfactorio.

21. En una administracién muy centralizada, puede
constituirse un comité nacional de revisién para estu-
diar los protocolos de investigacién tanto desde el pun-
to de vista cientifico como ético. En paises donde la
investigacidn no estd dirigida en forma centralizada,
los protocolos son més eficaz y convenientemente re-
visados en sus aspectos éticos a nivel local o regional.
Las responsabilidades bésicas de los comités de revisién
¢tica locales son de dos tipos:

Verificar que todas las intervenciones' propuestas y
particularmente, la administracién de medicamen-
tos en fase de desarrollo, hayan sido valoradas por
un cuerpo competente de expertos, para asegurar
que puedan ser utilizadas en sujetos humanos.

Asegurar que todus las demds consideraciones éti-
cas que se derivan del protocolo sean resueltas sa-
tisfactoriamente en su principio y en la préctica.

22. Los comités de revisién deben ser creados bajo la
¢gida de las administraciones nacionales o locales para
la salud, de consejos médicos nacionales para la inves-
tigacién, o de algunos otros cuerpos colegiados de mé-
dicos nacionales. La competencia de los comités que
operan bajo bases locales debe ser referida exclusiva-
mente a2 una institucién de investigacion especializada,
o extenderse a toda investigacién biomédica que uti-
liza al ser humano, llevindose al cabo dentro ﬂe dreas
geograficas definidas. '

23. Los comités de revisién local acttian como asocia-
dos de los investigadores y es por esto que deben ser
organizados de tal manera que provean una adecuada
Y completa revisién de las actividades de la investiga-
cién que 2 ellos sean referidas. Sus miembros pueden
incluir a otros profesionales en salud, particularmente
enfermeras, asi como a legos calificados como para po-
der representar valores culturales ¥y morales de la co-
munidad. La independencia de los investigadores se
mantiene excluyende a cualquier miembro que pudie-
ra tener un interés directo en el propdsito de esta
valoracién. .

24. Los requisitos de los comités de revisién deben ser
particularmente severos en el caso de qite se proponga
una investigacién en la cual se incluya a ninos, muje-
res embarazadas o en lactancia, enfermos o deficientes
mentales, miembros de comunidades en desarrollo que
no estén familiarizados con los concepios clinicos mo-
dernos y cualquier investigacién invasiva no terapéu-
tica.
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Informacion que debe ser proporcionada
por los investigadores

25. Cualquiera que sea el patrén en el procedimiento
adoptado para una revisidén ética, deberd estar basado
en un protocolo detallade que comprenda:

Una exposicién clara de los objetives, presentando
una valoracién del estado del conocimiento actual
sobre el tema y la justificacién de realizar la in-
vestigacién en sujetos humanos,

Una descripcion precisa de todos los aspectos que
s¢ proponen, incluyendo las dosis de medicamen-
tos que se intentan emplear, asi como su duracién.
Un plan estadistico indicando el ndmero de suje-
tos que serdn reclutadns y el criterio para la ter-
minacién del estudio.

El criterio que determina la admisién de los suje-
tos al estudio asi como la suspensién de su parti-
cipacién, incluyendo detalles completos del proce-
dimiento para obtener el consentimiento infor-
mado.

26. También deben incluir informacidn que establez-
ca;

La seguridad de cada una de las intervenciones
que en el curso de la investigacién se propongan,
y la de cualquier medicamento o implemento que
se vaya a utilizar incluyendo los resultados rele-
vantes obtenidos en investigacién y en animales
de laboratorio.

Los supuestos beneficios y los riesgos potenciales.
Los medios prod[:)uestos para obtener el consenti-
miento informado, o cuando esto no sea factible,
la seguridad de que el dirigente o responsable
de [a familia serd consultado en forma adecuada
y que los derechos y el bienestar de cada indivi-
duo serdn protegidos de la mejor manera posible.
Evidencias acerca de que el investigador es idéneo
¥ que tiene la experiencia y facilidades adecuadas
para llevar a cabo el proyecto de investigacién
con eficacia y seguridad.

Los medios que se utilizarin para proteger la con-
fidencialidad de los datos obtenidos,

La naturaleza de cualquier otra consideraciéon de
tipo ético que pudiera presentarse, junto con una
indicacién de que serin aplicados los principios
enunciados en “Helsinki II”.

Investigacion realizada bajo patrocinio externo

27. El término “investigacién tealizada bajo patroci-
nio externo” se utiliza aqui para determinar la inves-
tigacién llevada al cabo en un pais huésped, pero ini-
ciada, financiada y algunas veces total o parcialmente
llevadas a cabe por una agencia externa internacional
o nacional, con la colaboracién o el acuerdo de las
autoridades apropiadas del pais huésped.

28, Dichas investigaciones I1mpligan dos imperatives
éticos:

El protocolo de la investigacién debe ser objeto
de su revisién ética por la agencia que lo inicia.
Los estandares éticos que se apliquen no deberdn
ser menos rigoristas de lo que serfan para una in-
vestigacién llevada a cabo en el pais que lo pro-
mueve.
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Después de obtenida la aprobacién ética por la
agencia que lo inicia, las autoridades apropiadas
del pais anfitrién deberan a su vez, al través de
un comité de revisién ética, satisfacer el hecho de
que la investigacidn propuesta llene sus propios
requisitos éticos.

Cuando la investigacién realizada bajo patrocinio ex-
terno ¢s iniciada y financiada por una empresa farma-
céutica, debe ser en interds del pafs huésped requerir
que el proyecto de investigacién sea remitido con los
comentarios de las autoridades responsables del pafs
en donde se ha propiciado, tales como el ministerio
de salubridad, consejo de investigacién o academia de
medicina o ciencias.

Compensacion al sujeto de la investigacidn
por dafios accidentales

30. Sen raros los informes de daiios accidentales a los
sujetos que voluntariamente participan en investigacién
terapéutica o no terapéutica, o acerca de incapacidad
temporal o permanente, inclusc de muerte. De hecho
¢l sujeto humano objeto de la investigacién médica se
encuentra en circunstancias excepcionalmente favora-
bles, ya que estd bajo una supervisién cercana y con-
tinua, al través de investigadores altamente calificados
‘que se encuentran preparados para detectar signos ini-
ciales de reacciones secundarias.

31. De cualquier forma, cualquier voluntario utilizado
en investigacidn médica que sufriere algin dafio como
resultado de su participacién, tiene derecho a recibir
una compensacién financiera o de owra indole por
cualquier incapacidad temporal o permanente que pu-
diera resultar. En el caso de muerte, los dependientes
serin objeto de una compensacién material adecuada.
32. Los sujetos objeto del experimento, no deberin,
—dando su consentimiento para participar en el mis-
mo—, quedar obligados a renunciar a sus derechos de
compensacién en caso de un accidente.

Cada vez se incrementa mds la idea de obtener un
sistema de seguro contra riesgo, financiade por fondos
pliblicos o privados o por ambos, La parte dafiada ten-
drd solamente que demostrar una relacién causal en-
tre la investigacién y el dado acaecido. Para la inves-
tigacién patrocinada por una empresa farmacéutica,
ésta deberd asumir toda la resposnsabilidad en el caso
de accidente. Esto es particularmente necesario cuando
se trata de una “investigacién patrocinada en forma
externa” ¥ cuando el sujeto no esté¢ protegido por me-
didas de seguridad social.

Confidenciolidad de los datos

33, La investigacién puede incluir la obtencién y al-
macenamiento de datos relativos a los sujetos objeto
de la misma, los que, de ser revelados a terceras perso-
nas podrian ser causa de dafio, Por lo tanto, los inves-
tiga.cl:)res deben planear su trabajo de tal manera que
protejan la confidencialidad de dichos datos, por ejem-

lo, omitiendo la informacién que pueda conducir a la
identificacion de los sujetos individualmente, o que
limiten el acceso a los datos o cualquier otra medida
que consideren apropiada,
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