ETICA EN LA INVESTIGACION MEDICA

Dr. Gilberto Rueda Pérez

F.a Medicina nace con Ja humanidad, pues ¢l dolor v 1a enfermedad
nacen con ia vida. La necesidad de aliviar gl dolor v de prevenir o cu-
rar la enfermedad son inherentes a su existencia, Con estos objetivos
aparecen los dos grandes métodos interpretativos: el inductivo y el de-
ductivo. Bl primero basado en la idea preconcebida v el segundo ex-
perimental basado en la observacion de hechos repetitivos. Del dltimo
se desprende la experimentacidn en todas las dreas del saber huma-
no; asi, de la observacidn de los hechos fisicos van conformindose
en la mente def hombre las leves de Ia fisica que rigen el universo; lo
mismo sucede en los estratos vegetal, animal y humano y atn en ef
terrenc filosdfico, pues vemos como con ¢l desarrolle dela intelipencia
humana el rmismo concepto de Dios va evolucionando para pasar, de
dioses puramente materiales, v semidioses, hibridos increfbles delo
divino y lo material y demds deidades mayores y menores, al concepto
de un Todopoderoso Ser Supremo, concepto etéreo que campea ain,
muy por encima def conocimiento def cerebro humano, para expli-
car o al menos justificar tode aquello cuyo origen ignoramos,

El método experimental se impone en el arte de curar y se encuentra
magnificamente expresado por su maximo exponente en la era mo-
derna: Claude Bernard, cuyos conceptos basicos s¢ pueden resumir
asi:?

El hombre ¢s naturalmente metafisico v orgulloso; ha podi-
do creer que las creaciones ideales de su espiritu, que corres-
ponden a sus sentimientos, representan también la realidad.,
De donde se deduce que el método experimental no es primi-
tivo ni natural al hombre, y que sélo después de haber errado
fargo tiempo en las discusiones teoldgicas y escolasticas, ha
terminado por reconocer Ia esterilidad de sus esfuerzos enesta
via. Bf hombre advirtié entonces que no podia dictar leyes a
a Naturaleza, porque no posee en si mismo el conocimiento
yel “criterium’’ de las cosas exteriores, y comprendid que para
Hegar a la verdad debe por el contrario estudiar las leyes na-
turales v someter sus ideas, si no su razdn, a la experiencia,
es decir, al criterium de los hechos. Bl metafisico, el escolas-
tico v ¢l experimentador, proceden todos de una idea a prio-
ri. La diferencia consiste en que ef escofdstico impone su idea
¢omo una verdad absoluta que ha encontrado v de 1z que de-
duce luego fas consecuencias por la sola logica. El experimen-
tador, mas modesto, plantea al contrario su idea como una
pregunia, como una interpretacion anticipada de la natura-
leza més o menos probable, de la que deduce l6gicamente con-
secuencias que confronta a cada instante con la realidad por
medio de la experiencia. Marcha asi de verdades parciales a
verdades mas generales, pero sin osar pretender jamas que po-
sea la verdad absoluta.

Surge entonces la ética de la investipacidn como pilar basico
para evitar las desviaciones individuales que se le quieran dar,
frecuentemente, tanto a los métodos investigativos como a sus
resuitados, buscando con ello el encuentro de la verdad en be-
neficio del paciente y del conglomerado social, como tnico
obietivo final de toda investigacién médica, sea en el animal
o en el humano.
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Las dos teorias éticas predominantes hasta el presente, se ba-
san en los enunciados divergentes de Immanuei Kant y de John
Stuart Mili:* Bl punto de vista Kantiano, ¢ sus aspectos per-
tinentes para noSoLros se encuenira reducido a una sola frase
en su segunda formulacién del Imperativo Categdrico;

Actua al tratar {a humanidad, va sea en tu propia persons o
en la de tu congénere, siempre como us fin ¥ nunca como un
medio itnicamente.

En otras palabras, no utilices a Ia gente, busca siempre la for-
ma de concurrir a su bienestar final.

El enunciado de Mill, mas utilitario ast comno mas simple, dice:

1.as acciones son buenas en ia proporcion en queellas tiendan
a promover la felicidad; errbneas o malas mientras tiendana
producir el anverso de felicidad. Por felicidad se entiende ¢f
placer v la ausencia de todo dolor.

Es de destacar, en este concepio, gue el motivo no tiene nada
que ver con la bondad del acto. Sonlas consecuencias Ias gue
importan.,

Son tales v tan numerosos los estudios floséficos derivados de estos
conceptos bisicos y de otros no menos impeoriantes, que seria perfec-
tamente imposible fratar de explicarlos, enumerarlos o adn conden-
sarlos, Por elio debo limitarme 2 mencionar ios puntos principaies de
los dos codigos de la era moderna que resumen las leves gue deben
ser fomadas en cuenta por todo investigador médico especificamen-
te en jo que se refiere a {a ética de iz investigacidn en humanos. Es el
primero ¢l Cédigo de Nuremberg, suscrito enesacivdad araiz dela
condena, por el Tribunal de Miembros, a los Hamados “criminales
de guerra nazis” después de analizar ios genocidios gue con ¢l disfra-
rado caracter de investigaciones tuvieron lugar en ese nefasto perfo-
do de nuestra era, Bs el segundo, Ia Declaraci6n de Helsinki, producida
durante fa XXVIII Asambles Médica de la Asociacién Médica Mun-
dial y promulgada en los Anales de Medicina Interna de septiembre
de 1967, refrendada por 1a 35a. Asamblea Médica Mundial,
Venecia 1983.

El Cédigo de Nuremberg dicer?

Regla 1. *El consentimiento voluntario de un sujeto huma-
no es absolutamente esencial’.

Regla 2. ““El experimento debe ser tal que conduzea a resul-
tados fructiferos para el bien de la sociedad, imposible de ob-
tener por otros métodos o medios de estudio, gue no sea por
naturaleza improvisado e innecesario®.

Regla 3. ““El experimento debe disefiarse y basarse en fos re-
sultados de la experimentacién animal y en ef conocimiento
de I historia natural de la enfermedad o de otro problema en
estudio, que permita anticipar los resultados y por tanto jus-
tificar Ia realizacién del experimento™’.

Regla 4. **El experimento debe ser conducido de tal manera
que evite toda lesidn o sufrimiento mental y fisico inne-
cesario®’.



Regla §. “Ningliin experimento debe ser practicado cuando
hay razones a priori para pensar que pueden ocurrir lesjiones
incapacitantes o la muerte, excepto, quiza en aquellos expe-
rimentos en gue los médicos investigadores también sirven co-
Mo sujetos de experimentacion’.

Regla 6, “'Ei grado de riesgo que debe tomarse en un experi-
mento nunca debe exceder al determinado por la importan-
cia humanitaria del probiema que pretende resolver™’,

Regia 7. ““Sedeben tomar todas las precauciones para prote-
ger & los sujetos de experimentacidn, aun contra la mas remota
probabilidad de lesidn, incapacidad o muerte’’,

Regia 8. "' El experimento debe ser conducido solamente por
personas altamente calificadas cientificamente. Se debe exi-
gir siempre ¢l mayor grado de habilidad y de cuidado a todas
las personas que conducen o estan involucradas en todas las
fases del experimento’”.

Regla 9. **Durante ef desarrolio del experimento, ¢l sujeto hu-
mano debe tener la libertad de dar por terminado el experi-
mento, si ha alcanzado una situacion mental o fisica en que
la continuacién del experimento le resulte imposible’™.

Regla 10. ““Durante e desarrolio det experimento los cienti-
ficos encargados deben estar preparados para dar por termi-
nado el experimento en cualguier momento, si consideran, en
¢l ejercicio de su buena fe, de su gran habitidad v de su juicio
serena, virtudes en ellos esperadas, que la continuacion del ex-
perimento puede, muy posiblemente, resultar en Jesion, inca-
pacidad ¢ muerte del sujcto en experimentacién’”.

1.a Declaracion de Helsinki dice:?
A. Principios Basicos,

1. Lainvestigacién clinica debe ajustarse a los principios mo-
rales v cientificos que justifican la investigacion médica
y siempre debe basarse en experimentos animales y de la-
boratorio ¢ en hechos cientificos bien fundados,

2. Lainvestigacidn clinica debe ser conducida solo por per-
sonas calificadas cientificamente v bajo ta supervision de
un médico calificado.

3. Lainvestigacion clinica no puede ser realizada legitima-
mente a no ser gue la importancia del objetivo sea propor-
cional al riesgo inherente at que se somete al sujeto de
estudio.

4. Cada proyecto de investigacion ¢linica debe ser precedi-
do por una cuidadosa vatoracion de los riesgos inheren-
tes en comparacion a los beneficios potenciales para el
sujeto o para oiros

5. Especial cuidado debe tener el médico ai llevar a caboin-
vestigacidn clinica en Ja cual a personalidad del sujeto sea
susceptible de alterarse por ef procedimiento experimen-
tal o por el empleo de drogas.

B. Investigacidén Clinica combinada con Atencién Profe-
sional.

{.  En el tratamiento de una persona enferma el médico debe estar
en libertad de emplear una medida terapéutica nueva, si a su jui-
cio, ofrece esperanza de salvar la vida, restablecer la salud o ali-
viar ¢l sufrimiento. Siempre que sea posible, y de acuerdoconla
psicologia del pacients, ¢l médico debe obtener su consentimiento
voluntario después que el enfermo ha recibido una explicacion
compieta del problema, En caso de incapacidad legal, el consen-
timiento debe ser obtenido de st tutor legal, en caso de incapa-
cidad fisica, el permiso def tutor Jegal reemplaza al del paciente.

2. Elmédico puede combinar ia investigacién clinica con la aten-
¢ibn médica profesional, aun cuando i objeto sea I obtencidn
de un nueve conocimiento médico, pere s6lo hasta el punto en
gue la investigacidn esté justificada por el valor {erapéutico gue
tenga para el paciente.

C. investigacita Clinica no Terapéutica.

1. Enlaaplicacion meramente cientifica de la investigaciona clinica
realizada en un ser humano, es ¢l deber del médico mantenerse
como protector de la vida v la salud de la persona en que lain-
vestigacion se leva a cabo,

2. Lanaturaleza, el proposito y el riesgo de la investigacion deben
ser explicados por el médico al sujeto de estudio.

3, Lainvestigacién clinica en un ser bumano no puede Hevarse a cabo
sin sy consentimiento libre y voluntario y después de que el su-
jeto de estudio haya obtenido una informacion suficiente y sa-
tisfactoria; si es incompetente legalmente, se debe obtener ef
consentimicnto de su tutor legal,

3b. Elsujeto de investigacion clinica debe estar en un estado fisico,
mental y fegal que le permitan ejercer ibremente su poder de de-
cision.

3¢, Elconsentimiento debe como regla obtenerse por escrito, Sin em-
bargo, laresponsabilidad de una investigacion clinica permane-
ce siempre en manos del investigador; nunca sera del dominio del
sujeto aun cuando ya s¢ haya obtenido sy consentimiento.

4a. Elinvestigador deberespetar el derecho de cada individuo a pro-
teger su propia integridad, especialmente si ef sujeto se encuen-
tra en una relacion dependiente del investigador.

4b. En cualguier momento durante el desarroio de la investigacion
el sujeto o su responsable legal estd en libertad de ratirar ¢l per-
miso para que continue la investigacion, El investigador cel grupo
investigador, deben descontinuar la investigacion si a su juicio,
es capar de dafiar al individuo en estudio.

Los conceptos enunciados en estas dos Declaraciones Basicas podrian
bastar para sefialar al investigador auténtico los alcances y limitaciones
que tiene su afan de perseguir la verdad cientifica, tan cambiante en
¢stos dias, Pero ocurre precisamente, qus el guehacer médico ahora
¢s cada vez menos e trabajo responsable del médico juramentado y
se cumple, mds y més cada vez, por un equipo de profesionales don-
de el médico puro, empieza a devenir en personaje secungdario frente
alainformacién, metas y medios que emplean Ios genetistas, biofi-
sicos, inmunciogos, ingenieros, soclo-antropdloges ¢ incluso econo-
mistas.

Baste mencionar dos aspectos de la mds alta importancia que han sur-
gido en las épocas mas recientes en refacién con la investigacion bio-
médica y primordialmente a fos principios éticos mas delicados y que
son los referentes en primer fugar 2 los trasplantes de érganos huma-
nos, en los cuales va implicito ef concepto de muerte del donante, ¥
¢l refativo a las investigaciones con embriones bumanos.

Estos delicados aspectos de la €tica en iavestigacién humana se pue-
den resumir asi:

i, Aspectos éticos del trasplante de 6rganos.’

Surgen grandes dudas en ¢f camipo étice por ef hecho de
tomar un “‘corazon batiente’’ para trasplantario, aun exis-
tiendo a certeza de iz muerte encefalica del donante, con
las formalidades de la ley y ef rigor de la ciencia, Sinem-
trargo, el trasplante de higado, de rifion, de puimones v
de pancreas, gue se hace también en un donante afin con
¢l “corazén batiente™ pero cuya muerte encefilica se ha
demostrado, no despierta las mismas inguiefudes.
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Por tratarse Colombia de un pais eminentemente catéli-
€0 ¢s importante tener en cuenta la declaracién dela Aca-
demia de Ciencias Pontificias dictada el 21 de octubre de
1985, que al respecto dice:

Befinicidn de la Muerte: *“Una persona esta muerta cuando ha
sufrido una pérdida irreversible de toda capacidad de integrar y
de coordinar las funciones fisicas y mentales del coerpo™,

La Muerte sobreviene cuando: 4) Las funciones espontineas car-
diacas vy respiratorias han cesado definitivamente, o b) Se ha ve-
rificado uaa cesacidn irreversible de toda funcion cerebral.

**Det debate se concluyod que la muerte cerebral es el verdadero
criterio de la muerte, ya que el pare definitivo de las funciones
cardiorrespiratorias conduce muy rapidamente a la muerte ce-
rebral’’,

“"Ei Grupo, por tanto, ha anatizado los diversos métodos chini-
€0s ¢ instrumentales que permiten constatar este paro irreversi-
ble de las funciones cerebrales, Para estar ciertos —pot medio
de un electroencefalograma— de que ef cerebro ha quedado pla-
e, vake deciv, que no presenta ya actividad electronica, es nece-
sario gue ¢l examen se realice al menos dos veces, conun intervalo
de seis horas',

“En caso de muerte cerebral, la tespiracion artificial puede pro-
longar la fupcion cardiaca por un tiempo limitado. Esta super-
vivencia inducida de los Organos esta indicada cuando s¢ prevé
un redire con miras a un trasplante’.

““Esta eventualidad es posible sdlo en ef caso de una lesién cere-
bral total irreversible que sobreviene a un sujeto joven, esencial-
mente despuds de un traumatismo brutal®.

“Habida consideracion de tos importantes progresos en las 1é¢-
nicas quirdrgicas y de los medios para aumentar la tolerancia de
los injertos, el Grupo considera que los trasplantes de Organos
merecen e apoyo de ia profesidn médica, de las legislaciones y
de Ia poblacion en general”’.

“1.a donacidn de drganos debe, en todo caso, resperar bas ali-
mas voluntades del donante, o el consentimiente de 1a familia
cuando ésta ¢5ta presente’.

Es de destacar que en Ja cludad de Medellin, dias después de efeciuarse
ef primer trasplante cardiaco realizado en Colombia, ¢f Cardenal Al-
fonso Loper Trujillo felicitaba al equipo médico que hizo la cirugia
¥ en st carta no pianteaba Hmitaciones éicas.

2.

Utilizacidn de embriones humanos para la investigacion.

A partir del momento en que se Jogro la obtencion de embriones
humanos in vitro y de su posibilidad de sobrevida en forma mée
o menos ilimitada, surgid e delicado problema ético de si estos
embriones solamente podrian servir para la fecondacion in vitro
en cualquiera de sus modalidades, actualmente en fase de expe-
rimentacion v aun de préctica contra la esterilidad, o si estos em-
briones podrian ser utilizados para investigaciones de tipo
genético y condenades a ser destruidos una vez utilizados, Co-
mo s¢ comprende, £s5tos objetivos desatan una serie intermina-
ble de cuestionamientos de orden filoséfico, moral, religioso v
por consiguiente éticos,®

Un factor de fondo lo constituye el papel y los objetivos
de 1z investigacidn como soporte de las nuevas tecnolo-
gias reproductivas. Algunos investigadores apoyan firme-
mente la importancia de tales estudios y contradicen las
restriceiones de tipo ético bajo las que estos estudios de-
ben lievarse a cabo {Eduards, 1982, Medical Research
Council, 1985).

Otros autores han mantenido con ta misma resolucidén que
cuglguier procedimiento al que se someta a un embrién
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ha de ser, de manera demostrable, para beneficio de este
embrién particular, y en ningln caso este puede ser utili-
zado como medio. (Tiefel, 1982).

Corno puede verse, a posicidn de estos dos puntos de vista
es fuertemente antitética y refieja las diferenciasen la va-
loracién del estado ético del embrién humaso.

La profundidad v complejidad de estas preacupaciones
ha sido ampliamente documentada y analizada por cuer-
pos piblicos de os paises mas avanzados en el estudio de
ellos, como son Inglaterra, Australia y Estados Unidos.
{Ethics Advisory Board, 1979, Waller, 1982, 1983, 1984,
Warnock, 19843,

£ Qué conclusiones y recomendaciones podriamos emitir des-
pués de este semero recuento de factores que influyen ia éti-
ca en la investigacion médica?

Podriamos resumirlas asi:

1.
2.

0.

Respeto a la vida y a la integridad psicofisica del ser humano.

Asegurar las bases econdmicas de la investigacién en los organis-
mos de Salud.

Honestidad en ¢l proposito en funcion del objetivo final.

Permanente inquietud y afdn de conocimientos {rente al miste-
rie de {a vida y ¢} drama de la muerte.

Discrecién y reserva ante ef descubrimiento misme, dejando de
lado todoe afdn puhlicitario.

Informacion plena del resultado de la investigacion a las socie-
dades médicas o clentificas conexas, para merecer el respaido del
munde cientifico.

La investigacion debe ser desinteresada.
Evitar ¢f dogmatisme.

Legalizar ¢l compromiso de la responsabilidad colectiva en Me-
dicina en general v en la investigacin en salud en particular.

Poner el descubrimiento o evidencia alcanzada en la investiga-
cidn al servicio de la humanidad, sin distincion alguna.

Y, por tltimo, Ias siguientes recomendaciones contribuirian a esta-
blecer una Metodologia eficaz en la medida en que la proteccién del
ser humano es preservada.’

11.

t2.

Enseftanza de normas éticas infegrales en Medicina, en
forma continuada, a todo Io laygo de los estudios de pre-
grado v luego de post-grado, en escala nacional, Es fun-
damental la inclusién del conocimiento de jos principios
éticos comprometidos en iz experimentacion en humanos,
v de marnera periodica para agueHos grupos que se incli-
nan o s¢ forman en este tipo de investigacion, sin ios cua-
les ef investigador carece de calificacion para la practica
de esta delicada disciplina.

Creacion de todos los Centros ¢ Institutos del pais en don-
de se realicen labores de investigacion, de comités forma-
dos por personas idéneas, experios en investigacion. A
estos comités deben ser sometidos todos los proyectos de
investigacion en humanos para su debida aprobacion, De-
ben, asimismo estos Comités, cumplir con Ia funcién de
supervisar el desarrolio de ia experiencia, untendo sus es-
fuerzos al de los investigadores para proteger, defender
y preservar la integridad fisica y psiguica de jos seres que
han contribuido en la investigacion conducente al drama-
tico progreso de la ciencia que hoy presenciamos.

Medellin, septiembre 17 de 1987

*3

Vige-Presidente Academia MNacional de Medicina.
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