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PRINCIPIOS ETICOS EN INVESTIGACION EXPERIMENTAL
CON SERES HUMANOS'

En principio, es necesario admitir que la
experimentaciéon con seres humanos es
imprescindible si se quiere asegurar el
progreso de las ciencias de la salud y que,
asimismo, las observaciones recogidas en
una investigacion de esta naturaleza no
pueden sustituirse en todos los casos me-
diante el empleo de animales, aun cuando
se recurra a las especies mas cercanas al
hombre. Pero una vez aceptada la inevita-
bilidad de este hecho, en aquellos casos en
que el hombre no es remplazable por un
huésped de distinta especie, el siguiente
paso consiste en determinar cuando y en
qué condiciones es licito realizarla. Preci-
samente, para esclarecer y regular estas
condiciones se han establecido los denomi-
nados codigos de ética.

Codigos de ética

Las disposiciones de caricter ético que
reglamentan el ejercicio de la medicina
son tan antiguas como la profesiéon mis-
ma, asi por ejemplo el Cédigo de Ham-
murabi, redactado alrededor del aiio
1750 a. deJ. C. Sin embargo, en cuanto a
la época actual, se considera que el pri-

1 por Adolfo Pérez-Miravete, Unidad de Coordinacién de In-
vestigaciones en Salud, Divisién de Recursos Humanos e Investiga-
cion, OPS, Washington, D.C. Version condensada del trabajo
presentado en el Seminario Nacional sobre Politicas de Investiga-
cién en Salud, Buenos Aires, Argentina, 15-19 de octubre de
1979. Sobre el tema, el Boletin ha publicado el editorial “Etica
médica y educacion médica”, por el Dr. Héctor R. Acuiia. Vol
90, No. 6, 1981. Pags. 471-477.

mero de los codigos éticos modernos surge
como consecuencia de los Juicios de Nu-
remberg, que se aprobd como una deci-
si6n judicial en 1947. Los principios que
constituyeron el Coédigo de Nuremberg
fueron aceptados en forma tacita por di-
versos paises y en €l se establecieron algu-
nos de los principios basicos que luego se
perpetuaron en documentos posteriores.
Por otra parte, algunos paises adoptaron
codigos éticos que seguian las pautas de
Nuremberg, tanto en el nivel estatal como
propiciados por consejos y academias de
medicina.

Mayor influencia y repercusion en los
paises e instituciones tuvo el pronun-
ciamiento de la 8* Asamblea de la Aso-
ciacién Médica Mundial conocido como
Declaracion de Helsinki puesto que esta
ciudad fue sede de la Asamblea en 1964.
En dicha Declaracion se consideraron dos
categorias de experimentacion: la investi-
gacion clinica que incluye la atencién mé-
dica y la investigacién clinica no tera-
péutica.

La primera esta regida por dos normas
esenciales:

1) El médico debe obtener el consenti-
miento del paciente después de propor-
cionarle informacion. Se exceptian casos
de incapacidad, en los cuales debe reca-
barse el consentimiento del representante
legal del paciente.

2) La investigacién clinica puede com-
binarse con la atencién profesional, Gni-
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camente cuando ello se justifique por su
valor terapéutico para el mismo paciente,

La segunda, la experimentacion clinica
no terapéutica, esta regida por otras
cuatro normas:

1) La proteccion de la vida y la salud
del sujeto.

2) El sujeto debe ser informado sobre la
naturaleza del riesgo que implica la inves-
tigacion.

3) El sujeto debe dar su libre consenti-
miento después de ser convenientemente
informado.

4) El sujeto debe conservar la libertad
de retirarse del experimento en cualquier
momento.

Con posterioridad, en la 292 Asamblea
Médica Mundial celebrada en Tokio en
1975, se revisdé y enmendd la Declaracion
de Helsinki y asi en esta Enmienda de To-
kio, como es mejor conocida, se considerd
recomendable que todos los aspectos éti-
cos de los protocolos de investigacion
deberian ser revisados por un comité in-
dependiente, para juzgar la admisibilidad
del proyecto.

El COICM y la reglamentacion de los
aspectos éticos

Desde su fundacién, poco después de la
Segunda Guerra Mundial, el Consejo de
Organizaciones Internacionales de Cien-
cias Médicas (COICM), con los auspicios
de la Organizacion Mundial de la Salud, se
ha interesado en los problemas éticos que
originan los avances cientificos y tecnolégi-
cos; por esta razon, entre 1967 y 1976 or-
ganizd cuatro mesas redondas sobre dife-
rentes aspectos del problema. En marzo de
1976 se convocd a un grupo de prominen-
tes especialistas en ciencias de la salud y
humanidades, para asistir a una conferen-
cia internacional patrocinada por la OMS
y el COICM sobre “El Individuo y la Co-
munidad en la Investigacién, Desarrollo y
Uso de Agentes Biologicos”.

Esta conferencia se aprovechd para

proponer un proyecto de estudios sobre
“Comités de Revisién Etica para Investi-
gacion Biomédica que Involucre a Seres
Humanos”. El grupo reconocib la obliga-
cion de los cientificos relacionados con in-
vestigacion biomédica, profesion médica
y organizaciones internacionales concer-
nientes, de velar para que sea protegido el
bienestar de los individuos sujetos a inves-
tigacion. Entre otras conclusiones, el gru-
po seiiald que:

a) Como primera prioridad se debe recabar
informacién sobre las pricticas actuales de los
comités de revisibn de ética en aquellos paises
donde han funcionado en los Gltimos afios

b) El COICM debe explorar las experien-
cias generales logradas con otros tipos de co-

mités de revision, aun en aquellos paises don-
de no se aplica de modo conveniente este mé-

todo en el campo de la é&tica médica, y por
tanto

c) E]l COICM debe establecer un Comité
Asesor para este programa.

Decidida asi su formaci6n y ante la ne-
cesidad de que cobrara efectividad el Co-
digo de Helsinki enmendado en Tokio, se
integro el Comité Asesor del COICM
sobre Bioética y, en consecucién con las
decisiones adoptadas, se procedi6é a reco-
lectar informacion sobre la experiencia de
varias naciones e instituciones.

En 1978 se presentd un informe prelimi-
nar en €] que se revisaron los progresos al-
canzados, como asimismo se informé sobre
la estructura y funciones de los comités de
revision de ética en Gran Bretaiia, Suecia y
Estados Unidos de América, donde se
incluyen aspectos éticos relacionados con
la investigaci6én clinica, ensayos de medi-
camentos y productos bioldgicos. En los
tres paises estudiados, ademas de exami-
narse los proyectos de investigacion por co-
mités ad hoc, los aspectos éticos suelen
considerarse cada vez mis en forma de
reglamentos que exigen su estricto cumpli-
miento, en particular con respecto al ensa-
yo de medicamentos y productos biologi-
Cos.

También en 1978, en Cascais, Portugal,
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el COICM convocoé a una amplia confe-
rencia sobre “Experimentacién Médica y
Proteccion de los Derechos Humanos” a la
que concurrieron representantes de 53
paises tanto desarrollados como en de-
sarrollo, y 46 organizaciones internaciona-
les. En esta conferencia se efectuaron inte-
resantes pronunciamientos, a saber, “la
preparacion y la ejecuci6n de cada experi-
mento que afecte a seres humanos deben
formularse claramente en un protocolo de
experimentacién que habri de transmitir-
se a un comité independiente y especial-
mente designado al efecto para que lo exa-
mine, haga observaciones y dé asesora-
miento al respecto”. En el resumen de esta
conferencia® se indica que “la decision de
emprender un experimento de este género
exige en cualquier caso la aplicacién
estricta de los principios de la ética médica
y la experiencia ha demostrado que no
puede dejarse exclusivamente la decision
al juicio de cada investigador”. Con ello se
establece la necesidad de crear comités de
revisién ética que, al menos, deben fun-
cionar como autoridades normativas en
cada pafs.

En cuanto a la posicién del COICM, se
indicé que si bien estid apoyado por la
OMS y por la UNESCO, no forma parte de
estas organizaciones ni obedece a influen-
cias politicas. El Consejo representa a 66
organizaciones internacionales de ciencias
médicas y se completa con 27 miembros
nacionales. La recoleccién de datos que
efectia el COICM acerca de las revisiones
éticas que se llevan a cabo en diversos
paises, le permitiré llegar a un objetivo,
compartido con la OMS, y es el de fijar las
guias generales para el establecimiento y
funcionamiento de los comités de revision
ética, en la inteligencia de que ellas
tendrin que adaptarse a las necesidades de
cada pais.

2 publicado en: Organizacién Mundial de Ia Salud, Créndca de la
OMS, Vol. 33, No. 9, 1979. Pags. 367-370.

Formacion de comités de revision ética

En la mayor parte de los paises en donde
se han reglamentado aspectos éticos, la su-
pervision adquiere las caracteristicas de
una serie de disposiciones obligatorias que
pueden estar consignadas en un codigo de
sanidad o en un reglamento especifico. En
algunos casos, si se trata de disposiciones
aisladas, son puestas en vigor por las auto-
ridades correspondientes o puede existir
un comité que atienda en forma especifica
a los aspectos éticos. Si ocurre esto @ltimo,
los comités pueden ser centrales o locales,
nacionales o institucionales, aunque tam-
bién pueden coexistir y funcionar en dis-
tintos niveles.

En cuanto a la composicion de los comi-
tés, en la reunién de Portugal se admitio
que es de utilidad contar tanto con investi-
gadores clinicos, como con miembros no
cientificos de la comunidad; por su parte,
la Asociacién Internacional de Enfermeras
indicd que estas también debian estar
representadas. Asimismo se estimd conve-
niente que en las comunidades donde pri-
van los sentimientos religiosos, un sacerdo-
te formara parte del comité.

Por otro lado, el criterio del Subcomité
de Estudios de Aspectos Eticos de la Inves-
tigacién del Comité Asesor sobre Investiga-
ciones Médicas de la OPS consideré que,
aunque el comité regional de revision de
aspectos éticos debe contar con miembros
del cuerpo técnico de la Organizaci6n, la
mayoria de los miembros deben ser ajenos
a ella. La misma recomendacion se efectud
para integrar los comités de los centros re-
gionales.

Con respecto a la autoridad de estos co-
mités, puede derivar de diversas fuentes,
pero la mas importante proviene de la
propia comunidad cientifica, convencida
de la responsabilidad que le incumbe.

Seleccion de sujetos para estudios

En la reunidon de Portugal también se
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tratd la seleccion de los sujetos para inves-
tigaciones, ya sean personas sanas, pa-
cientes, individuos en instituciones, adul-
tos o nifios. En cada uno de los grupos
mencionados se originan problemas tanto
con la selecciébn como con la obtencion
del consentimiento. En algunos trabajos
cientificos solo se consigna que la pobla-
cion empleada en su estudio estuvo for-
mada por voluntarios, pero la conducta
éticamente admisible deberia consistir en
completar la informacién sobre cémo se
logré la cooperacion de esos voluntarios y
cabe preguntar si, al admitirse de modo
indiscriminado a esos voluntarios, no se
invalida la posibilidad de considerarlos
como una muestra representativa de la
poblacion en estudio.

Otro aspecto ético de importancia es el
que se refiere a la legitimidad de los lla-
mados grupos testigo o control en los que
se deja de aplicar un recurso terapéutico o
profilactico y se administra un placebo.
En la reuni6n se indic6é que, siempre que

sea posible y segiin el disefio del experi-
mento, la comparacion debe efectuarse
mediante la administracién, al grupo tes-
tigo, del mejor de los tratamientos conoci-
dos hasta la fecha.

Por otra parte, la admisibilidad del
empleo de pacientes de instituciones psi-
quiétricas o retrasados mentales es otro de
los problemas dificiles de resolver, que de-
ben juzgarse con gran detenimiento antes
de formular sefialamientos. La incapaci-
dad de estos sujetos para decidir por si
mismos acerca de su participacién en es-
tudios aumenta la responsabilidad de los
comités de ética. Igual situacién se pre-
senta en el caso de nifios y personas anal-
fabetas. Por ello la seleccion y el juicio
sobre el modo de consentimiento infor-
mado, atin constituye una tarea que de-
ben llevar a cabo los comités segiin cada
caso individual, después de tomar en
cuenta los riesgos y las circunstancias que
operan, asi como las caracteristicas del
grupo en estudio.
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PROGRAMA DE ESTUDIOS SUPERIORES SOBRE SISTEMAS DE SALUD
Y ADMINISTRACION HOSPITALARIA

La planificacion de los recursos humanos
en materia de salud solamente en los Glti-
mos afios ha recibido la necesaria atencion
gubernamental en América Latina. La fal-
ta de conocimientos acerca de las caracte-
risticas de los recursos regionales ha llevado
a una disociacién entre la teoria y la practi-
ca de la planificacion. El grupo de trabajo
que elabord este Programa de Estudios Su-
periores sostiene que la accion conjunta del
sistema educativo y la administracién de la
atencion de salud conducen a una raciona-
lizacion de la capacitacion del personal ad-
ministrativo de servicios de salud. Entre los
principales problemas con que se enfrentd
el grupo de trabajo figuran: falta de conoci-
miento acerca de las dreas de actividad de
las distintas profesiones de la salud por par-
te de los directores de los servicios médicos;
discrepancia entre la necesidad de distintos
tipos de administradores y la formacion
profesional de estos altimos; informacién
deficiente acerca de la administracién de
los servicios de salud; falta de publicacién
de normas y procedimientos normalizados
en el sector salud, y presencia de admi-
nistradores hospitalarios sin formacién aca-
démica.

La complejidad de la capacitacién de los
administradores de servicios de salud hace

esencial la necesidad de contar con centros
que difundan politicas, conceptos y pautas,
y que capaciten recursos humanos, etc.

Organismos participantes

Los dos organismos que participan en el
Programa de Estudios Superiores sobre Sis-
temas de Salud y Administraciéon Hospita-
laria fueron el Centro Médico del Hospital
de Clinicas (HC) de la Universidad de Sao
Paulo y la Escuela de Administracion de
Empresas de Sdo Paulo de la Fundacién
Gettilio Vargas (EAESP/FGV). El prime-
ro, fundado en 1943, depende del gobier-
no del estado de S3do Paulo y cuenta con
ocho edificios, aproximadamente 2,500
camas y mas de un millén y medio de pa-
cientes inscritos. La Escuela de Adminis-
tracion de Empresas es un centro de for-
macidén en economia y administracién
publica, fundada en 1954 y dirigida por
una organizacién sin fines de lucro, la
Fundacién Getalio Vargas, que ofrece cur-
sos universitarios de economia y adminis-
tracion piblica, un programa de licen-
ciatura en economia, cursos especializados
de administracion para graduados y un
programa de doctorado que se inici6 en el
segundo semestre de 1976. Hay mas de



