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Prélogo

La ética en investigacién médica estd vinculada con el gran desarrollo
tecnocientifico en las ciencias de la salud, del que surgen diversas cuestiones
sobre las que esta disciplina filoséfica reflexiona. El presente libro no pre-
tende abarcar todas las problemadticas éticas de la investigacién biomédica,
sino enfocarse en otras cuestiones relevantes, con énfasis en aquellas sobre
las cuales un participante activo en la toma de decisiones debe tener ciertas

consideraciones.

En efecto, problemdticas como las planteadas en la historia de la investiga-
cién con seres humanos, la ética en las publicaciones y el consentimiento
informado en las investigaciones; deben ser enfrentadas y confrontadas en
el dmbito académico. Muchas de estas cuestiones pueden ser polémicas

porque ponen en discusién la vida humana y la dignificacién de la persona.

Para entender la importancia del texto que se quiere presentar, vale la pena
decir algo sobre “el espiritu baconiano” de la investigacién cientifica. Con

Bacon, la ciencia comenzé a tener como fin un tipo de conocimiento que



8 Andrzej Lukomski

permitiera dominar y controlar. Desde esta posicidn, el fin cientifico justifica
cualquier medio. El postulado de Bacon fue liberar la investigacion cienti-
fica de cualquier compromiso ético. En este sentido, todo es justificable de

acuerdo con el beneficio que la investigacién brinda al hombre.

Frente a esta propuesta, parece importante recordar algo del juramento

hipocrético:

“En cuanto pueda y sepa, usaré de las reglas dietéticas en provecho de los

enfermos y apartaré de ellos todo dafio e injusticia”.

“En cualquier caso que entre, lo haré para bien de los enfermos, apartin-

dome de toda injusticia voluntaria...”.

Este libro quiere revivir, de alguna manera, el “espiritu hipocrdtico” en el cual
la preocupacidn central es el trato justo, no solo frente a los enfermos, sino

ante todos los que reflexionan sobre la investigacién en el campo de la salud.

El escrito no trata dnicamente los asuntos éticos vinculados con los fines de
la investigacién biomédica, sino que también abarca aquellos relacionados

con los medios. Asfi, estos a su vez deben ser sometidos a evaluaciones éticas.

El postulado presentado por las autoras es que los fines y los medios de
la investigacién biomédica deben ser éticos; esto significa que tienen que
cumplirse ciertas pautas éticas en todo el proceso investigativo, tanto en los

aspectos materiales como en los formales.

Entre tanto, la forma de presentacién de la informacién derivada de la in-
vestigacion (las publicaciones) se tiene que someter a los criterios éticos y

estos, a su vez, a evaluacién ética.



Etica en la investigacién biomédica | 9

Ademds, se debe tener en consideracién que se puede encontrar informacién
valiosa y practica que facilita la presentacién de proyectos investigativos en

los comités de ética y que motiva la reflexién bioética sobre la investigacién
con seres humanos.

Andrzej Lukomski’

Miembro del Comité de Etica de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad de La Salle y pro-
fesor titular del Departamento de Formacién Lasallista de la misma Institucion.






Introducciéon

El presente libro busca ofrecer a los lectores aspectos generales sobre
ética en la investigacién biomédica, en un contexto en el cual cada vez
se generan mds investigaciones por medio de la experimentacidn; asi, surge
la necesidad de orientar y educar a los involucrados para llevar procesos
investigativos que permitan respetar la autonomia de las personas y velar
por sus beneficios, al articular escritos y reflexiones sobre esta como aporte

desde los conocimientos y las experiencias.

La obra inicia con un recorrido histérico detallado sobre el surgimiento de
la ética en la investigacidn, al evidenciar sus cambios a la luz de la defensa
de los seres humanos involucrados en el cumplimiento de los objetivos del
protocolo. En sus comienzos, los estudios cientificos excluyeron cualquier
tipo de principio ético y a medida que se conocieron algunos descubrimien-
tos que —de una u otra manera— afectaban la humanidad de los sujetos,
surgieron lineamientos que propendian cada vez mds por su proteccién y
defensa, resaltando dos aspectos fundamentales: el consentimiento volun-

tario y el predominio de los beneficios sobre los riesgos posibles.

11
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El segundo capitulo hace referencia al consentimiento informado en inves-
tigacién, al recurrir, en primera instancia, a las definiciones de valores éticos
como la dignidad humana, la autonomia y el respeto; todo esto en concor-
dancia con el sentido ético del consentimiento informado, sus elementos y

su importancia dentro de los procesos investigativos.

Luego, se aborda la ética en las publicaciones como producto y resultado de
los hallazgos obtenidos; teniendo en cuenta los altos estdndares de calidad
y segun los lineamientos nacionales e internacionales que deben regir las
divulgaciones cientificas.

Por dltimo, se recopilan las caracteristicas generales de funcionamiento,
conformacién y responsabilidades de los comités de ética en la investigacidn;
apoyadas en la normatividad vigente.



Capitulo 1.
Revision historica
de la ética de la

investigacion

Probablemente, la investigacidn sea tan antigua como la medicina mis-
ma (Conbioética, s. f.) y aunque la prictica médica estuvo orientada desde
la antigiiedad por diferentes “cédigos deontolégicos” (figura 1), la revisién
histérica evidencia que la investigacién con seres humanos se hizo por mu-

cho tiempo al margen de aquellos principios éticos.

Figura 1. Cédigos médicos

1760 a.C. Siglo V1 a.C. 500 a.C. 128-56 a.C. 11351204 2.C.
1 & K Plegaria del
Cédigo de Juramento de Juramento Consejos de oF
Hammurabi Asaph Hipocritico Esculapio Médico, de
P Maiménides

Fuente: elaboracién propia con base en Kvitko (2010).

El interés por incrementar el conocimiento sobre la historia natural de las
enfermedades y las posibilidades terapéuticas y diagnésticas, impulsé a mu-
chos médicos a experimentar con prisioneros, esclavos, nifios o soldados sin
su consentimiento, sometiéndolos a précticas que, en la perspectiva de la
ética cientifica moderna, no deberian haberse realizado, a pesar de que sus

13
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resultados hubiesen representado un significativo avance en la produccién
del conocimiento para el bien de la humanidad. En el siglo XVIII se llevaron
a cabo diversos estudios inoculando a seres humanos con los microorganis-

mos causantes de la viruela, la sifilis y la gonorrea (figura 2).

Figura 2. Investigaciones con seres humanos en el siglo XVIII

1714 1747 1761 1767
Charles Maitland James Lind realizé Cotton Mather
. X , John Hunter se
infecté a seis tratamientos experimentd sueros . R
; 1 1 A autoinoculd sifilis y
prisioneros con experimentales para e antiviruela en dos de
. gonorrea
viruela escorbuto en marineros, sus esclavos

Fuente: elaboracién propia con base en Sierra (2011) y Veracity (2006).

Es ampliamente conocido el caso de Edward Jenner, quien con base en la
observacién y en la teoria de la variolizacién, formulé la hipétesis de que
la viruela que infectaba al ganado vacuno (semejante en diversos aspectos a la
viruela humana) afectaba solo al animal, pero conferfa a los humanos cierto
grado de inmunidad. Su hipétesis fue la base para la teoria moderna de la
vacuna y su desarrollo. Para probarla, inoculé el virus de la viruela a 18 per-
sonas, incluyendo a un nifo de ocho anos (Koepsell y Ruiz de Chévez, 2015).

Los estudios sobre la historia natural de las enfermedades continuaron en
el siglo XIX. Los investigadores infectaron a muchas personas con lepra,
célera y peste, y probaron tratamientos quirtrgicos y técnicas diagndsticas

experimentales con otros tantos (figura 3).

Figura 3. Investigaciones con seres humanos en el siglo XIX

1897
18 1896 . .
1845 1880 895 Arthur Wenoworth Giuseppe Sanarelli
J. Marion Sims realizé Hansen introdujo \\ Henry Heiman 1nfeFEo ur we 'ol infect6 con fiebre
experimentos médicos material infeccioso ) )con g,on-orreaa un nino expe'rl,melntoba amarilla en Brasil y
sin anestesia en delepra en el ojo epiléptico como parte puncion fumbar U i
d i con 29 nifiosen ruguaya aneo
mujeres esclavas de una mujer € un experimento personas sin su
médico Boston .
consentimiento

Fuente: elaboracién propia con base en Sierra (2011) y Veracity (20006).
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Fue en el mismo siglo XIX en el que aparecieron dos documentos importan-
tes para la ética médica, el libro: Medical ethics, escrito por Thomas Percival
en 1803 y el “Cédigo Beaumont”, escrito por William Beaumont en 1833.

El primer documento propuso una serie de preceptos éticos basados en la
experiencia clinica del autor y estaba dirigido a médicos y cirujanos. Mien-
tras que en el Codigo Beaumont se reconocié el valor de la experimenta-

cién en humanos, resaltando la importancia del consentimiento informado

(McNeill, 1993).

La primera publicacién en el contexto de la ética de la investigacién, dentro
del sentido moderno, fue la declaracién de Claude Bernard en 1865, en la
que expresd la supremacia del bienestar del individuo sobre la empresa cien-
tifica, estableciendo que los doctores nunca deberfan realizar experimentos
con humanos, los cuales pudieran causarles dafio, aunque el resultado fuera
muy ventajoso para la ciencia (McNeill, 1993).

Tanto en Europa como en Estados Unidos, a finales del siglo XIX, la expe-
rimentacién con humanos creci6 en paralelo con los avances de la ciencia
y la institucionalizacién de la medicina. Hubo controversias y serios cues-
tionamientos entre los miembros de las comunidades médicas frente a estas
pricticas (Horner y Minifie, 2011).

En la primera mitad del siglo XX, continué la experimentacién, inoculan-
do a humanos los microorganismos responsables de la fiebre amarilla, el
colera, la sifilis, el herpes, la influenza, la malaria, el botulismo, el dntrax,
la brucelosis, la disenteria y la fiebre hemorrdgica, entre otros. Fue durante
ese tiempo que se iniciaron los estudios sobre el cdncer inyectando célu-
las cancerosas a pacientes. También, se dio comienzo a las investigaciones
sobre el efecto de la exposicion del cuerpo humano a sustancias como el
radio-260, el hierro radiactivo, el fésforo-32, el plutonio, asi como a la ra-

diacién con rayos X (figuras 4 y 5).
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Figura 4. Investigaciones con seres humanos 1900-1919

1900

Meédicos militares de
Estados Unidos
infectaron a varios
reclusos con peste.

1906

Richard Strong, de
la Universidad de
Harvard, infecté
presos filipinos con

1911

Hideyo Noguchi publicé
experimentos realizados
con 146 personas
normales, incluyendo

1915
Joseph Goldberger

causé pelagraa 12

reclusos con el fin de

1919

Prisién de San

Quentin, California
Se implantaron en el

investigar alternativas abdomen o escroto de

) el colera. nifios, para desarrollar terapéuticas. reclusos, testiculos de
Walter Reed probé la Los sobrevivientes una prueba cutdnea para machos cabrios o de
[faﬂsmlsloﬂ. delafiebre  fyeron compensados  detectar la sifilis. presos que habian sido
en 22 trabajadores con cigarrillos. ¢jecutados
inmigrantes cubanos. recientemente.
Se inician experimentos
en Alemania bajo el
Tercer Reich.
Fuente: elaboracién propia con base en Sierra (2011) y Veracity (20006).
Figura 5. Investigaciones con seres humanos 1931-1939
1931 1932 1937 1939
Cornelius P. Rhoads Tuskegee Facultad de Medicina, Universidad de Iowa
Inoculé personas sanas Se inici6 el estudio de Universidad de Cornell Se publicé una

con células cancerosas
en Puerto Rico.

Hospital de Elgin,
Illinois

Se inyecté radio-266a
pacientes psiquidtricos
como tratamiento
experimental para la
enfermedad mental.

sifilis con un seguimiento
de 40 afios 2 400
hombres de raza negra, a
quienes no se les informé
de su condicién de
salud, ni se les dio
tratamiento para la
misma atin después de la
aparicién de la
penicilina.

Se suministré a un grupo
de pacientes un
medicamento contra la
angina de pecho y a otro
grupo un placebo,
descubriendo que quienes
recibieron este tltimo
experimentaron mayor
mejorfa. Esta es la primera
referencia que existe sobre
el efecto placebo publicado
en los Estados Unidos.

investigacién que
pretendié inducir
tartamudez en nifios sanos.
Los participantes fueron
nifios albergados en
orfanatos de Davenport.
Se utilizé el gas mostaza y
por un periodo de seis
afios se estudio su efecto y
evolucién clinica.

Fuente: elaboracién propia con base en Sierra (2011) y Veracity (20006).

La investigacién biomédica en Alemania, entre 1900 y 1930, fue considerada

la mds avanzada de su época, en relacién con los progresos alcanzados en di-

ferentes disciplinas y al desarrollo de normas, reglamentos y leyes éticas que

surgieron en ese contexto para la proteccién de las personas (Sierra, 2011).

Sin embargo, los cambios politicos en Alemania trajeron consigo la ruptura

de estas normas y la inversién de los principios en ética de la investigacidn.
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Se reglamentaron politicas eugenésicas para el mejoramiento de la raza aria
y se hicieron experimentos médicos dentro de los campos de concentracin,
encaminados a explorar la supervivencia humana frente a armas de guerra,
condiciones climdticas extremas, microorganismos diversos y sustancias

nocivas (Sierra, 2011).

Durante la Segunda Guerra Mundial (1939 y 1945) los médicos nazis, en
nombre de la ciencia, atentaron contra la dignidad y los derechos humanos

de miles de prisioneros rusos, gitanos o judios (Arrdiz y Ledo, 2012).

Entre agosto de 1945 y octubre de 1946, un tribunal militar americano
llevé a cabo el Juicio de Nuremberg contra 23 médicos y administradores
alemanes por su participacion en crimenes de guerra y de lesa humanidad,
dentro de los que se contaba la conduccién de experimentos en los campos
de concentracién (Mandal, Acharya y Parija, 2011).

Como producto de este juicio, se publicé el Cddigo de Niiremberg, el 20 de
agosto de 1947 (Conbioética, s. f.) que, si bien en si mismo no era un do-
cumento legal, resalté dos aspectos fundamentales en la experimentacién
con seres humanos: a) el consentimiento voluntario de las personas para
participar del estudio y b) el principio que define que los beneficios de estos
deben superar los riesgos (Mandal, Acharya y Parija, 2011).

Después de la publicacién del Cddigo de Niremberg, se continuaron al-
gunas investigaciones al margen de los principios éticos. En 1950, en
Europa se aprobé la talidomida como antiemético en mujeres gestantes.
Pronto se descubrieron sus efectos teratégenos. Mds de 12.000 bebés pre-
sentaron malformaciones congénitas. En ese mismo afo, la Agencia Central
de Inteligencia de los Estados Unidos inicié el programa de investigacién de
control mental, administrando LSD a sujetos de prueba. Luego, en 1956,
algunos investigadores llevaron a cabo experimentos de hepatitis en nifios

con discapacidad mental de la Escuela Estatal de Willowbrook (Resnik, s. f.).



