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RESUMEN

En el pasado siglo se cometieron muchos abusos en nombre de la ciencia, baste recordar los experimentos de
Auschwitz y Tuskegee. Esto llevaria a promulgar cédigos éticos aun vigentes. El desarrollo actual de la biotecnologia
ha propiciado un avance tal en el campo del conocimiento genético que precisa de posicionamientos éticos de los in-

vestigadores y de la sociedad.

INTRODUCCION

En 1971, R. Van Potter, un investigador del
cancer, utiliza por vez primera el término «bioé-
ticaren un libro titulado Bioética: Bridge to the
future, donde reflexiona sobre los retos que plan-
tea el desarrollo de la biologia a nivel medioam-
biental. Desde entonces estos retos no han hecho
sino multiplicarse, haciendo cada dia mas nece-
saria la reflexién ética sobre las consecuencias
de la aplicacién practica de los conocimientos
cientificos.

Dos corrientes éticas predominantes se han ido
desarrollando:

1. El principialismo aplica los principios de la
bioética a cada situacién. Este modelo de in-
fluencia religiosa y de predominio en Euro-
pa, es acusado de rigido y moralista

2. El casuismo estudia los casos con la ayuda
de precedentes reconocidos, segin un modelo
juridico de predominio norteamericano. Es
acusado de carecer de la certeza moral re-
querible y de ser en exceso pragmatico y uti-
litarista.

Las dos corrientes previas tienen en comun que

son codigos externos a la investigacion.

Lo deseable es el investigador prudente que ha
interiorizado los principios de una conducta mo-
ral. En investigacion lo prudente incluye lo mo-
ral.

LA HISTORIA. LOS ABUSOS

Las teorias eugenésicas

A principios del pasado siglo, Galton y otros dis-
cipulos de Darwin, comenzaron a aplicar las teorias
de la «<Evolucién de las especies» al genero humano.
El resultado fue el desarrollo de las teorias eugené-
sicas que se extendieron por muchos estados. Asi
en EE UU y en Alemania se promulgan leyes sobre
esterilizacién obligatoria de «criminales incorregi-
bles, imbéciles, alienados, esquizofrénicos, alcohdli-
cos, afectos de ceguera hereditaria y otros».

En 1939 Hitler autoriza el programa Aktion T.4
(asi llamado por el nombre de la calle de Berlin
donde estaba su oficina principal) Es un progra-
ma de infanticidio de ninos afectos de defectos
congénitos. De aqui se paso a las leyes de extermi-
nio de negros, judios, gitanos, etc.

La experimentacién con seres humanos en los
campos de concentraciéon superaria cualquier ca-
talogo de los horrores.

En el Otofio de 1946 los aliados llevan a cabo en
la ciudad alemana de Niiremberg el juicio contra
los criminales de guerra supervivientes, entre
ellos hay 6 médicos que habian hecho experimen-
tos con humanos.

Se promulga el «Cédigo de Niremberg», el pri-
mer cédigo ético de la historia que trata de inves-
tigaciéon con seres humanos. Hace hincapié en la
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«Autonomia de los sujetos» y en la «calificacion del
investigador».

Los abusos. El experimento Tuskegee

En 1972 una portada del New York Times in-
forma al mundo entero del estudio de sifilis de
Tuskegee. Ha saltado el escandalo y el experimen-
to que aun continuaba es prohibido en medio de la
polémica.

Todo habia comenzado hacia 40 afios, en 1932,
en esta fecha se inicia en un pueblo pobre del es-
tado de Alabama un ensayo clinico sobre la evolu-
ci6n natural de la sifilis entre la poblacién negra.
Participan 600 sujetos (400 enfermos y 200 como
control) Su reclutamiento utiliza el engafio y la
coerciéon y no saben que participan en un estudio
sobre la sifilis.

No recibieron tratamiento efectivo a pesar que
desde 1941 la penicilina estaba disponible en las
farmacias.

Cuando se detiene el estudio en 1972 quedan
128 supervivientes, 40 mujeres son viudas conta-
giadas y hay 19 nifios con sifilis neo-natorum.

Hay que esperar a 1997 para que el presidente
Bill Clinton reciba a los supervivientes, se lleve a
cabo una indemnizacién y se les pida perdén en
nombre del gobierno de EE.UU.

Los abusos. La Talidomida

En 1953 el doctor Kuntz sintetiza en los labora-
torios Chemie-Griinental de la antigua Republica
Federal Alemana, una sustancia de nombre thali-
domide buscando una amida para usar como an-
tihistaminico.

Pronto se comprobaria que era muy poco eficaz
como antihistaminico pero que sin embargo era
un buen somnifero y ademas mitigaba las nause-
as y vomitos de las embarazadas. En estos tiem-
pos se buscaba un somnifero sin los problemas
adictivos de los barbitdricos.

Tras apenas dos afos de experimentacién ani-
mal, sale al mercado como somnifero de nombre
«Contergan». En el prospecto se recomienda espe-
cialmente para las embarazadas.

En el afio 1961, un pediatra solicita por escri-
to dos preguntas al laboratorio Chemie-Griinen-
tal:

— ¢(La Talidomida pasa la placenta? Respuesta:
No sabemos

— ¢En caso de que pase, puede danar el feto?
Respuesta: Probablemente no

Este mismo ano el Dr. Lenz describe la foco-
melia y la relaciona con el uso de la talidomida.
Para entonces su uso comercial ha pasado al
Reino Unido, Suecia y otros paises con distintos
nombres y esta extendida por todo el mundo de-
sarrollado. Al ano siguiente se contabilizan en-
tre 12.000 y 20.000 afectados y se prohibe su
uso.

En 1991 la Dra. Kaplan, una investigadora de
la fundacién Rokefeller de New-York, descubre
que la talidomida inhibe una citoquina implicada
en el mecanismo de crecimiento celular (factor
alfa de crecimiento tumoral).

Se comprueba su utilidad en muchos procesos
como: Sarcoma de Kaposi de los pacientes HIV, la
lepra lepromatosa, etc. La compania Celgene la
comercializa con el nombre de Synovir y su uso
esta regulado por la FDA bajo un exhaustivo pro-
grama de control. De otra forma la talidomida
vuelve.

Los abusos: El meta-analisis de Beecher

Un anestesista de Boston de nombre Henry K.
Beecher publica en 1966 en The New England
Journal of Medicine un articulo sobre la ética de
los estudios de investigacién con seres humanos
que se estan realizando en esa fecha en los
EE.UU. El resultado no puede ser mas demole-
dor, hay 22 estudios que se realizan en condicio-
nes no éticas.

El autor analiza y clasifica estas condiciones y
sus motivaciones. Entre las mas frecuentes:

— Ausencia de terapia efectiva conocida en gru-

po de control (Etica del placebo)

— Estudios de toxicidad por encima de dosis t6-

xicas conocidas

— Uso de nifios de orfanatos y otros sujetos vul-

nerables en estudios en los que no eran bene-
ficiarios

— Ausencia de consentimiento informado en

muchos de ellos, etc.,

El autor se plantea si deben publicarse los estu-
dios no éticos y aconseja no hacerlo como medida
de disuasion.
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CODIGOS DE ETICA

Los cédigos éticos nacieron como consecuencia
de las reflexiones éticas posteriores al conocimien-
to de abusos histéricos.

En 1948 se promulga el cédigo de NUREM-
BERG como resolucién del proceso judicial contra
los médicos nazis. Sera el primer protocolo inter-
nacional de ética de investigacién con seres huma-
nos.

Establece dos requisitos fundamentales:

1. El consentimiento informado como expresion

de la voluntad del sujeto.

2. La cualificacion del investigador como ga-
rantia del proceso de investigacion.

En el afio 1964, dos afios después de prohibirse
la talidomida, la Asamblea Médica Mundial pro-
mulga la Declaracion de HELSINKI, como actua-
lizacién de las normas éticas que deben guiar la
experimentacion con seres humanos. Sera revisa-
da y actualizada en sucesivas asambleas en 1975
(Tokio), 1983 (Venecia), 1989 (Hong Kong), 1996
(Somerset West, Sudafrica), 2000 (Edimburgo) y
2002 en Washington.

En esta declaracion se establecen como priori-
dad los intereses del sujeto de investigacion, se
definira como la ecuacion beneficios/riesgos cen-
trada en el principio de beneficencia.

En 1974, dos anos después del escandalo del ex-
perimento de Tuskegee, el Congreso de los EEUU
encarga a un comité de expertos una guia para la
proteccion de los sujetos humanos en investiga-
cién. El resultado es el Informe BELMONT, que
ve la luz en 1979. En él se establecen tres princi-
pios basicos:

1. Respeto por las personas

2. Beneficencia

3. Justicia

Estos principios se hardn extensibles a toda la
Bioética. Se sumaria el principio de no-maleficen-
cia para completar los cuatro principios béasicos.

La aplicacién de estos principios en ética de in-
vestigacion conduce a considerar los siguientes re-
querimientos:

1 El consentimiento informado plasma la auto-
nomia y voluntariedad de los sujetos. En caso
de incapacidad (nifios, dementes, etc.), el con-
sentimiento se prestaria por el tutor legal o
autoridad competente.

2. Los principio de Beneficencia / no-maleficen-
cia se traducen en maximizar los beneficios
y acotar los riesgos de cualquier investiga-
cion con personas. Estas deben conocer siem-
pre los posibles riesgos que pueden sufrir.

3. El principio de justicia es el mas vulnerado
en las investigaciones actuales. Hace refe-
rencia a dos conceptos en la selecciéon de los
sujetos: La proporcionalidad que significa
que la investigacién debe hacerse entre los
posibles beneficiados de la misma y la vulne-
rabilidad, esto dltimo hace referencia a la
proteccion de personas o colectivos vulnera-
bles; como podrian ser enfermos mentales,
huérfanos, presos, colectivos de pobreza, etc.

Los Estados miembros del Consejo Europeo
promulgan en Abril de 1997, en la ciudad de Ovie-
do el «Convenio para la protecciéon de los derechos
humanos y de su dignidad con respecto a las apli-
caciones de la Biologia y la Medicina». Espafia lo
ratificaria en enero de 2000.

Es un cédigo actualizado que en 38 articulos re-
coge asuntos tan actuales como: Genoma humano
y su proteccion, aplicacion del principio de justicia
en la investigacién con sujetos vulnerabas, trata-
miento juridico y ético de los embriones in vitro y
regulacién de la extracciéon de 6rganos y tejidos
para trasplantes, etc.

La ultima legislacién de interés relativa a la
ética de investigacion con seres humanos es el
«Real Decreto 223/2004 de 6 de febrero sobre re-
gulacién de ensayos clinicos con medicamentos».

LA ETICA DE INVESTIGACION Y EL CINE

La sensibilizacion de los profesionales sanita-
rios ante la investigacion con personas, bien po-
dria llevarse a cabo a través de la literatura no
cientifica o del cine. Este tdltimo ha producido
magnificas obras que reflejan en la ficcién lo que
ha pasado o podria pasar en la realidad.

Elegiremos tres para ilustrar los principios éti-
cos (fig. 1).

En «Alguien vol6 sobre el nido del cuco», Jack Ni-
cholson interpreta a un preso fugitivo de la justicia
en una institucién psiquidtrica. Su actitud rebelde
ante una enfermera jefe de perfil nazi le hace can-
didato a un protocolo de tratamiento progresivo de
su rebeldia: Neurolépticos a dosis altas, «electros-
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hoks» y finalmente ante la falta de resultados de
estos tratamientos, la psicocirugia como lobotomia
frontal. El cambio a cordero estaba hecho.

Este film ilustra el sometimiento de un sujeto a
tratamientos no validados y sin consentimiento
previo (fig. 2).

»Miss Evers” boys» se basa en el hecho real de
la investigacion de sifilis en Tuskegee (Alabama).

Esta pelicula realizada para television en
EEUU, una vez conocido el escidndalo, relata el
experimento de Tuskegee a través de la declara-
cién de la enfermera Miss Evers ante la comision
del Senado. Ilustra muy bien los riesgos de la sifi-
lis y los engaios que padecen los negros enfermos
durante el experimento. Al fin y al cabo, nadie en
su sano juicio se someteria voluntariamente a una
investigacion que significase un menoscabo de su
salud (fig. 3).

El principio de justicia puede entenderse en «El
jardinero fiel». Esta pelicula basada en una famo-
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sa novela de John Le Carré, narra los problemas a
los que se enfrenta un diplomético inglés cuya
mujer es asesinada por investigar sobre un expe-
rimento que se esta llevando a cabo en Kenia con
un medicamento. Esta investigacién no pasaria
los controles éticos de los paises civilizados; por
eso se esta realizando en Africa.

REFLEXION FINAL

La historia de la ética de la investigacion con
seres humanos esta llena de errores y abusos. En
la actualidad, el acceso a campos de investigacion
como la genética, hacen especialmente peligrosos
tanto unos como otros y muy necesaria una con-
ducta moral y normas ético-legales.

Ya nos recordaba G. B. Chesterton en una in-
quietante frase que «Asi como nos hemos equivo-
cado en el pasado, podemos conjeturar sin errar,
que también nos equivocaremos en el futuro».
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