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Principios ¢ticos de la investigacion biomédica

en seres humanos

Luis Alberto Villanueva Egan'

Bajo las nociones vagas de modernidad y eficiencia,
la relacion humana del médico con su paciente ha
sufrido una reconversiéon que no puede explicarse de
otra manera mas que en su contexto social y econ6-
mico. En la sociedad contemporanea, el desarrollo
cientifico y tecnolégico generado en los paises desa-
rrollados se encuentra estrechamente relacionado
con los procesos de produccién y comercializacion
de mercancias. En el campo de la medicina, los
estrategas del mercado han determinado la incorpo-
racion de nuevos recursos tecnolégicos (instrumen-
tos de diagndstico, novedosas modalidades quirdrgi-
cas, farmacos, etc.) en la mayoria de los casos de
manera indiscriminada, sin un proceso de validacion
previo que demuestre de manera cientifica su segu-
ridad, eficaciay superioridad costo-beneficio al com-
pararlos con los existentes. En los paises en desarro-
llo, estos productos son presentados como vehiculos
que trasportaran a un progreso sostenido, como una
forma de salir del subdesarrollo, como la forma
garantizada de acceder a la modernidad y abandonar
practicas obsoletas y, finalmente, alcanzar la tan
ansiada medicina de punta.

En algunos casos, como parte de la comercializa-
cion del producto o en respuesta a los altos costos y a
los estrictos reglamentos y requisitos existentes en los
paises de origen de las casas comerciales, se estable-
cen proyectos de “investigacion biomédica” en pobla-
ciones de paises en desarrollo con la cooperacién e
integracion de los médicos locales, justificando en no
pocos casos irregularidades de tipo ético, debido a que
estos proyectos representan la posibilidad de allegarse
recursos personales o para el servicio clinico donde se
realiza la investigacion, que de otra manera seria muy
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dificil disponer. Resulta terrible la presencia comtin de
personajes siniestros que, sin ninguna consideracion,
vulneran la dignidad de sus pacientes, convencidos de
que la mejor forma de practicar la investigacion en
seres humanos es obteniendo los mayores beneficios
personales posibles y eludiendo la normatividad ética
y juridica, a la que frecuentemente algunos senalan
como “traba burocratica” y otros con un cinismo
refulgente las catalogan de “obstaculo para el avance
de la ciencia”.

Es en estos tiempos, en los que parece generalizarse
la pérdida de un sistema de valores morales, que debe
rescatarse de manera comprometida la responsabili-
dad del médico de proteger ante todo el bienestar y los
derechos de los pacientes. Se invoca excesivamente el
principio de autonomia, confundiéndolo frecuente-
mente con un estado de relativismo ético en el que el
fin justifica los medios. Por otra parte, es conveniente
considerar que el valor mas importante de la investiga-
cion es la obtencion de conocimientos, por lo que es
posible que inclusive el investigador mas honesto
pudiera realizar acciones que no necesariamente pro-
piciaran el bienestar del paciente. De aqui la necesi-
dad de que la investigacion clinica sea revisada por
Comités de Ftica de la Investigacion Clinica con
autoridad para solicitar modificaciones e incluso re-
chazar cualquiertipo de protocolo que comprometa la
integridad y los derechos, asi como la libertad de la
voluntad de los individuos participantes en los estu-
dios, aunque esto signifique rechazar un protocolo
que represente beneficio econémico.

Entre los principios éticos, tres tienen particular impor-
tancia en la investigacién biomédica en seres humanos: a)
el principio de respeto por las personas; b) el principio de
beneficencia; y c) el principio de justicia.

En la investigacion biomédica en seres humanos, el
principio de respeto por las personas, incluye dos
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elementos: a) los elementos concernientes a la infor-
macion y b) los elementos relativos al consentimiento.
El primero se refiere a la comunicacién de la informa-
cion pertinente y su comprension. El segundo abarca
el consentimiento voluntario y la capacidad para
consentir. De este modo, el principio de respeto busca
asegurar que cada individuo que participe como suje-
to de una investigacion lo haga con pleno conoci-
miento y entendimiento de lo que esta por realizarse,
de las posibles consecuencias y de su posibilidad de
decidir no participar en la investigacion o incluso de
retirarse cuando ésta ya se haya iniciado. Ademas, el
principio de respeto incluye que las personas con
autonomia disminuidatienen derecho a la proteccion.
Lamentablemente, el consentimiento informado se ha
convertido en una forma de proteccion legal del
investigador o de la compania farmacéutica frente a
posibles demandas y con frecuencia estos formularios
presentan una informacién muy extensa, con el em-
pleo de un lenguaje cuya comprension requiere que el
nivel educativo del paciente sea elevado.

El principio de beneficencia, se refiere a que no sola-
mente se deben respetar las decisiones de los pacientes,
sino también de procurar su bienestar, sea en acciones de
beneficio como prevenir, limitar o revertir el dafio, como
en la omision de actos que pudieran causar un dano o un
perjuicio. El médico debe por principio ayudar al enfermo
y, si no puede ayudarlo, ha de esforzarse al menos en no
causarle dafio. En la investigacion clinica, se requiere
maximizar los beneficios de la investigacion tanto para el

sujeto individual como para la sociedad y minimizar los
riesgos potenciales a los individuos. La preocupacion por
el interés de la persona debe prevalecer siempre sobre los
intereses de la ciencia y de la sociedad.

El principio de justicia, se refiere a la distribucion
equitativa de los riesgos y los beneficios al momento
de seleccionar la muestra poblacional que participara
en la investigacion. Con demasiada frecuencia los
sujetos son seleccionados por la escasa capacidad de
protegerse a si mismos o a su bajo nivel socio-econé-
mico, que los convierte en poblaciones vulnerables a
la coacciéon externa y que de negarse a participar
pueden considerar comprometida su Gnica oportuni-
dad de recibir atencion médica.

Después de haber revisado someramente estos
principios, es importante resaltar que cuando un
estudio no tiene validez cientifica, toda otra conside-
racion ética es irrelevante.

El apego a estos principios permitira fortalecer la inves-
tigacion clinica en un marco de respeto por los pacientes
y asi lograr un equilibrio entre la calidad y calidez de la
atencién médica y la generacion de conocimiento.

Bajo la mirada persuasiva de la ética, el desarrollo
cientifico y tecnoldgico y su incorporacion a la medicina,
se destinaran a satisfacer la necesidad de un conocimiento
mas preciso sobre la enfermedad, alcanzar tratamientos
mas efectivos a menores costos, establecer medidas pre-
ventivas eficaces y mejorar la salud de la poblacion.

La comunidad serd, de esta manera, retribuida con
los beneficios obtenidos de la investigacion.



