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• La doctrina del consentimiento informado 
emerge como un referente esencial, relaciona-
do con el deber de respeto recíproco entre las 
personas, especialmente exigible a los médi-
cos, por el riesgo de que una relación tan asi-
métrica se convierta en fuente de abuso.

• El brusco aumento de la investigación formal 
en materias biomédicas, es el contexto donde 
cobra su máxima importancia la doctrina del 
consentimiento informado de los sujetos que 
son sometidos a estudio.

• El consentimiento informado se vuelve un ele-
mento esencial cuando las fases preclínicas de 
investigación han sido completadas, y se hace 
necesario obtener desde personas o poblacio-
nes, información que puede imponer, permitir 
o prohibir la aplicación de algunas innovacio-
nes en la atención de seres humanos.

• Existen situaciones particulares, en que el 
proceso del consentimiento informado para 
investigación puede ser más exigente que lo 
habitual: menores de edad, enfermos menta-
les graves, pacientes inconscientes, personas 
encarceladas, mujeres (por la discriminación 
permanente que sufren en muchos países, o 
por la posibilidad de que estén embarazadas), 
y en la investigación médica que se desarrolla 
en el tercer mundo.

• De la Declaración Universal de Derechos Hu-
manos se puede deducir que la doctrina del 
consentimiento informado, debe ser conside-
rada un valor de la máxima relevancia en la 
investigación médica.

• Entre los documentos claves para la ética de 
la investigación moderna se destacan: el Có-
digo de Nuremberg (1947), la Declaración de 
Ginebra (1948), la Declaración de Helsinki 
(Helsinki,1964 y Fortaleza, 2013) y el Informe 
Belmont (1979).

• Entre las razones que destacan la experiencia 
de los Estados Unidos en materia de revisar el 
desarrollo bioético se debe considerar la acti-
vidad del gobierno central, que ha creado su-
cesivas comisiones para enfrentar la cambian-
te realidad de los hechos en estas materias, 
especialmente porque sus sistemas de registro 
y documentación son de muy buena calidad y 
permiten apreciar la evolución de su jurispru-
dencia y de sus regulaciones federales.

• En Chile, el reconocimiento del Estado a la 
deontología profesional es un reconocimiento 
al carácter especial de una actividad profesio-
nal, una manera de delegar parte del control 
social en ciertas materias que escapan al cono-
cimiento general de la comunidad de ciudada-
nos no educados en ciertas materias especiales. 
Es una manera de acoger formalmente la cali-
dad distinta del grupo que adquiere el deber de 
auto regularse. Y esa resolución es coherente 
con las normas constitucionales que reconocen 
el rol de los Colegios Profesionales para juzgar 
las acusaciones éticas contra sus asociados.

• Esta nueva etapa de la relación entre algunos 
grupos profesionales y la sociedad de legos no 
es exclusiva del gremio médico. Por el con-
trario, es de dominio público que ha produ-
cido un enorme impacto en la comunidad de 
abogados. De hecho, un total de 274 abogados 
han sido condenados por causales éticas en 
los tribunales de justicia, con ratificación de 
la Corte Suprema y del Colegio de Abogados, 
entre enero de 2012 y agosto de 2014, según 
datos entregados por el Poder Judicial y la or-
den gremial.

• De hecho, en Chile ya se han producido sen-
tencias que han sancionado conductas médi-
cas por consideraciones específicamente refe-
ridas al proceso de consentimiento informado.
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INTroDuCCIóN

 En Chile, la investigación en seres humanos 
ha ido creciendo significativamente durante las 
últimas décadas, asociada a un crecimiento en el 
número de investigadores clínicos, al incremento 
progresivo de recursos estatales para realizar in-
vestigación, y al incremento de estudios fármaco-
clínicos auspiciados por la industria farmacéutica. 
Así, el país está en el “mapa” de la investigación 
biomédica mundial con efectos generalmente vir-
tuosos1.
 Obviamente, existen enormes intereses, incerti-
dumbres y riesgos asociados a ese nuevo desarrollo 
científico y empresarial.
 A manera de ejemplo se puede indicar que en 
el año 2009, las compañías farmacéuticas afiliadas 
a la Cámara de la Industria Farmacéutica de Chile 
habrían invertido aproximadamente 24 millones de 
dólares para apoyar 160 estudios clínicos. Es de-
cir, los recursos financieros aportados para ensayos 
clínicos por empresas de investigación y desarrollo 
extranjeras se asemejaban a los recursos disponi-
bles para toda la investigación biomédica realiza-
da en Chile con respaldo estatal, universitario o de 
otras fuentes nacionales (aproximadamente 26 mi-
llones de dólares).
 Sin embargo, faltaban datos sobre los mecanis-
mos empleados por las empresas para seleccionar 
a las personas participantes en los ensayos clínicos 
que patrocinaban, cuánto intervenían los participan-
tes nacionales en el diseño de esos estudios o en la 
elaboración de los manuscritos respectivos y si te-
nían independencia para informar los resultados fi-
nales, particularmente cuando resultaban negativos2.
 Esas incertidumbres y riesgos no son un descu-
brimiento nacional, son las manifestaciones loca-
les de un fenómeno apasionante y dramático, que 
refleja las complejas relaciones que se desarrollan 
cuando algunas personas investigan o modifican 
las condiciones sanitarias de otras, a partir de in-
formaciones incompletas y con grandes posibilida-
des de hacer hallazgos inesperados, indeseados o 
francamente peligrosos. Y esas manifestaciones se 
ven especialmente exacerbadas por el enorme peso 
económico que tiene la industria farmacéutica a ni-
vel global.
 Para demostrar ese peso económico se puede 
indicar que, durante el año 2012, el gasto en inves-
tigación y desarrollo de productos farmacéuticos 
superó los treinta y seis mil millones de dólares en 
USA y los treinta mil millones de euros en Europa, 
y que aproximadamente el 57% de esas cifras fue 
destinado a ensayos clínicos en humanos3. En todo 
caso, semejante inversión debe ser analizada con-
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siderando que el tamaño de aquellos mercados fue 
de trescientos cincuenta mil millones de dólares y 
doscientos veinte mil millones de dólares para el 
mismo período, respectivamente4.
 Al revisar la historia de este fenómeno, y con-
siderar los enormes intereses subyacentes, aparece 
con fuerza un punto muy especial, que es ajeno a 
las consideraciones estadísticas o mercantiles que 
son comunes a todas las investigaciones, que pue-
den aplicarse a toda clase de materias, sean agrí-
colas, veterinarias o metalúrgicas. Se trata de una 
perspectiva humanista, exclusiva de la medicina 
humana, la doctrina del consentimiento informado 
que emerge como un referente esencial, relacio-
nado con el deber de respeto recíproco entre las 
personas, que es aplicable a la comunidad comple-
ta; pero, que se hace especialmente exigible a los 
médicos por el riesgo de que una relación que es 
inevitablemente asimétrica se convierta en fuente 
de abuso, tal como ya ha sucedido en numerosas 
ocasiones.
 Existe una doctrina general sobre el consenti-
miento informado que es aplicable al quehacer mé-
dico en las actividades sanitarias habituales, y que 
fue resumida en una revisión previa5. En este artí-
culo se pretende exponer brevemente la situación 
especial del consentimiento informado en investi-
gación médica o biomédica.

DEfINICIoNES

 Para iniciar el desarrollo de la materia, se puede 
indicar que la investigación es la acción y efecto de 
investigar, y que la Real Academia de la Lengua 
establece:
investigar.
(Del lat. investigãre).
1. tr. Indagar para descubrir algo. Investigar un he-

cho.
2. tr. Indagar para aclarar la conducta de ciertas 

personas sospechosas de actuar ilegalmente. Se 
investigó a dos comisarios de Policía.

3. intr. Realizar actividades intelectuales y experi-
mentales de modo sistemático con el propósito 
de aumentar los conocimientos sobre una deter-
minada materia. Investigar SOBRE el cáncer.

 A partir de esa fuente, parece que la tercera de-
finición es la que mejor se relaciona con las inves-
tigaciones en medicina. De hecho, el ejemplo pro-
puesto expresamente en la vigesimotercera edición 
del diccionario editado por la Real Academia de la 
Lengua Española es una enfermedad que ha sido 
objeto de extensas investigaciones médicas o bio-
médicas.
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 Desde esta primera definición destacan dos 
puntos que se desarrollan en el apartado “Visión 
general”.
 En primer lugar, que la investigación implica 
una actividad sistemática tanto desde el punto de 
vista experimental (tal como fue definido en los es-
tatutos de la “Royal Society of London for Impro-
ving Natural Knowledge”), como desde el punto de 
vista intelectual, conforme a lo postulado por los 
filósofos de la Ilustración, que es el otro elemento 
de origen para la ciencia moderna.
 Pero, en segundo lugar, el carácter sistemáti-
co pone un acento adicional, porque enfatiza que 
la investigación científica actual es una actividad 
reglada, habitualmente colectiva, que va más allá 
de la mera inspiración del individuo aislado, que 
sería obviamente incapaz de considerar toda la in-
formación disponible sobre un tema, plantear todas 
las ideas pertinentes a dicha información inicial y 
ejecutar todas las acciones tendientes a incrementar 
la masa de conocimiento bien demostrado.
 Para delimitar más el punto del consentimiento 
informado en investigación, parece necesario recu-
rrir nuevamente a la misma Real Academia:
consentimiento.
1. m. Acción y efecto de consentir.
2. m. Der. Manifestación de voluntad, expresa o 

tácita, por la cual un sujeto se vincula jurídica-
mente.

3. m. Der. En los contratos, conformidad que so-
bre su contenido expresan las partes.

~ informado.
  1. m. Der. consentimiento que ha de prestar 

el enfermo o, de resultarle imposible, sus 
allegados, antes de iniciarse un tratamiento 
médico o quirúrgico, tras la información que 
debe transmitirle el médico de las razones y 
riesgos de dicho tratamiento.

  por ~.
  1. loc. adv. Med. Por la correspondencia y 

conexión que en el cuerpo humano tienen 
unas partes con otras.

 Así las cosas, una primera duda a considerar 
es la relación entre el “consentimiento informado 
apropiado para realizar intervenciones sanitarias 
sobre enfermos que aceptan ser pacientes, o sobre 
personas sanas que han aceptado dicha condición 
(como en las cirugías cosméticas)” y el “consenti-
miento informado apropiado para realizar investi-
gaciones sanitarias sobre enfermos que aceptan ser 
sujetos de estudio, o sobre personas sanas que han 
aceptado dicha condición (como los voluntarios 
sanos)”. Es decir, si el consentimiento informado 
habitual puede ser suficiente para emprender inves-

tigaciones médicas.
 Como se puede apreciar, en términos semán-
ticos el “consentimiento informado” tradicional, 
propio del lenguaje jurídico aplicable a las activi-
dades médicas, se refiere estrictamente al “enfer-
mo”, por lo que podría resultar inaplicable a los vo-
luntarios sanos que pueden participar como sujetos 
de estudio. Pero, como se mencionan “tratamientos 
médicos o quirúrgicos”, sin distinguir si se trata de 
tratamientos “probados” o “en vías de comproba-
ción”, se podría pensar que es un concepto apli-
cable a todo tratamiento (habitual o excepcional) 
sobre enfermos reales.
 Pero, considerando la importancia de los va-
lores involucrados en la investigación médica 
(integridad física, integridad síquica, vida), no se 
puede extrapolar tan simplemente el consentimien-
to informado habitual, que es propio del ejercicio 
médico cotidiano, a las intervenciones no compro-
badas, de carácter más excepcional o francamente 
experimental, porque ello sería perjudicial a los 
intereses del potencial sujeto de estudio, que debe 
ser especialmente protegido porque es la parte más 
vulnerable en el acuerdo de voluntades que se debe 
construir y demostrar para realizar investigaciones 
médicas ajustadas a lex artis.
 Ese perjuicio injusto sería generado porque el 
potencial sujeto de estudio quedaría ciego a una 
parte de la realidad por el inevitable silencio del 
operador sanitario, que tiene la obligación inelu-
dible de proporcionar oportunamente información 
completa y comprensible. Y ese silencio, parcial o 
total, sería inevitable porque cuando se trata de in-
tervenciones no comprobadas, nadie, ni siquiera el 
operador más calificado, tiene toda la información 
certera y comprensible para entregar al sujeto de 
estudio.
 Esa inevitable falta de información, parcial o 
total, es el motivo razonable que justifica investigar 
en humanos una evaluación o intervención poten-
cialmente beneficiosa que todavía está en fases ex-
perimentales y, al mismo tiempo, es el motivo que 
obliga a una especial delicadeza en el proceso de 
consentimiento informado respectivo.
 La exigencia aplicable al consentimiento para 
intervenciones propias de la investigación no se 
debe entender como sinónimo de un trámite com-
plejo, engorroso e incomprensible, que sería un im-
pedimento a menudo insalvable. Por el contrario, 
en marzo del año 2013 el “Comprehensive Working 
Group on Informed Consent in Cancer Clinical 
Trials for the National Cancer Institute” hizo una 
actualización del material publicado en 1998, tra-
tando de reiterar la necesidad de que la informa-
ción sea simplificada para hacerla comprensible6, 
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en beneficio y para protección de las personas en 
estudio. Ese grupo de trabajo fue creado con la par-
ticipación del “National Cancer Institute (NCI)”, el 
“Office for Protection from Research Risks (ahora 
conocido como Office of Human Research Protec-
tions)” y la “U.S. Food and Drug Administration 
(FDA)”.
 Parece claro, de las definiciones y razonamien-
tos expuestos, que el desarrollo de investigaciones 
debe estar amparado por una forma especial de 
consentimiento informado, que resuelva los pecu-
liares riesgos de molestias, secuelas o muerte que 
se pueden manifestar durante la evaluación de re-
cursos sanitarios cuya eficiencia, eficacia o seguri-
dad no han sido completamente demostradas; que 
pueden afectar a personas que no están enfermas y 
que es requerido para la intervención de operadores 
sanitarios que son parcialmente ciegos al verdade-
ro resultado de las intervenciones que proponen a 
los sujetos de estudio, y que -a pesar de ello- están 
obligados a entregar información completa en tér-
minos que sean comprensibles para cada paciente.
 Desde el punto de vista normativo, esa distin-
ción, todas esas especiales consideraciones, son 
absolutamente exigibles en Chile, en diferentes es-
cenarios, por tres razones interrelacionadas, que se 
explican más adelante:
1.- Porque la ética profesional registra múltiples re-

uniones, consensos y acuerdos o convenciones 
internacionales cuyo propósito esencial ha sido 
mejorar el quehacer médico en estas materias, y 
el Colegio Médico ha suscrito y difunde varios 
textos sobre la materia.

2.- Porque hay normas legales expresas sobre con-
sentimiento informado en general y normas es-
peciales que son aplicables a la investigación 
médica en particular, y esas normas están ba-
sadas en la Constitución Política de la Repúbli-
ca, el nivel máximo del ordenamiento jurídico 
nacional.

3.- Porque múltiples sentencias de la Excelentísima 
Corte Suprema han reconocido a los Códigos de 
Ética profesional como normas exigibles en jui-
cio ordinario, y ese reconocimiento a la deonto-
logía profesional también encuentra sustento en 
normas de rango constitucional, como se verá 
más adelante.

 Por ello es conveniente conocer los fundamen-
tos racionales, históricos e internacionales en estas 
materias. Esos fundamentos son el requisito para 
trabajar sin temor y desarrollar espontáneamente 
conductas respetuosas del ethos profesional; de la 
dignidad propia de las personas que se pueden so-
meter a investigaciones científicas; y de los siste-

mas normativos que pueden ser aplicables al tiem-
po de los hechos.
 De hecho, expertos forenses en demandas mé-
dicas plantean que alegar las imperfecciones en el 
proceso de consentimiento o en su demostración 
documental es el camino más promisorio cuando es 
difícil acreditar una mala práctica clínica, y que esa 
alternativa adquiere especial fuerza cuando se trata 
de casos relacionados con investigación médica7.
 En realidad, lo complejo de esa materia se ve 
agravado porque existe una enorme variedad y am-
bigüedad en los estándares y definiciones que se 
pueden encontrar en países que tienen un enorme 
desarrollo jurisprudencial en estas demandas8, don-
de sería esperable la existencia de referencias bien 
definidas y estables sobre relación médico pacien-
te9 y consentimiento informado10.
 La complejidad de los costos, riesgos e intereses 
involucrados ha llevado a que diferentes actores, 
incluyendo a la industria farmacéutica11, organiza-
ciones empresariales12 y organizaciones internacio-
nales como la UNESCO13 han intentado mejorar la 
información de la comunidad profesional sobre las 
consideraciones éticas que son relevantes cuando 
se hace investigación en humanos.

mEDICINA E INVESTIGACIóN

 Considerando que el ejercicio de actividades 
“médicas” ha sido descrito desde los albores de la 
humanidad, es fácil reconocer que nuestra profe-
sión ha mantenido generalmente una actitud más 
bien pasiva y poco eficiente, más dedicada a des-
cribir y acompañar el curso espontáneo de las en-
fermedades, con intervenciones principalmente pa-
liativas, para aliviar y consolar a los enfermos y sus 
deudos, que a curarlas con intervenciones eficaces.
 Efectivamente, la historia de la profesión mues-
tra que en el desarrollo del conocimiento médico 
hubo un prolongado inmovilismo; que ese inmo-
vilismo duró varios siglos, aunque fue agitado 
ocasionalmente por algunas iniciativas individua-
les y precarias; que se ha producido una reciente 
y brusca superación de esa pasividad, secundaria 
a un gran aumento en la cantidad de información 
y de recursos disponibles; y que tanto la manera 
de producir esa nueva información como las con-
secuencias derivadas de ella han generado cuestio-
nes bioéticas que parecían imposibles hace una o 
dos décadas. Entre esas cuestiones bioéticas se han 
desarrollado materias como el estatuto jurídico de 
los embriones, la paternidad en casos de transferen-
cia de gametos donados a madre substituta, el uso 
de placebos en enfermedades peligrosas, el uso de 
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cirugías simuladas en trabajos enmascarados, o la 
forma de obtener y manipular células madre, entre 
muchas otras.
 La especial relevancia de esa secuencia de 
eventos es que no se trata de una sucesión de situa-
ciones e informaciones bien definidas, concretas y 
estáticas. Por el contrario, se trata de noticias dis-
cutibles, parcialmente definidas, que todavía están 
en pleno proceso de desarrollo. A manera de ejem-
plo, aunque todavía parece casi inaceptable, ya se 
ha planteado la posibilidad de que algún día exista 
una regulación para las transacciones remuneradas 
de órganos y tejidos14.
 Es cierto que algunos conocimientos descripti-
vos o prescriptivos se asentaron precozmente en el 
desarrollo de la profesión médica o sus equivalen-
tes históricos, como la ética propuesta en el Código 
de Hammurabi, el Juramento Hipocrático, los es-
critos de Avicena y la Oración de Maimónides; o la 
anatomía que floreció tras el oscurantismo medioe-
val, gracias a Andreas Vesalius y Gabriele Fallopio; 
o la circulación de la sangre, descrita por William 
Harvey, y corroborada por los hallazgos de Marce-
llo Malpighi con la ayuda de la microscopía.
 Pero, la creación de intervenciones activas para 
modificar el curso de la enfermedad, el dolor y la 
muerte fue por siglos un objetivo que parecía inal-
canzable. De hecho, en el inconsciente colectivo de 
la profesión todavía se atesora una frase que es tan 
famosa como anónima: “Curar de vez en cuando, 
aliviar a menudo, consolar siempre”15.
 Además, sin ánimo descalificatorio, y apuntan-
do al origen de la información que está disponible 
en la actualidad, se debe reconocer que durante va-
rios siglos, las intervenciones médicas estuvieron 
principalmente guiadas por una orientación más 
empirista (basada en descubrimientos accidentales, 
a menudo incomprensibles) y misticista (pendiente 
de elementos paranormales, mágicos o religiosos, 
todos indemostrables por definición) que por una 
comunidad involucrada en investigaciones cientí-
ficas sistemáticas y rigurosas. En realidad, ese re-
conocimiento se puede aplicar a muchas otras ra-
mas del quehacer humano, pero, en pocas aparece 
asociada con los niveles de dolor y muerte que se 
apreciaron en la nuestra.
 Para evaluar la relación del conocimiento mé-
dico “curativo” con respecto a la historia de la hu-
manidad, basta mencionar que los antibióticos y la 
anestesia no han cumplido doscientos años de uso 
y -gracias a ellos- se pudo modificar el curso de 
muchas infecciones y cuadros quirúrgicos que diez-
maron a los humanos jóvenes por millones de años; 
que las enfermedades crónicas no transmisibles se 
han convertido en la primera causa de muerte en 

el mundo desarrollado y se vislumbran como una 
nueva amenaza, frente al cual todavía existen po-
cos recursos efectivos; y que el envejecimiento es 
un misterio sin resolver, aunque debería ser consi-
derado como la próxima prioridad de la medicina, 
salvo que una guerra o nueva epidemia tomen dicha 
posición.
 Los inicios de la investigación en medicina in-
sinuaron la relevancia del consentimiento de la per-
sona para realizar acciones invasivas directamente 
sobre su cuerpo; pero esto fue un tímido esbozo, 
que no traslucía mayor respeto por el ser humano 
afectado, lo que es muy comprensible porque el 
concepto de “persona”, como único titular de digni-
dad y derechos frente a la autoridad y a la comuni-
dad es una concepción que se ha desarrollado muy 
recientemente.
 Sólo para insinuar la antigüedad del problema 
es suficiente recordar la posibilidad de que excep-
cionalmente se haya practicado la vivisección con 
propósitos anatomofisiológicos en criminales con-
denados a muerte16,17,18.
 Pero, el brusco aumento de la investigación 
formal en materias biomédicas, que ha generado 
muchos recursos eficientes para enfrentar algunas 
condiciones sanitarias indeseadas o enfermedades, 
es el contexto donde cobra su máxima importancia 
la doctrina del consentimiento informado de los su-
jetos que son sometidos a estudio. Esa importancia 
nace por el reconocimiento universal a un nuevo 
principio angular de la convivencia humana, el 
respeto a los derechos básicos de cada persona, en 
particular a su libertad, dignidad e integridad; y ha 
crecido porque a medida que los prejuicios han sido 
reemplazados por hipótesis; las impresiones por los 
datos; y las presunciones simples por demostracio-
nes formales, todos los humanos podemos ser fuen-
tes de datos o sujetos de experimentación, en un 
contexto que parece bastante habitual, y que puede 
exigir la evaluación de cohortes o poblaciones que 
superan las debilidades del mero análisis casuísti-
co.
 Dos hitos marcan esta nueva etapa del conoci-
miento humano en general, donde la investigación 
metódica permite superar la actividad médica em-
pirista y mágica, e impugnar las falacias de autori-
dad, sean ellas generadas por autoridades religiosas 
o académicas19:
1.- La fundación, el 28 de noviembre de 1660, de la 

“Royal Society of London for Improving Natu-
ral Knowledge”, que todavía existe, aunque se 
le suele denominar simplemente “Royal Socie-
ty”. Esa sociedad nació a partir de un grupo de 
eruditos que empezaron a reunirse alrededor de 
1645 para discutir una nueva filosofía, orientada 

G. MUTIZÁBAL M.

Rev Chil Anest 2014; 43: 368-408



373

a conocer el mundo natural a través de observa-
ciones y experimentos. Esto fue el principio de 
lo que hoy se conoce como ciencias naturales en 
occidente, proponiendo un enfoque en que las 
ideas se modifican de acuerdo a las observacio-
nes, en vez de modificar las observaciones para 
adaptarlas a las ideas preconcebidas, como se 
estilaba frecuentemente en esos tiempos. En el 
fondo, la Royal Society podría ser considerada 
la primera organización humana que tenía por 
objeto la obtención de datos reales en materias 
científicas, permitiendo la impugnación de las 
convicciones previas o prejuicios de sus propios 
miembros.

2.- La publicación entre 1751 y 1772 de 
“L´Encyclopédie ou Dictionnaire raisonné des 
sciences, des arts et des métiers” que fue edita-
da en Francia bajo la dirección de Denis Diderot 
y Jean d’Alembert. La importancia de semejan-
te esfuerzo editorial es que pretendía consoli-
dar toda la información disponible en ciertas 
materias, para que los hombres libres pudieran 
desarrollar sus propias ideas a partir del conoci-
miento ya consolidado. Esa posición fue verba-
lizada por Diderot, quien afirmaba “Todo debe 
ser sacudido, sin excepciones ni miramientos”. 
Quizá el mayor mérito de esa corriente intelec-
tual es que ni siquiera cayó en la auto compla-
cencia de considerarse perfecta y completa. De 
hecho, cuando Emmanuel Kant se pregunta, en 
1785, si estaba viviendo una época ilustrada, su 
respuesta fue “…no, pero si en una época de 
ilustración”20. De esta forma se constituyó un 
movimiento orientado esencialmente al uso li-
bre de la buena información, con vocación por 
el examen y la duda sistemática.

 La posibilidad de que las personas pudieran ad-
quirir datos reales del entorno, y pudieran someter-
los al libre examen, sin presiones ni amenazas, fue 
el medio donde se comenzó a gestar la explosión de 
conocimiento que se observa hoy en muchas acti-
vidades humanas (incluyendo a la medicina), y que 
ha modificado el quehacer sanitario en todas sus 
etapas, incluyendo el fomento, protección, preven-
ción, recuperación de la salud y rehabilitación.
 Pero, hay un tercer elemento en la reciente ex-
plosión del conocimiento científico y médico; se 
trata de la sinergia entre distintos equipos, dedica-
dos a distintas áreas de conocimiento, que pueden 
interactuar en espacios virtuales como internet, sin 
limitaciones geográficas. Por eso es fácil compren-
der que el quehacer de comunidades conectadas, 
eventualmente colaborativas, es un motor nuevo y 
adicional, que ha impulsado el desarrollo científico 

con una velocidad y profundidad cada vez más evi-
dentes21,22.
 De hecho, el trabajo de 1963 que habría ge-
nerado la célebre controversia entre Kerr White y 
Archie Cochrane en la Universidad de Wellington 
en Nueva Zelanda en 1970, donde se planteaba que 
sólo el 10% de las intervenciones médicas apun-
taban a producir beneficios “específicos”, en tan-
to que el 23% pretendía beneficios “probables” y 
un 27% se basaba sólo en beneficios “posibles”23 
podría considerarse reemplazado por una investiga-
ción de 1995, cuyos resultados muestran que sobre 
el 80% de las intervenciones médicas observadas 
gozaban de algún sustento racional24.
 Esa información refleja el efecto de la investi-
gación en el quehacer médico, porque toda inter-
vención médica tiene tanto costos como riesgos, y 
muchos de esos costos y riesgos sólo pueden ser 
estimados en términos probabilísticos (sobre bene-
ficios y seguridad, respectivamente). Así, la investi-
gación es el camino inevitable para mejorar la pre-
dicción de costos y riesgos, para que los recursos 
puedan ser correctamente utilizados, considerando 
su eficacia y su seguridad25.
 El precio que se paga es que la investigación 
incursiona en áreas donde existen riesgos mal de-
finidos o nuevos, que son habitualmente propor-
cionales a los beneficios que se persiguen (aunque 
esa relación se puede torcer por los sesgos propios 
de las empresas que pagan las investigaciones y 
pretenden lucrar con sus resultados)26,27, de ello se 
hace necesario estudiar de modo amplio la posición 
de las personas que pueden convertirse transitoria-
mente en sujetos de investigación, incluso cuando 
ello parece ajeno a todo riesgo, como las investiga-
ciones epidemiológicas o estadísticas28,29.
 Una consideración adicional es que las inter-
venciones sanitarias (incluyendo aquellas carentes 
de sustentos racionales) podrían ser responsables 
de más de la mitad de las bancarrotas no comer-
ciales en USA30,31. De hecho, el 12 de junio de 
2014 tres Senadores norteamericanos propusieron 
un proyecto de ley para enfrentar ese problema y 
proteger de alguna forma a las familias afectadas. 
Dicho proyecto fue asignado inmediatamente a un 
comité del Congreso para que sea evaluado antes 
de enviarlo a la Cámara o el Senado en su conjun-
to32.

INVESTIGACIóN méDICA
o BIoméDICA ACTuAL

 Se puede definir como aquella en que acciones 
u omisiones son ejecutadas de modo sistemático 
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para conocer el estado sanitario actual o las mo-
dificaciones de dicho estado en los sujetos que se 
estudian o en los datos acumulados sobre ellos, sus 
órganos o tejidos.
 La ley chilena la define como: “toda investiga-
ción realizada a través de la intervención o interac-
ción con seres humanos, con el objetivo de mejorar 
la prevención, diagnóstico, tratamiento, manejo y 
rehabilitación de la salud de las personas o de in-
crementar el conocimiento biológico del ser huma-
no. La investigación científica biomédica en seres 
humanos incluye el uso de material humano o de 
información disponible identificable”.
 De cualquier forma, la investigación en huma-
nos es una situación en que es imposible predecir 
con certeza un efecto beneficioso o riesgoso directo 
sobre una persona determinada. Esa ambigüedad 
es una parte inevitable en la investigación, porque 
las intervenciones podrían producir beneficios y 
riesgos (pero todavía son inciertos), y no se sabe 
quienes podrían resultar beneficiados o perjudica-
dos (son indeterminados porque se desconoce la 
identidad de los que recibirán dicho beneficio).
 Se entiende que debajo de toda investigación 
hay un propósito trascendente, que no se trata de 
una mera satisfacción de caprichos intelectuales 
sobre la biología de las personas (sea por fenóme-
nos intrínsecos o por su interacción con el entorno); 
se trata de mejorar la información disponible para 
tomar buenas decisiones sobre la salud de algunos 
individuos.
 Obviamente, existen etapas de investigación 
previas a la fase en que se evalúan datos de per-
sonas, por ejemplo durante el diseño de equipos, 
procedimientos analíticos o software, o la evalua-
ción preclínica de fármacos en animales y cada una 
de ellas merece especiales consideraciones. Pero, el 
consentimiento informado se vuelve un elemento 
esencial cuando esas etapas de investigación “pre-
clínicas” han sido completadas, y se hace necesario 
obtener desde personas o poblaciones ciertas y bien 
determinadas la información que puede imponer, 
permitir o prohibir la aplicación de algunas innova-
ciones en la atención de seres humanos33.
 A pesar de las incertidumbres y riesgos ya men-
cionados, la investigación es un imperativo ético 
absoluto para todo médico, sea como investigador 
activo, productor de conocimiento nuevo, o como 
mero operador, que está obligado a interpretar in-
vestigaciones ajenas para mantener actualizados 
sus conocimientos34.
 Esa obligación ha sido largamente demostrada 
desde la historia de la medicina, en que algunas 
intervenciones inútiles35,36, o posiblemente peligro-
sas37,38 han sido perpetuadas por falta de evaluacio-

nes formales; y otras intervenciones virtuosas han 
sido postergadas por consideraciones ajenas a sus 
efectos sanitarios39,40,41,42,43,44.

SISTEmAS NormATIVoS
INVoLuCrADoS

 Como ya se ha esbozado, en esta materia con-
vergen al menos dos sistemas normativos sustan-
ciales (ético y legal), que suelen ser concordantes 
dentro de cada cultura en los distintos momentos 
de su historia; pero, que pueden generar severas crí-
ticas cuando se juzgan con la perspectiva de otras 
culturas u otras épocas.
 Tomando un ejemplo de otra disciplina pro-
fesional, el Derecho Romano consagró por años 
instituciones como la “manus iniectus” y la “par-
tes secanto”, que permitían agresiones muy graves 
al cuerpo del deudor que no pagaba45,46, como un 
castigo a su conducta y una forma de retribución 
para los acreedores insatisfechos; afortunadamen-
te, ambas han sido absolutamente proscritas y hoy 
parecen aberrantes. En principio, parece muy fácil 
hacer un juicio severo o descalificatorio sobre tales 
prácticas; pero, se trataba de la conducta habitual 
para ese tiempo y lugar, y los actores involucrados 
estaban plenamente seguros de que su conducta era 
aceptable y ajustada a las normas vigentes, por lo 
que no daría lugar a sanciones posteriores (y esta-
ban en lo cierto).
 Por desgracia, como se aprecia al estudiar la 
historia de la investigación en medicina, miembros 
de nuestro gremio también permitieron, alentaron o 
desarrollaron con entusiasmo conductas que ahora 
parecen tanto o más aberrantes que las establecidas 
por la legislación del Imperio Romano en materia 
de cobranzas. Y, sólo para completar la analogía, 
se debe insistir en que los operadores sanitarios 
involucrados también estaban muy seguros de que 
su conducta era aceptable y ajustada a las normas 
vigentes; pero, los hechos demostraron que estaban 
equivocados.
 Se debe poner una nota de precaución adicional 
en esta evidente proximidad, y aparente identidad, 
entre los sistemas normativos éticos y legales, por-
que la ética no es fuente de ley, ni la ley es fuente 
de ética. Para mayor claridad, se debe recordar que 
muchas asociaciones internacionales aceptan la po-
sibilidad excepcional, pero cierta, de que la ética 
profesional permita u obligue a infringir la ley47.
Según la American Medical Association:
 “Ethical values and legal principles are usually 

closely related, but ethical obligations typica-
lly exceed legal duties. In some cases, the law 
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mandates unethical conduct. In general, when 
physicians believe a law is unjust, they should 
work to change the law. In exceptional circum-
stances of unjust laws, ethical responsibilities 
should supersede legal obligations”48.

Y, según la American Psychiatric Association:
 “While no committee or board could offer prior 

assurance that any illegal activity would not 
be considered unethical, it is conceivable that 
an individual could violate a law without being 
guilty of professionally unethical behavior”49.

 Puede parecer paradojal que en ciertas condicio-
nes es éticamente aceptable u obligatorio desplegar 
conductas aparentemente reprochables, como violar 
la ley u otras reglas que son válidas en circunstan-
cias habituales. Parece contradictorio porque un sis-
tema normativo conceptualmente virtuoso resulta 
antagónico a otro sistema normativo, que el actor 
debería considerar generalmente virtuoso.
 Esa aparente paradoja se explica porque muchas 
situaciones de la medicina, que es una actividad 
particular y concreta, sensible a fenómenos bioló-
gicos (eventualmente irracionales), no se encuen-
tran previstas en la ley, que es general y abstracta (y 
que debería mantenerse rebosante de racionalidad), 
y la búsqueda de la solución queda radicada exclu-
sivamente en los recursos éticos y profesionales del 
operador, que se encuentra en una posición forzada 
por razones externas a su control y voluntad50.
 Por eso es que la mera explicación de “haber 
cumplido la ley que existía en ese momento” puede 
ser insuficiente ante el juicio ético profesional, que 
exige el cumplimiento de estándares mucho más 
severos, que dependen tanto del permanente respe-
to por el prójimo como de algunas actitudes profe-
sionales, incluyendo el hábito de estudio sistemáti-
co, que forman parte de las habilidades cualitativas 
que algunos especialistas en educación médica han 
denominado “currículum oculto”51.

PoBLACIoNES VuLNErABLES

 Obviamente, existen situaciones más particula-
res, en que el proceso del consentimiento informa-
do para investigación puede ser más exigente que 
lo habitual.
 La Declaración de Helsinki se refiere a la situa-
ción de los pacientes que no pueden prestar directa-
mente su propio consentimiento: menores de edad, 
enfermos mentales graves, pacientes inconscientes. 
En realidad, esos pacientes pueden ser sujetos de 
investigación médica; pero, se deben cumplir con-

diciones de especial protección hacia ellos.
 El Informe Belmont agrega una consideración 
especial sobre la situación de la investigación en 
personas encarceladas, y las precauciones aplica-
bles a su situación.
 Las Pautas Éticas Internacionales propuestas 
por el “Council for International Organizations of 
Medical Sciences (CIOMS)” consideran a las mu-
jeres un grupo potencialmente vulnerable, tanto por 
la discriminación permanente que sufren en muchos 
países, como por la posibilidad de que estén emba-
razadas o se embaracen durante la investigación.
 En último término, es necesario reconocer que, 
en virtud de hechos que ahora son de público conoci-
miento, existen consideraciones o restricciones espe-
ciales para la investigación médica que se desarrolla 
en el tercer mundo, incluyendo nuestro país52,53.
 Y por si fuera poco, diferentes autores han 
destacado que se requiere una especial prudencia 
para evitar que las medidas de protección a 
vulnerables se conviertan en una limitante capaz 
de bloquear la investigación que, precisamente, 
podría favorecerlos54, especialmente cuando se 
encuentran menoscabados por la inmadurez, o la 
senilidad y alguna enfermedad mental55,56, siendo 
esta última una situación que podría afectar hasta 
el 26% de la población norteamericana según datos 
recientes57.

formACIóN méDICA SoBrE NormAS Y 
rEGuLACIoNES

 Durante años la formación médica mundial, y la 
chilena en particular, mantuvieron cierta indiferen-
cia frente al desarrollo de las normas y regulaciones 
externas que podían afectar el ejercicio de sus acti-
vidades.
 Esa actitud ingenua, ignorante, negligente o 
arrogante ha producido sufrimiento o perjuicio a 
muchos pacientes y a profesionales bien intencio-
nados que no recibieron entrenamiento oportuno; 
que no comprendieron a tiempo los conceptos sub-
yacentes a textos que parecen complejos y abstrac-
tos a primera vista; y que, por ello se vieron sú-
bitamente enfrentados a sistemas normativos que 
establecen procedimientos de juicio y criterios de 
reproche, que pueden dar lugar a sanciones, como 
los códigos de ética profesional y la ley58,59,60.
 En Chile ya se han producido sentencias que 
han sancionado conductas médicas por conside-
raciones específicamente referidas al proceso de 
consentimiento informado61,62,63,64,65,66, y lo espera-
ble es que esa tendencia sea cada vez más exigente 
por varias razones: porque así ha ocurrido en todo 
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el mundo, porque han entrado en vigencia nuevas 
leyes que lo hacen exigible y porque el colectivo 
de abogados y jueces está siendo entrenado en esa 
materia.
 El punto parece ajeno a la investigación médi-
ca; pero, el origen histórico de la doctrina moderna 
del consentimiento informado en investigación fue 
la demostración ante el Tribunal Militar Internacio-
nal de Nuremberg de algunos actos médicos que 
ahora parecen inaceptables, que fueron facilitados 
por el desconocimiento o mala interpretación que 
hicieron algunos operadores sobre las regulacio-
nes éticas y legales vigentes y que motivaron la 
aplicación de medidas punitivas muy severas para 
varios de ellos, incluyendo la pena de muerte para 
algunos, cárcel para otros e impunidad a cambio 
de diferentes formas de colaboración para los más 
afortunados.
 Una manera de aproximarse a la situación en 
Chile es revisar la lista de normas legales e infra-
legales que regulan las actividades médicas o de 
investigaciones en humanos en el territorio nacio-
nal, y estimar el grado de conocimiento que tiene el 
gremio sobre ellas.
 En rigor, bastaría recordar que nuestro país debe 
ser uno de los pocos en que existe una norma que 
impone a los médicos la obligación de tratar a los 
pacientes por su nombre (ley 20.584, artículo 5, le-
tra b).
 La falta de formación en humanismo en gene-
ral, así como la referida a normas y regulaciones en 
particular, y más específicamente en regulación de 
investigaciones en humanos, no es un patrimonio 
exclusivo de nuestro país. Un estudio internacio-
nal del año 2007 mostró que el 36% de los trabajos 
prospectivos presentados para publicación omitía 
datos sobre consentimiento informado y comité de 
ética, en tanto el 15% mencionaba el consentimien-
to, pero omitía el comité67. Otra investigación, del 
año 2008, mostró que los consentimientos infor-
mados para investigación en servicios de urgencias 
suelen ser explicados por el personal de turno, que 
es ajeno a la investigación principal, por lo que to-
davía es completamente posible que las personas 
reciban informaciones erradas o incompletas, a pe-
sar de las mejores intenciones de los investigadores 
y de quienes colaboran desinteresadamente68.
 Más recientemente, datos gubernamentales de 
la India han mostrado un riesgo inesperado y alto 
de resultados adversos y muertes durante el desa-
rrollo de ensayos clínicos en ese país. Dicho riesgo 
impulsó una serie de modificaciones legales que 
redujeron o enlentecieron marcadamente la realiza-
ción de ensayos clínicos en ese territorio durante el 
año en curso69,70,71,72.

rESumEN HISTórICo INTErNACIoNAL

 En algunas materias es fácil caer en las simpli-
ficaciones. Por ejemplo, se puede hacer un juicio 
retrospectivo y afirmar con ligereza que los autores 
de acciones inaceptables en investigación médica 
eran simplemente “la reencarnación del mal”; pero, 
ese es el camino más perfecto para repetir las mis-
mas atrocidades73,74.
 También se podría ampliar y desarrollar la idea 
afirmando que el consentimiento informado para 
investigación médica es un problema de abogados, 
porque está bien resuelto con las normas vigentes 
y porque las historias antiguas son sólo un recuer-
do triste que fue generado exclusivamente por la 
acción de unos pocos desalmados que habían obte-
nido el título profesional de médicos en forma casi 
accidental y que trabajaban en tiempos de primiti-
vismo normativo, a escondidas de la comunidad o 
amparados por instituciones tan perversas como el 
Tercer Reich.
 En apretada síntesis, frente a esas proposiciones 
que son tan simples y tranquilizadoras como erra-
das, se puede responder que:

1.- Las normas sobre investigación médica en hu-
manos que estaban vigentes en Prusia y Alema-
nia a principios del siglo XX eran las más avan-
zadas del mundo occidental, y eran válidas en 
la época de los experimentos nazis. Ellas consi-
deraban el consentimiento del sujeto en estudio, 
la proporcionalidad entre riesgo/beneficio y la 
necesidad de estudios previos en animales. Eso 
es muy fácil de explicar por el notable desarro-
llo que tenía, y que aún conserva, la industria 
farmacéutica alemana. Lo difícil es reconocer 
que una parte de los horrores subsiguientes, fue 
secundaria al escaso conocimiento de muchos 
médicos sobre esas normas o sobre la forma co-
rrecta de interpretarlas.

2.- La biografía del Dr. Josef Mengele, como un 
ejemplo muy radical, muestra con claridad que 
se trataba de un profesional joven, nacido en 
1911, católico, sin problemas económicos y 
tenía un buen nivel educacional. Sus estudios 
incluían su título como médico y un post grado 
en humanidades (antropología o filosofía, según 
distintas fuentes). Toda su formación fue com-
pletada en instituciones bien reconocidas, y en 
tiempos de “normalidad” académica. Además, 
su quehacer fue largamente orientado y ampa-
rado por un mentor bien reconocido en la me-
dicina de esa época, el Dr. Otmar Freiherr von 
Verschuer, e incluyó su autoría en tres publica-
ciones sometidas a evaluación por pares: “Exa-
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men morfológico-racial de la porción anterior 
del maxilar inferior en cuatro grupos raciales”, 
“Estudios genealógicos en casos de fisura labio-
maxilo-palatina” y “Transmisión hereditaria de 
fístula auricular”75,76.

  Dejando de lado ese ejemplo extremo, se 
sabe de muchos otros facultativos que partici-
paron en actividades similares, como autores o 
cómplices, y que gozaron por años de reconoci-
miento internacional77.

3.- En cuanto a la posibilidad de que las conductas 
inaceptables sean patrimonio exclusivo de per-
sonas “anormales”, se pueden citar dos estudios 
que demuestran con claridad los vicios en que 
puede incurrir un equipo de investigadores bien 
intencionados; pero, cegados por los detalles 
técnicos, que demostraron el efecto potencial-
mente perverso de las masas sobre los indivi-
duos.

  En 1963, un estudio liderado por el sicólogo 
Stanley Milgram mostró que una autoridad pue-
de inducir conductas reprobables en los someti-
dos, incluso contra las opiniones de ellos y con 
riesgo de maltratar, herir o matar a otros. Ese 
estudio pretendía cuantificar la responsabilidad 
individual en los actos colectivos, e inciden-
talmente, mostró que la posición de enfrentar 
a la autoridad en base a consideraciones éticas 
o morales suele ser minoritaria. El caso mere-
ce especial consideración porque demuestra el 
riesgo de que las comunidades permitan, faci-
liten o amparen conductas que son repugnantes 
para sus miembros, y es un modelo clásico de 
estudio éticamente reprochable, porque incluía 
un consentimiento basado en el engaño a los vo-
luntarios que participaron78,79.

  En 1971, otro equipo de psicólogos, lide-
rado por Philip Zimbardo, diseñó y ejecutó un 
experimento inusual que estudiaba las conduc-
tas de voluntarios en una prisión simulada, con 
estudiantes universitarios distribuidos alea-
toriamente como prisioneros y guardias para 
evaluar el efecto de la situación social sobre el 
comportamiento (se debe reiterar que no eran 
desalmados, eran estudiantes voluntarios). La 
investigación, conocida como el experimento 
de la prisión de Stanford, se ha convertido en 
una demostración clásica de la fuerza que tie-
ne la situación sobre las actitudes individuales, 
incluyendo los valores y comportamientos de 
los sujetos. Las transformaciones de carácter en 
muchos de los participantes fueron tan inespe-
radas, rápidas y extremas que el estudio -dise-
ñado originalmente para durar dos semanas- de-
bió ser interrumpido en el sexto día80,81.

4.- Y finalmente, porque algunos de los peores ex-
perimentos realizados en humanos fueron reali-
zados con el acuerdo de autoridades legítimas; 
en países civilizados, ajenos a la Alemania nazi 
u otros totalitarismos; en tiempos de paz, sin re-
lación con la Guerra Fría, ni con guerra alguna; 
y muchos de sus resultados fueron presentados 
en ponencias ante auditorios especializados o 
publicados en revistas de prestigio, porque se 
adaptaban perfectamente a los usos sociales im-
perantes (incluyendo casos extremos como el 
perjuicio a niños sanos o el contagio deliberado 
de enfermedades incurables)82,83,84. A manera de 
ejemplo se resumen seis intervenciones sanita-
rias que fueron presentadas formalmente a la 
comunidad internacional antes de ser reexami-
nadas y criticadas desde una óptica más huma-
nista.

  Estos ejemplos demuestran que los errores 
y horrores pueden ser generados por la ignoran-
cia de algunos médicos sobre normas éticas o 
legales, o sobre la forma correcta de interpretar 
dichas normas:

4.1. El estudio de Tuskegee (1932-1972).
 Es el caso más famoso, se trata de 399 varones 

afromericanos que fueron observados mientras 
cursaban sífilis no tratada, y que se mantu-
vieron en esas condiciones incluso cuando ya 
existían tratamientos probadamente eficaces. 
Esa evolución natural se mantuvo sin cambios 
cuando el “Public Health Service”, patrocina-
dor de la investigación, ya mantenía centros 
de tratamiento contra la sífilis. El proyecto 
se llamaba originalmente “Tuskegee Study of 
Untreated Syphilis in the Negro Male”, y fue 
suspendido recién en 1972. El último sujeto de 
estudio murió el año 2004, y la última viuda el 
año 200985,86,87,88.

  Parte de la relevancia que ha adquirido ese 
caso es secundaria a que algunos estudios lo 
consideran un factor relevante en la descon-
fianza actual de los ciudadanos afroamericanos 
frente a las autoridades de salud pública y a la 
investigación médica en USA89,90, aunque es 
posible agregar que también algunos investiga-
dores y funcionarios estatales todavía muestran 
signos del trauma ciudadano producido por este 
caso91. Esto parece relevante porque el prime-
ro de esos hallazgos es contradictorio con la 
buena disposición observada en los voluntarios 
de otros países, donde se ha demostrado que el 
proceso de consentimiento informado ha sido 
respetado cabalmente92.

4.2. Inyección de células tumorales en el “Jewish 
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Chronic Disease Hospital” (1963).
  Los médicos Chester M. Southam y Ema-

nuel E. Mandel, a partir de experimentos pre-
vios realizados en presidiarios por el primero 
de ellos, desarrollaron una investigación en 
que se inyectaron células tumorales vivas por 
vía subcutánea en la piel del muslo a veintidós 
pacientes portadores de enfermedades crónicas, 
que no fueron informados de lo que se les esta-
ba haciendo. De hecho, varios de los afectados 
no se podían comunicar por razones de salud y 
otros sólo hablaban yiddish, un idioma desco-
nocido para los investigadores. El estudio era 
auspiciado por el “United States Public Health 
Service” y por el “American Cancer Institute”.

  El objetivo era evaluar la magnitud de su 
respuesta inmunitaria ante la presencia tumoral 
y obtener datos adicionales para medicina de 
trasplantes93,94.

4.3. Experimentos sobre Hepatitis A en el “Willow-
brook State School” (1955-1970).

  En estudios dirigidos por los médicos Saul 
Krugman y Robert W. McCollume se infectó 
deliberadamente a más de 700 menores discapa-
citados para probar el efecto protector de inmu-
noglobulinas administradas antes de la inocula-
ción. El estudio afectó a menores que residían 
en aquel lugar y a menores que iban ingresan-
do durante el desarrollo de la experiencia. La 
inoculación se hacía contaminando alimentos 
con heces de niños enfermos. La información 
entregada a los padres no hacía mención al me-
canismo de inoculación y ofrecía alojamiento 
preferente, más cómodo, a los menores que se 
convertían en sujetos de estudio95.

4.4. Estudio de sífilis en Guatemala (1946-1948).
  El “Public Health Service” de Estados Uni-

dos realizó investigaciones en Guatemala so-
bre enfermedades de transmisión sexual que 
incluían la infección intencional de algunas 
personas que eran especialmente vulnerables. 
Un análisis formal de los datos mostró que no 
había justificación ética para las intervenciones 
desarrolladas. Ellas fueron particularmente gra-
ves porque contaron con el apoyo de una gran 
cantidad de individuos que ocupaban cargos de 
responsabilidad institucional pública en los Es-
tados Unidos.

  Una parte de la investigación supuso la in-
fección intencional de personas con enfermeda-
des de transmisión sexual (STD, por sus siglas 
en inglés) sin su consentimiento. Los sujetos 
fueron expuestos a enfermedades, como sífilis, 
gonorrea y chancroide y, entre ellos, se incluían 
prisioneros, soldados de diversas secciones del 

ejército, pacientes de un hospital psiquiátrico 
estatal y trabajadoras sexuales. Los experimen-
tos serológicos no comprendían la exposición 
intencional a la infección y continuaron hasta 
1953; ellos afectaron a los grupos ya mencio-
nados así como niños de escuelas estatales, un 
orfanato y numerosas poblaciones rurales96,97,98.

4.5. Estudio de disfemia en la Universidad de Iowa 
(1939).

  Dos patólogos del lenguaje, Wendell Jo-
hnson y su alumna de posgrado Mary Tudor, 
intentaron probar su teoría de que la disfemia 
era secundaria a la angustia progresiva que po-
día ser generada por la corrección exagerada de 
imperfecciones en la fonación. Para evaluar di-
cha hipótesis se practicó una intervención que 
consistía en hacer correcciones exageradas y 
persistentes referidas a la dicción de varios me-
nores, incluyendo algunos que no mostraban 
tartamudeo. El experimento no habría gene-
rado trastornos de la comunicación en los que 
fueron estudiados; pero, se produjeron secuelas 
evidentes en muchos niños afectados incluyen-
do grados variables de timidez o poca expresi-
vidad en el lenguaje verbal de los que fueron 
evaluados.

  Años más tarde otro equipo de investigado-
res llamó al experimento “el estudio monstruo-
so”. Tres de los afectados demandaron a la uni-
versidad, y en 2007 cada uno de ellos recibió 
una compensación de 925 mil dólares99,100,101,102.

4.6. Cirugías ginecológicas sin anestesia ni consen-
timiento (1845-1849).

  El Dr. James Marion Sims, obtuvo parte de 
su fama por las cirugías que desarrolló para el 
tratamiento de fístulas vésico vaginales post 
parto. Esa era una complicación tan frecuente 
como intratable e invalidante en su época. Has-
ta hoy existe polémica porque sus tratamientos 
causaron dolores severos (se trataba de cirugías 
sin anestesia); y porque se practicaban sin con-
sentimiento de las interesadas (que eran escla-
vas), ni siquiera cuando se trataba de una idea 
absolutamente experimental (tratando de recu-
perar la capacidad laboral de su primera pacien-
te)103,104,105.

  El Dr. Sims fue electo Presidente de la Ame-
rican Medical Association en 1876. En aras de 
la objetividad se debe aclarar que la anestesia 
quirúrgica estaba en sus primeras fases de desa-
rrollo y difusión; y que la relación que mantenía 
ese distinguido profesional con la autonomía de 
las personas puede ser comprendida porque, por 
definición, los esclavos carecen de autonomía, 
y él vivía en una sociedad que mantenía la es-
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clavitud como una institución normal y acepta-
ble (incluso el mismo facultativo tenía esclavas 
para funciones domésticas y adquirió otras para 
fines científicos). Además, y siempre a favor de 
una mirada más ecuánime, se debe mencionar 
que la autonomía sanitaria de muchas mujeres 
todavía es restringida en materia reproductiva, 
incluso con riesgo de muerte, en algunas socie-
dades occidentales del siglo actual106.

 Por el orden cronológico de la exposición, es 
posible pensar que se debe hurgar en la historia 
remota para encontrar ejemplos sobre la violación 
“científica” del bienestar ajeno. Por desgracia, esa 
es otra suposición tan optimista como errada, y se 
pueden citar dos ejemplos mucho más recientes.
 En el año 2010 fue publicado un estudio pros-
pectivo y aleatorizado en que se mantuvo a pre-
maturos extremos en niveles moderadamente altos 
o bajos de oxigenación medida por oximetría de 
pulso107. Los fallos del proceso de consentimiento 
fueron tan graves que motivaron una nota formal 
del “Department of Health & Human Services”108 
y generaron alarma pública en los Estados Uni-
dos109.
 Este año 2014, se agrega otro ejemplo que es 
más reciente y asombroso, por su magnitud y fal-
ta de pudor. Se trata de una investigación realiza-
da por la compañía Facebook y académicos de la 
Universidad de Princeton, que fue publicada en la 
revista “Proceedings of the National Academy of 
Sciences of the United States of América”. El resu-
men ofrecido por los editores indica textualmente:
 “We show, via a massive (N=689,003) experi-

ment on Facebook, that emotional states can be 
transferred to others via emotional contagion, 
leading people to experience the same emotions 
without their awareness. We provide experi-
mental evidence that emotional contagion oc-
curs without direct interaction between people 
(exposure to a friend expressing an emotion is 
sufficient), and in the complete absence of non-
verbal cues”110.

 Obviamente, no consta que se haya obtenido el 
consentimiento de los usuarios cuyas publicaciones 
fueron intervenidas ni de aquellos cuyas emociones 
pudieron ser modificadas, y ese fue un reparo for-
mal de los editores, que hicieron sus descargos en 
otro ejemplar de la revista, invocando que la inves-
tigación “había cumplido las regulaciones vigen-
tes”111. Como sucedió en situaciones previas, hay 
voces que defienden la posición de la compañía y 
de los investigadores involucrados112.
 Por eso es necesario partir la revisión del tema 

exponiendo la verdadera secuencia de hechos que 
justifica la necesidad de ajustar la investigación en 
medicina a los mejores estándares disponibles, más 
allá de lo que parece evidente al observador poco 
informado. El objetivo es mostrar que las buenas 
conductas actuales, y la correcta interpretación de 
las normas vigentes, se arraigan en las experiencias 
históricas, no en decisiones arbitrarias. Después de 
todo, la falta de investigación puede causar mucho 
daño, porque perpetúa la ignorancia, y puede blo-
quear todo avance; pero, la investigación mal he-
cha también, porque puede perjudicar tanto a los 
sujetos de estudio como a los operadores sanitarios 
involucrados.
 Pero, sobre todo, es necesario porque el gremio 
médico se desenvuelve en las áreas de la mayor re-
levancia para la humanidad y, a pesar de ese privi-
legio, se ha vinculado repetidamente a conductas 
que son inadmisibles, algunas de las cuales fueron 
generadas, estimuladas o consumadas gracias a una 
actitud colectiva que ha permitido repetir errores 
que ya han sido bien estudiados.

rESumEN NormATIVo INTErNACIoNAL

 Aunque no fue reflejado en acuerdos internacio-
nales, la primera noción sobre consentimiento in-
formado en investigación habría sido pronunciada 
por el Dr. Claude Bernard, en su obra “Introduction 
à l’étude de la médecine expérimentale”, que fue 
publicada en 1865, y traducida al inglés por prime-
ra vez en 1927:
 “[…] never performing on man experiment 

wich might be harmful to him in any extent even 
though the results might be highly advanta-
geous to science, i.e. to the health of others”113.

 Las primeras normas modernas sobre ética de 
investigación fueron dictadas a comienzos del si-
glo XX, en Prusia y Alemania, por incidentes re-
lacionados con investigaciones en humanos. Esos 
textos todavía parecen visionarios y notablemente 
previsores, pero fueron insuficientes para impedir 
los atroces actos que algunos médicos desarrolla-
ron durante la Segunda Guerra Mundial.
 Los médicos de la Alemania nazi realizaron in-
vestigaciones no consentidas y aberrantes en per-
sonas, violando lo que hoy conocemos como sus 
Derechos Humanos más fundamentales, aunque 
esos Derechos fueron definidos recién en 1948, a 
raíz de los mismos sucesos bélicos. Algunos de es-
tos médicos fueron juzgados y condenados por un 
tribunal especial en Nuremberg, Alemania. Se debe 
reconocer que ese juicio ha sido objeto de críticas 

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACIóN

Rev Chil Anest 2014; 43: 368-408



380

severas y bien fundadas, pero tuvo -al menos- tres 
efectos muy virtuosos: a) la producción de múlti-
ples registros formales sobre las atrocidades del 
Tercer Reich; b) el primer documento internacio-
nal sobre investigaciones médicas en humanos, el 
“Código de Nuremberg”; y c) la organización de un 
sistema jurídico internacional que puede proteger a 
las personas de algunas acciones emprendidas por 
sus propios países, en un proceso que culminó en 
la creación de la Corte Penal Internacional, por el 
Estatuto de Roma de 1998114.
 La Asociación Médica Mundial nació ese mis-
mo año 1947, a raíz de las mismas circunstancias. 
Sus fundadores tomaron de inmediato medidas 
para asegurar que los médicos conocieran al menos 
sus obligaciones más elementales y que no se vol-
vieran a involucrar en semejantes prácticas, entre 
esas medidas estuvo la proclamación del “Código 
de Ginebra”, que es un documento breve y simple 
orientado a delimitar el quehacer médico.
 Después de que se dictaron esos documentos 
originales sobre la teoría del “Consentimiento in-
formado en investigación” se siguieron desarro-
llando actividades que hoy parecen inaceptables, 
amparadas en la ignorancia o buenas intenciones 
de los profesionales que las diseñaron, permitieron 
o ejecutaron.
 Por tal motivo la AMM reiteró sus esfuerzos y 
promulgó la Declaración de Helsinki, que data de 
1964, cuya revisión más reciente es del año 2013.
 Sin embargo, cuando ya existían tres declara-
ciones formales sobre los límites del quehacer mé-
dico en materias de investigación, se publicó un 
trabajo que exponía más de veinte investigaciones 
potencialmente afectadas por reparos éticos gra-
ves115.
 Hay evidencia que indica que después de 1964, 
todavía se desarrollaron investigaciones que fueron 
enunciadas en el apartado que se titula “Resumen 
histórico internacional”, para que cada lector haga 
un juicio personal sobre el quehacer de algunos 
profesionales que no conocían o no supieron inter-
pretar las normas vigentes en esta materia.
 En 1996, la “International Conference on Har-
monisation of Technical Requirements for Regis-
tration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)” 
publicó su “Guideline for Good Clinical Practice 
E6 (R1)”116. Esa norma presta mucha atención al 
consentimiento informado, a diferencia de la norma 
de 1993, que estaba dedicada a estudios en ancia-
nos y no mencionaba el asunto, porque se enfocaba 
en cuestiones más fisiológicas y estadísticas117.
 Una declaración más moderna es el “Convenio 
de Oviedo”118 que fue firmado el 4 de abril de 1997 
y que contiene el “Convenio para la protección de 

los Derechos Humanos y la dignidad del ser huma-
no con respecto a las aplicaciones de la Biología 
y la Medicina” y el “Convenio sobre los Derechos 
Humanos y la Biomedicina”.
 El 20 de julio del año 2000 la ICH publicó sus 
“ICH Harmonised Tripartite Guideline. Clinical 
Investigation of Medicinal Products in the Pedia-
tric Population (E11)”119, que merece especial aten-
ción porque propone una distinción entre el consen-
timiento y el asentimiento en el caso de pacientes 
pediátricos.
 Otra declaración formal reciente sobre consen-
timiento informado e investigación se encuentra en 
las “Pautas Éticas Internacionales para la Investi-
gación y Experimentación Biomédica en Seres Hu-
manos”120, que fueron preparadas por el “Council 
for International Organizations of Medical Scien-
ces (CIOMS)” en colaboración con la Organización 
Mundial de la Salud en Ginebra, el año 2002.
 Recogiendo el contenido de múltiples docu-
mentos previos, el 19 de octubre de 2005, se hizo 
pública la “Declaración Universal Sobre Bioética y 
Derechos Humanos de la Unesco”121,122.
 El año 2009 fue publicada una versión actua-
lizada de las “International Ethical Guidelines for 
Epidemiological Studies”, que habían sido editadas 
por el CIOMS en 1991. Pero, pronto aparecieron 
voces críticas al nuevo estándar de protección y 
consentimiento que ellas proponen123,124.
 Finalmente, en 2011, la Organización Mundial 
de la Salud publicó los “Standards and Operatio-
nal Guidance for Ethics Review of Health-Related 
Research with Human Participants”, que resumen 
buena parte de las normas previas125.
Al revisar la enorme cantidad de declaraciones 
formales emitidas por la comunidad internacional 
es llamativo que tras la decisión contenida en la 
“Declaración Universal de Derechos Humanos”126 

de 1948, que obliga a privilegiar al individuo por 
encima de las comunidades organizadas o las ideo-
logías, se ha hecho posible pactar algunos acuerdos 
mínimos, que son comprensibles y aplicables en 
diferentes culturas e idiomas.
 Probablemente, ese fue el objetivo esencial de 
la Declaración Universal de Derechos Humanos, en 
que el preámbulo y el artículo número uno se pue-
den reformular y resumir diciendo que la libertad, 
la justicia y la paz en el mundo tienen por base el 
reconocimiento de la dignidad intrínseca y los de-
rechos iguales e inalienables de todas las personas; 
que todas ellas nacen libres e iguales en dignidad y 
derechos y, dotados como están de razón y concien-
cia, deben comportarse fraternalmente los unos con 
los otros. Y de esa interpretación no caben dudas de 
que la doctrina del consentimiento informado, que 
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ya está ampliamente consolidada en la medicina 
clínica, debe ser considerada un valor de la máxima 
relevancia en la investigación médica.

DESArroLLo NormATIVo ANTES DE LA 
SEGuNDA GuErrA muNDIAL

 La investigación biomédica en Alemania era 
considerada como la más avanzada del mundo al-
rededor del año 1900, no sólo en relación con los 
avances en distintos campos técnicos, sino también 
en relación con las normas y reglamentos éticos y 
legales de protección de los sujetos de investiga-
ción127,128,129.
 De hecho, el gobierno del Land de Prusia pro-
mulgó en 1891 la “Primera directriz prusiana sobre 
investigación”. Esta directriz fue dictada a raíz de 
investigaciones sobre tuberculina como profilaxis 
de tuberculosis. La norma permitía la investigación 
en prisioneros sólo si: la cárcel tenía enfermería, el 
médico investigador trabajaba en dicha enfermería 
y conocía la tuberculina, si el caso de tuberculo-
sis era reciente y si el prisionero consentía el trata-
miento.
 Esa primera directriz fue complementada en 
1900, con la “Segunda directriz prusiana sobre in-
vestigación” que prohibía cualquier intervención 
médica con fines diferentes al diagnóstico, trata-
miento o inmunización, si el sujeto era menor de 
edad o incompetente mentalmente, si el sujeto no 
había consentido voluntariamente con la interven-
ción o no conocía todos los riesgos a que se ex-
ponía. Probablemente estas disposiciones fueron 
agregadas tras el escándalo generado por los actos 
del Dr. Albert Neisser, quien en 1898 había reco-
nocido públicamente que había inoculado suero de 
sifilíticos a pacientes para estudiar la prevención de 
la lúes, provocando el contagio de la enfermedad a 
consecuencia del experimento130 y atribuyéndolo a 
que las mujeres inoculadas trabajaban como pros-
titutas. Obviamente, esas mujeres no habían sido 
informadas de aquella investigación ni habían con-
sentido las actividades del Dr. Neisser131.
 Esas normas de 1891 y 1900 son los primeros 
registros de documentos formales sobre principios 
éticos para la experimentación con seres humanos. 
Ellos hacían mención a la integridad moral del 
experimentador y el consentimiento explícito del 
sujeto de la investigación, habiendo tenido la in-
formación relevante sobre las posibles consecuen-
cias adversas resultantes de la investigación. Esas 
normas éticas relativas a la experimentación en 
humanos con nuevas herramientas terapéuticas se 
han denominado como el Código ético de Berlín o 

Normas Prusianas.
 Desgraciadamente, por diferentes motivos, esas 
normas no pudieron evitar los hechos que se de-
mostraron más adelante. Aunque fueron incorpo-
radas tangencialmente en la formulación de cargos 
durante el Juicio de Nuremberg.
 En la primavera de 1930, el Dr. Georg Deycke 
aplicó la promisoria vacuna de BCG proveniente 
de Francia a los recién nacidos del Hospital Muni-
cipal de niños de Lübeck, en Alemania. Se vacuna-
ron por vía oral 251 niños, sin consentimiento de 
sus tutores. Muchos de esos niños se enfermaron 
de tuberculosis y más de 70 murieron. Todos los 
niños no inoculados sobrevivieron sin problemas. 
Obviamente, hubo pánico en esa localidad y hubo 
una intensa campaña en la prensa contra Francia. 
 Se demostró que las preparaciones utilizadas 
contenían bacilos de tuberculosis humana, no bovi-
na, y se concluyó que se había usado la cepa equi-
vocada. El investigador alegó que antes había ensa-
yado la vacuna en sí mismo, y que sólo se trataba 
de un lamentable “error científico”. El juicio duró 
desde octubre de 1931 a febrero de 1932; el Dr. 
Deycke fue condenado a dos años de prisión por 
negligencia en sus deberes como supervisor y el Dr. 
Ernst Alstaedt a 15 meses, por su rol como Director 
del Departamento de Salud respectivo. Este hecho 
se conoce como el “desastre de Lübeck”132,133.
 En 1931, considerando ese incidente, el Minis-
tro del Interior del Reich estableció las nuevas po-
líticas de investigación en seres humanos, que esta-
blecieron requisitos más exigentes que las Normas 
Prusianas de 1900 y que fueron publicadas en el 
“Deutschen Medizinischen Wochenschrift”134,135,136. 
Tales directrices imponían normas técnicas y éti-
cas mucho más precisas y restrictivas para la in-
vestigación, entre ellas: una invocación perentoria 
a mantener en armonía los principios de ética mé-
dica y las reglas del arte y de la ciencia médica; la 
necesidad de entregar información completa a los 
potenciales sujetos de estudio; analizar por adelan-
tado los riesgos potenciales y los beneficios proba-
bles; una justificación convincente para investigar 
en pacientes especialmente vulnerables, como los 
niños; la prohibición absoluta de experimentar con 
moribundos o contra la voluntad de los sujetos; y 
la obligación de conservar la documentación por 
escrito de la investigación.
 Por desgracia, esta legislación fue insuficiente 
para evitar los experimentos que se llevaron a cabo 
durante el período nazi, aunque todavía es consi-
derada por algunos historiadores como una norma 
más precisa y completa que la Declaración de Hel-
sinki. En una triste coincidencia, en la redacción 
de esas normas de avanzada participó el Dr. Julius 
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Mozes, que falleció el año 1942, mientras permane-
cía recluido en el campo de concentración de The-
resienstadt.
 Las directivas de 1931, que profundizaban los 
documentos prusianos, fueron utilizadas por los 
militares norteamericanos que juzgaban a los mé-
dicos nazis, porque ellos no encontraron ni siquie-
ra en su propia legislación alguna norma de mejor 
calidad que pudiera servir como referencia. En 
realidad, constituyeron la base del enjuiciamiento 
junto con el Código de Nuremberg, que era una 
lista de diez principios que la Corte consideró uni-
versalmente aceptados “por los protagonistas de la 
experimentación en humanos”. Esa lista fue produ-
cida y respaldada por los dos asesores médicos del 
Tribunal.
 En este punto es necesario aclarar que, tal como 
las investigaciones nazis violaron normas de avan-
zada; las investigaciones norteamericanas, se desa-
rrollaron en medio de normas muy pobres, situa-
ción que fue corregida recién con las enmiendas de 
Kefauver-Harris, que fueron introducidas en 1962, 
a raíz de las malformaciones secundarias al uso de 
talidomida, y que se exponen más adelante137.

DESArroLLo NormATIVo DESPuéS DE 
LA SEGuNDA GuErrA muNDIAL

 Cuando terminó la Segunda Guerra Mundial, 
las potencias vencedoras encontraron evidencias de 
actividades que estaban más allá de lo imaginable, 
actividades tan monstruosas que no se encontraban 
descritas en las normas vigentes, y se plantearon 
dudas sobre la obligación de respetar la ley en su 
sentido más estricto, lo que habría permitido la im-
punidad de muchos, por falta de leyes y de tribuna-
les adecuados para juzgarlos; o privilegiar la nece-
sidad de un escarmiento radical e internacional, in-
cluyendo la proposición de hacer juicios sumarios 
y fusilamientos masivos que fue discutida en algún 
momento tras el armisticio138.
 En esa disyuntiva se optó por una camino in-
termedio; crear leyes y tribunales especiales para 
juzgar en forma civilizada algunos hechos que eran 
inimaginables139-140 pero, tratando de respetar los de-
rechos básicos de los imputados, como la presunción 
de inocencia, y preservar su derecho a un juicio jus-
to, a pesar de los odios acumulados y de los vicios 
formales que ese juicio tendría desde su origen141.
 Consta que hubo serias y apremiantes discusio-
nes sobre las nuevas leyes que serían promulgadas 
para juzgar el horror, llegando a límites anecdóti-
cos, como una profunda controversia sobre el uso y 
verdadero sentido de una coma o punto y coma en 

el material referido a los crímenes contra la huma-
nidad142.
 De esta forma nacieron dos tribunales especia-
les, el de Nuremberg y el de Tokio, creados por los 
vencedores del conflicto para juzgar los crímenes 
de las potencias vencidas, en lo que hoy parece casi 
un simple abuso de la victoria. Ese hecho demues-
tra que el procedimiento violaba expresamente los 
principios de imparcialidad y objetividad, que son 
dos bases esenciales del “debido proceso”, ya que 
todos los jueces eran ciudadanos de las naciones 
vencedoras y habían vivido de distintas maneras las 
penurias de la guerra, incluyendo privaciones mate-
riales y la pérdida de seres queridos.
 Como se indicó, esa decisión respondía a la 
necesidad colectiva de aplicar alguna forma de 
justicia material, la que habría sido inalcanzable 
para los tribunales locales, que hubiesen tratado de 
cumplir su labor en medio de enormes conflictos de 
intereses, inhabilidades y presiones fácticas. De to-
das maneras, la justicia informal aportó cierto nivel 
de castigo adicional a los derrotados, que permite 
imaginar el grado de indignación popular contra 
las actividades del nazismo, llegando incluso a las 
ejecuciones sumarias en países como Italia (unos 
30.000 casos) y Francia (unos 40.000)143.
 Además de la imparcialidad y objetividad, los 
tribunales ad hoc vulneraban otros principios esen-
ciales del debido proceso penal.
1. El principio de legalidad, porque no había leyes 

penales internacionales formales cuando se pro-
dujeron los hechos; todas ellas fueron dictadas a 
posteriori.

2. El principio de irretroactividad de la ley penal, 
porque la ley penal nueva no puede aplicarse a 
conductas que ya se produjeron, a menos que 
sea favorable al imputado, y en este caso sólo se 
trataba de leyes perjudiciales para los acusados.

3. El principio de tipicidad, porque las leyes nue-
vas no definían con precisión el concepto y con-
tenido exacto de los crímenes de guerra, con-
tra la paz y contra la humanidad, lo que dejaba 
enormes espacios de subjetividad en los jueces.

4. El principio del juez natural, porque nadie pue-
de ser juzgado por comisiones especiales o sa-
cado de los jueces naturales designados por la 
ley antes del hecho de la causa.

 La elección de la ciudad de Núremberg no fue 
casual, sino secundaria a la disponibilidad y rela-
tiva indemnidad del Palacio de Justicia, que podía 
acoger al tribunal internacional que debería funcio-
nar allí. Pero, en una curiosa coincidencia, esa elec-
ción adquirió un simbolismo especial porque en 
esa ciudad se firmaron, en 1935, las “Nürnberger 
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Gesetze”144, un conjunto de regulaciones racistas y 
anti semitas, que fueron la base jurídica para incor-
porar la ideología del partido nacionalsocialista en 
las leyes civiles de Alemania145.
 Aunque persistieron largas discrepancias en la 
Organización de Naciones Unidas sobre los funda-
mentos legales del origen del Tribunal de Núrem-
berg, sobre su funcionamiento y sobre sus decisio-
nes, la Asamblea General confirmó los principios 
de derecho internacional reconocidos por el Estatu-
to y por las sentencias del Tribunal de Nuremberg 
a través de la Resolución 95 (I)146,147, y encargó su 
formulación en un texto definitivo a la Comisión de 
Derecho Internacional por medio de la Resolución 
177 (II)148,149.
 El documento acusatorio del primer juicio, de-
nominado “Case N° 1. United States of America v. 
Karl Brandt et al.” (popularmente llamado “El caso 
médico”), tenía cuatro cargos y fue firmado en Nú-
remberg el 25 de octubre de 1946, por el Brigadier 
General Telford Taylor, Jefe del Consejo para los 
Crímenes de Guerra, actuando en nombre de los 
Estados Unidos de Norteamérica150. Ese mismo mi-
litar dio inicio a las audiencias el 9 de diciembre de 
1946151.
 El primero de los cuatro cargos de la acusación 
mencionaba “El plan común o la conjura” entre los 
acusados, y menciona expresamente el rol del con-
sentimiento en la descripción de los Crímenes de 
Guerra imputados a los 23 acusados:
 “It was a part of the said common design, cons-

piracy, plans and enterprises to perform medi-
cal experiments upon concentration camp in-
mates and other living human subjects, without 
their consent, in the course of which experi-
ments the defendants committed the murders, 
brutalities, cruelties, tortures, atrocities, and 
other inhumane acts, more fully described in 
Counts Two, and Three of this Indictment”.

 Existe información más o menos completa so-
bre muchos otros experimentos que superan las 
ficciones más extremas, como las aberrantes ciru-
gías en hermanos gemelos y las inyecciones de co-
lorantes oculares que habrían sido practicadas por 
el Dr. Josef Mengele. Pero, el Juicio de Núremberg 
se remitió exclusivamente a las acusaciones que 
fueron formuladas contra los encausados, y el re-
sumen final sólo hace referencia a los hechos que 
fueron demostrados, usando como pruebas incluso 
algunos registros y publicaciones que habían sido 
producidos por los mismos acusados. En aras de la 
brevedad se muestran referencias sólo para los dos 
primeros experimentos mencionados en el segundo 
cargo de la acusación.

 En ese segundo cargo de la acusación, relativo a 
los “Crímenes de guerra”, se enumeran los experi-
mentos que fueron demostrados más tarde:

A) Experimentos en alturas extremas:
 Se realizaron en Dachau, buscando información 
útil para la Fuerza Aérea Alemana, pretendían de-
terminar la resistencia y sobrevivencia de los hu-
manos a alturas extremas. Se usaron cámaras hi-
pobáricas, simulando ascenso a 68.000 pies (unos 
23.000 metros sobre el nivel del mar). Muchos 
sujetos de estudio murieron, sufrieron padecimien-
tos que se pueden considerar torturas o quedaron 
secuelados. La acusación mostró una carta en que 
se entregaba la autorización formal para hacer los 
experimentos en prisioneros, ya que -obviamente- 
no había voluntarios disponibles. La defensa de los 
acusados alegó que los resultados de esos experi-
mentos eran valiosos y habían sido presentados en 
una Conferencia realizada en el Deutscher Hof de 
Nuremberg en octubre de 1942. Ambas alegacio-
nes fueron efectuadas el 9 de diciembre de 1946, y 
constan en las páginas 63 y 69 de las transcripcio-
nes respectivas152,153.

B) Experimentos de congelación:
 También se realizaron en Dachau, para be-
neficio de la Fuerza Aérea Alemana, pretendían 
determinar los medios más efectivos para tratar 
a víctimas de hipotermia o congelación. Muchos 
prisioneros fueron puestos en tanques de agua con 
hielo hasta por períodos de tres horas, aunque la 
rigidez extrema y el dolor se presentaban precoz-
mente. Muchas víctimas perecieron, y los sobrevi-
vientes fueron tratados con medios poco ortodo-
xos. En otras series de experiencias, las víctimas 
fueron dejadas desnudas a la intemperie, con tem-
peraturas bajo el punto de congelación, y se les 
mantuvo en esas condiciones por muchas horas, 
aunque se escuchaban sus gritos de dolor a medida 
que se congelaban sus extremidades. Durante el 
juicio se presentó como evidencia una carta del 
Dr. Sigmund Rascher dando cuenta de sus acti-
vidades a sus superiores. Esa carta mencionaba 
la presentación de sus resultados en un Simposio 
sobre congelación organizado por la Luftwaffe y 
en la Universidad de Marburg, dicha misiva fue 
presentada al tribunal el 11 de diciembre de 1946, 
y consta en la página 217 de las transcripciones 
respectivas154.

C) Experimentos con malaria:
 También se realizaron en Dachau, buscando in-
tervenciones para prevenir y tratar la malaria. Pri-
sioneros sanos fueron infectados con picaduras de 
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mosquito o inyecciones de extractos de glándulas 
mucosas de mosquitos. Fueron infectadas más de 
mil personas, que no eran voluntarias. Muchas víc-
timas murieron o quedaron discapacitadas.

D) Experimentos con gas mostaza:
 El producto también era llamado gas “LOST” 
(por los apellidos de sus descubridores, Lommel 
y Steinkopf). Se realizaron en Sachsenhausen, 
Natzweiler y otros campos de concentración, bus-
cando información útil para las Fuerzas Armadas 
de Alemania. Pretendían investigar los tratamientos 
más efectivos para tratar las heridas producidas por 
ese agente químico. Se hicieron heridas experimen-
tales que fueron contaminadas con gas mostaza; ese 
compuesto es extremadamente irritante y producía 
grave dolor durante el procedimiento. Hubo prisio-
neros que murieron, muchos sufrieron dolor severo 
y otras lesiones.

E) Experimentos con sulfanilamida:
 Se realizaron en Ravensbruck, buscando infor-
mación útil para las Fuerzas Armadas de Alemania. 
Se practicaron heridas experimentales y fueron in-
fectadas deliberadamente, con estreptococos, gan-
grena gaseosa y tétano. La irrigación de las heridas 
fue interrumpida ligando los vasos cercanos para 
remedar las condiciones de traumas bélicos. La in-
fección fue deliberadamente agravada introducien-
do fragmentos de madera o vidrio en las heridas. 
Las infecciones fueron tratadas con sulfanilamida 
y otras drogas. Algunos sujetos murieron como 
resultado de estos experimentos y otros sufrieron 
lesiones graves y agonías dolorosas.

F) Experimentos de regeneración y trasplante de 
huesos, músculos y nervios:
 Se realizaron en Ravensbruck, buscando infor-
mación útil para las Fuerzas Armadas de Alemania. 
Pretendían estudiar la regeneración de esos tejidos 
y trasplantes entre individuos no voluntarios. Se 
removieron sistemáticamente fragmentos de esos 
tejidos produciendo intensos dolores, mutilación y 
secuelas permanentes.

G) Experimentos con agua de mar:
 Se realizaron en Dachau, buscando información 
útil para las Fuerza Aérea y Naval de Alemania. 
Pretendían estudiar métodos para hacer que el agua 
de mar fuera apta para consumo humano. Los suje-
tos no voluntarios fueron privados de todo alimento 
y bebida, y sólo se les ofrecía agua de mar tratada 
con distintos métodos químicos. Esos experimen-
tos causaron mucho dolor y sufrimientos, y produ-
jeron lesiones severas en los afectados.

H) Experimentos con hepatitis viral:
 Se realizaron en Sachsenhausen y Natzweiler, 
buscando información útil para las Fuerzas Arma-
das de Alemania. Pretendían estudiar métodos para 
prevenir y tratar esa enfermedad. Las víctimas fue-
ron infectadas deliberadamente; algunos de ellas 
fallecieron, y otras padecieron dolores severos, en-
tre otros sufrimientos.

I) Experimentos de esterilización:
 Se realizaron en Auschwitz, Ravenbruck y otros 
lugares. Pretendían desarrollar un método de esteri-
lización que fuera aplicable a millones de personas 
con mínimas demoras, costos y esfuerzos. Estos ex-
perimentos incluyeron el uso de radiación, cirugía, 
y varias drogas. Miles de víctimas sufrieron apre-
mio físico y mental, además de las mutilaciones 
que eran previsibles.

J) Experimentos con tifus exantemático:
 Se realizaron en Buchenwald y Natzweiler, bus-
cando información útil para las Fuerzas Armadas de 
Alemania. Pretendían estudiar varias vacunas, in-
cluyendo el tifus murino. En Buchenwald muchos 
prisioneros sanos fueron infectados deliberadamen-
te para mantener reservas de Rickettsia prowazecki. 
Más del 90% de los infectados murió (era la evolu-
ción natural de la enfermedad en condiciones muy 
desfavorables). Otros prisioneros no voluntarios 
recibieron vacunas o diferentes tratamientos con 
sustancias químicas. En esos experimentos el 75% 
de los prisioneros fueron inmunizados con algún 
tipo de vacuna o recibieron alguna sustancia quími-
ca, y fueron infectados tres o cuatro semanas más 
tarde. El restante 25% fue infectado sin más demo-
ras, para comparar la efectividad de las vacunas y 
tratamientos que se habían administrado a los otros 
prisioneros. Experimentos similares se realizaron 
en Natzweiler.

K) Experimentos con venenos:
 Se realizaron en Buchenwald, buscando infor-
mación sobre los efectos de diferentes tóxicos en 
los humanos. Los prisioneros fueron envenenados 
sin aviso, a través de sus alimentos. Las víctimas 
murieron envenenadas, o fueron asesinadas de in-
mediato para realizar autopsias precoces. Algunos 
prisioneros sufrieron heridas por armas de fuego, 
usando balas envenenadas, con grave sufrimiento y 
muerte.

L) Experimentos con bombas incendiarias:
 Se realizaron en Buchenwald, buscando infor-
mación sobre los efectos de varios tratamientos en 
las quemaduras por fósforo. Esas quemaduras fue-
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ron producidas en los prisioneros usando fósforo 
tomado de bombas incendiarias, causan intensos 
sufrimientos y graves lesiones corporales.

 Desgraciadamente, el segundo cargo agrega 
otras actividades de “investigación” a la lista de 
experimentos recién mencionada:
 Se hicieron mediciones y fotografías de 112 
personas judías, luego fueron asesinadas y sus 
cuerpos fueron enviados para ser conservados en 
la osteoteca de la “Reichsuniversität Straßburg”, un 
proyecto universitario vinculado al nazismo.
 Ese segundo cargo también incluyó varias 
acusaciones adicionales que no parecen asociadas 
a “investigación” ni “experimentación” alguna, 
como el asesinato masivo de discapacitados y en-
fermos, usando diferentes métodos.
 El tercero de los cuatro cargos presentados se 
refiere a los “Crímenes contra la Humanidad”, y 
reitera la importancia del consentimiento en los ac-
tos médicos:
 “Between September 1939 and April 1945 all, of 

the defendants herein unlawfully, willfully, and 
knowingly committed Crimes against Humanity, 
as defined by Article II of Control Council Law 
N°10, in that they were principals in, accessories 
to, ordered, abetted, took a consenting part in, 
and were connected with plans and enterprises 
involving medical experiments, without the sub-
jects’ consent, upon German civilians and natio-
nals of other countries, in the course of which 
experiments the defendants committed murders, 
brutalities, cruelties, tortures, atrocities, and 
other inhumane acts. The particulars concer-
ning such experiments are set forth in Paragra-
ph 6 of Count Two of this, Indictment; and are 
incorporated herein by reference”.

 El cuarto y último cargo del “Juicio médico” se 
refiere a la “Participación en una organización cri-
minal”, refiriéndose a la participación de los impu-
tados, incluyendo médicos, en los Schutzstaffel Der 
Nationalsozialistischen Deutschen Arbeiterpartei 
(Escuadrones de choque del Partido Nacional So-
cialista Alemán de los Trabajadores), llamados ge-
neralmente “SS”.
 Fueron condenados a la muerte, por ahorca-
miento, cuatro médicos y tres de sus asistentes: 
Dr. Karl Brandt, Dr. Waldemar Hoven, Dr. Karl 
Gebhardt, Dr. Joachim Mrugowsky, Viktor Brack, 
Rudolf Brandt, y Wolfram Sievers. Otros nueve 
acusados recibieron penas de prisión, incluyendo 
cinco condenas a cadena perpetua, y siete fueron 
absueltos155.
 El balance final de los Juicios de Núremberg es 

complejo y ha generado largas controversias. Ade-
más de los vicios formales que ya se expusieron bre-
vemente, hubo vicios sustanciales o de fondo. Por 
ejemplo, hubo una enorme tasa de impunidad que 
se consolidó desde antes de comenzar el proceso, 
desde el tiempo en que se preparaban las acusacio-
nes. Eso ocurrió por problemas tan comprensibles 
como la falta de tiempo, personal y presupuesto. Es 
innecesario hacer análisis especializados para apre-
ciarlo con claridad, porque es simplemente absurdo 
imaginar que todos los experimentos nazis recién 
descritos fueron debidos a la culpa o dolo de sólo 
dieciséis acusados156.

EJECuCIoNES DE LANDSBErG

 Los siete acusados que fueron condenados 
a muerte fallecieron ahorcados en la prisión de 
Landsberg, en Bavaria, el 2 de junio de 1948.
 En este contexto, la fortaleza de Landsberg 
también tiene un especial simbolismo, porque fue 
el sitio donde Adolf Hitler estuvo prisionero du-
rante nueve meses, en 1924, tras ser condenado por 
su fallido intento de derrocar al gobierno alemán. 
Ese fracaso, el “Putsch de la Cervecería”, ocurrió 
el 8 de noviembre de 1923. Durante aquella reclu-
sión Hitler pasó el tiempo dictando su libro “Mein 
Kampf” a Rudolf Hess, que ya era un entusiasta 
colaborador de las actividades nacionalsocialis-
tas157.
 Entre los muchos reparos a los Juicios de Nú-
remberg se debe destacar que los mismos juzga-
dores decidieron unilateralmente que mientras al-
gunos autores o cómplices de atrocidades fueron 
ejecutados con notable celeridad, tras procesos de 
discutida legalidad, hubo otros que fueron consi-
derados demasiado valiosos y gozaron de especial 
impunidad y protección, por razones ajenas a los 
actos que se les reprochaban.
 Esa crítica se puede explicar indicando que 
esta especial impunidad no nació de atenuantes ni 
exculpantes aplicables a las conductas reprocha-
das; como el temor, el cumplimiento del deber o 
la legítima defensa, que pueden llegar a extinguir 
la responsabilidad penal de un homicidio. Por el 
contrario, ella fue generada por meras transaccio-
nes a cambio de las ventajas militares que se po-
dían obtener a partir de las conductas reprochadas. 
De alguna forma, se podría entender que los juicios 
y sus sentencias funcionaron como una suerte de 
extorsión para que los vencedores pudieran tomar 
ventajas de los conocimientos obtenidos o demos-
trados gracias a los crímenes y delitos perpetrados 
por los acusados.
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 Efectivamente, el 10 de mayo de 1945, el Esta-
do Mayor Conjunto (EMC) ya había emitido una 
directiva para el general Dwight Eisenhower, co-
mandante de las fuerzas estadounidenses en Euro-
pa, para arrestar y detener a todos los criminales de 
guerra. Pero, el mismo EMC moderó sus instruc-
ciones agregando que “puede hacer las excepciones 
que su criterio considere conveniente por motivos 
de inteligencia y otras razones militares”158.
 Así, muchos profesionales que debieron ser 
sometidos a juicio por crímenes de guerra reci-
bieron la protección formal del gobierno nortea-
mericano, que los acogió por canales especiales, 
para aprovechar el alto nivel de conocimiento 
que muchos de ellos tenían. Ese fue el “Project 
Overcast”, que más tarde fue rebautizado como 
“Project Paperclip”, aunque mantuvo su propósito 
original159.

CóDIGo DE NÚrEmBErG (1947)160,161

 El Código de Núremberg es el documento ini-
cial para la ética de la investigación moderna, fue 
generado en 1947, a partir de la proposición de dos 
médicos asesores del Tribunal Militar, el Dr. Leo 
Alexander y el Dr. Alexander Ivy, que fue ampliada 
por el Consejo para los Crímenes de Guerra defi-
niendo los puntos que permiten reconocer la inves-
tigación médica legítima.
 Para demostrar la complejidad de la materia, se 
puede indicar que, según algunos autores, el Dr. Ivy 
habría lindado con el perjurio al ensalzar la calidad 
ética de las investigaciones médicas que desarrolla-
ban algunos científicos norteamericanos en aque-
llos días (que eran conceptualmente comparables a 
las que se estaban juzgando), y terminó su carrera 
en las sombras del escándalo asociado al “krebio-
zen” o “carcason” y las acusaciones respectivas.
 Es de notar que en su apología a las investiga-
ciones practicadas en los Estados Unidos con presi-
diarios, el Dr. Ivy hizo varias referencias a su cargo 
en un comité especializado que jamás se había reu-
nido162,163.
 De todas formas, ese documento de consenso 
pretendía definir los estándares de conducta que 
eran aceptables al tiempo de los hechos, aquellos 
que fueran reconocibles como tales por expertos 
en la materia, para poder juzgar y condenar a las 
personas que habían cometido horrores tan extraor-
dinarios que ni siquiera aparecían descritos a caba-
lidad en las leyes vigentes en aquella época.
 Entre los diez principios de ese Código desta-
ca en primer lugar el requisito del consentimiento 
voluntario para todo paciente que desea tomar par-

te en una investigación, se le define como un ele-
mento esencial en la investigación en humanos, y 
requiere libertad e información, las que deben ser 
garantizadas por el investigador.

DECLArACIóN DE GINEBrA (1948)164

 La Asociación Médica Mundial (AMM) nació 
después de la Segunda Guerra Mundial, aunque 
algunas de las reuniones informales que le dieron 
vida se efectuaron en la sede de la British Medical 
Association, en Londres, en junio de 1945. En la 
tercera reunión del Comité Organizador, realizada 
en Londres durante abril de 1947, fue aprobado el 
proyecto final de Constitución y Reglamentos. En 
esa tercera reunión se planificó celebrar la Primera 
Asamblea General en París el 18 de septiembre de 
1947. La cuarta y última reunión del Comité Orga-
nizador fue realizada en París el 17 de septiembre 
de 1947. El proyecto de Constitución y Reglamen-
tos fue adoptado el primer día de la Asamblea con 
enmiendas menores164.
 Inmediatamente después de su creación, la 
AMM debió abordar el estado de la ética médica en 
todo el mundo, que había sido gravemente sacudida 
y reexaminada por los hechos de la guerra.
 En esos años los juramentos éticos al egresar de 
la escuela de medicina se habían desechado o con-
vertido en meras formalidades. Por ello, las autori-
dades de la AMM consideraron que un juramento 
adecuado a los nuevos tiempos ayudaría a fijar en 
los médicos recién titulados la ética fundamental de 
la profesión y a elevar la calidad general de su con-
ducta.
 Se nombró un comité de estudio para redac-
tar una “Carta de la Medicina” que pudiera servir 
como juramento o promesa mundial al tiempo de 
recibir el título médico. Durante dos años ser revi-
saron los juramentos y promesas enviados por las 
asociaciones miembros para redactar una versión 
actualizada del antiguo juramento hipocrático, el 
cual fue adoptado en la II Asamblea General en 
Ginebra (1948), por lo que es conocido como la 
“Declaración de Ginebra”. Se invitó a las asocia-
ciones miembros a recomendar el uso de esta pro-
mesa en las escuelas y facultades de medicina en 
sus países.
 Un informe sobre los “Crímenes de Guerra y 
la Medicina” recibido en esa II Asamblea General 
llevó al Consejo a nombrar otro Comité de Estudio 
para preparar un “Código Internacional de Ética 
Médica”, en el que se incluyó el texto de la “Decla-
ración de Ginebra”. Ese documento fue adoptado 
por la III Asamblea General en Londres (1949) y se 
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mantiene vigente hasta hoy166.
 Entre 1949 y 1952, se siguieron recibiendo de-
nuncias sobre violaciones de la ética médica y sobre 
crímenes cometidos por médicos en tiempos de gue-
rra. Por la necesidad de crear dispositivos de protec-
ción en la experimentación humana, y contener las 
actividades de otras organizaciones que pretendían 
invadir el campo de la ética médica y el derecho mé-
dico, el Consejo decidió establecer un comité per-
manente de Ética Médica en 1952.

DECLArACIóN DE HELSINkI (1964)167

 La Declaración fue originalmente adoptada en 
junio de 1964 en Helsinki, Finlandia, y ha sido so-
metida a cinco revisiones y dos clarificaciones. Con 
esas intervenciones el documento ha crecido de 11 
a 32 párrafos. La Declaración es un importante hito 
en la historia de la investigación ética, porque de-
muestra un significativo esfuerzo de la comunidad 
médica para autorregularse, y forma la base para la 
preparación de muchos documentos subsecuentes.
 En realidad, el Código de Nuremberg no había 
tenido aceptación general en cuanto a los aspectos 
éticos de la investigación humana, aunque en paí-
ses como Alemania y Rusia, inspiró políticas na-
cionales sobre investigación en humanos. La De-
claración desarrolla los diez puntos del Código y 
a ellos les suma la Declaración de Ginebra (1948), 
que es un breve estatuto de deberes éticos para los 
médicos.
 La Declaración especifica más detalladamente 
la investigación clínica, reflejando cambios en la 
práctica médica desde el término “experimenta-
ción humana” usado en el Código de Núremberg. 
Un cambio notable referente a éste es la atenua-
ción de las condiciones del consentimiento, que era 
“absolutamente esencial” en el Código de Núrem-
berg. Gracias a esto, hoy los médicos deben obte-
ner el consentimiento de parte del paciente “si es 
posible”, pero la investigación también se permite 
cuando a falta del consentimiento del involucrado, 
se cuenta con el de una persona próxima como un 
curador o representante legal.
 En octubre de 2013, durante la Asamblea Mun-
dial de la AMM que se realizó en Fortaleza (Brasil), 
se aprobó una nueva versión de la Declaración de 
Helsinki.
 Obviamente, se han publicado reparos a la nue-
va versión del documento.
 Ese mismo año 2013 Millum et al. criticaron el 
nuevo texto indicando, entre otras razones que, se-
gún ellos168:
1. Maneja mal el consentimiento informado y re-

chaza la posibilidad de omitirlo en adultos com-
petentes, a pesar de que eso es frecuente y goza 
de amplio respaldo.

2. No especifica cuándo es apropiado solicitar 
un consentimiento amplio para el uso futuro 
de muestras biológicas (un tema creciente, en 
que los investigadores necesitan mucha orienta-
ción).

3. Prohíbe que los individuos que no pueden dar 
el consentimiento participen en investigaciones 
ajenas al problema que los ha dejado incapaci-
tados, aunque se auguren otros beneficios médi-
cos y falten participantes capaces de consentir 
o son muy pocos los que podrían hacerlo (una 
protección se convierte en una barrera).

 Esos reparos ya habían sido anunciados varios 
años antes por otros autores, y todavía son materia 
de controversia en cuanto a que se puede privar de 
intervenciones potencialmente beneficiosas a los 
pacientes que son incompetentes para consentir; o 
se puede perder información epidemiológica que se 
podría extraer con la revisión de fichas clínicas; o 
se puede perder información atesorada en muestras 
tisulares obtenidas por otras razones169, lo que sólo 
puede ser resuelto privilegiando la autonomía de 
los pacientes en cuanto a la donación de sus tejidos, 
incluso cuando su privacidad no resulta amenazada 
por la nueva investigación170.
 El respeto a las poblaciones vulnerables y a la 
privacidad han generado arduas discusiones171,172,173 
y, recientemente, se ha planteado que existen nue-
vas consideraciones sobre la protección a pacientes 
vulnerables (no sólo incompetentes), a la autono-
mía y a los derechos de privacidad y confidencia-
lidad colectiva (que pueden ir más allá de la mera 
protección individual)174.
 Por el contrario, en la misma publicación, Paul 
Nbedele reconoce puntos virtuosos175:
1. Se agregan recomendaciones para hacer investi-

gación en países en desarrollo.
2. Se reconoce la necesidad de favorecer la parti-

cipación de grupos poco representados, de con-
solidar comités de ética y de garantizar atención 
sanitaria post investigación.

3. Se recomienda el uso de intervenciones no pro-
badas cuando no hay intervenciones probadas, 
y después de que el médico haya consultado con 
expertos y haya obtenido el consentimiento in-
formado.

4. Se reconoce que en algunos casos, como las so-
ciedades cerradas, el consentimiento informado 
debe involucrar a otros, como líderes comunita-
rios y otros cercanos al participante. Los líderes 
comunitarios pueden servir como una barrera 
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más de protección que los investigadores deben 
superar antes de reclutar posibles participantes.

 Finalmente, hay una publicación chilena que se 
basa en argumentos ajustados a la ética profesio-
nal más pura, y que reconoce una modificación que 
debería cambiar el curso de toda la investigación 
actual en medicina.
 Efectivamente, la nueva versión de la Declara-
ción de Helsinki impone un nuevo nivel de trans-
parencia en la investigación médica, incluyendo la 
obligación de registrar todo ensayo antes de iniciar-
lo y de publicar todos sus resultados y potenciales 
conflictos de interés tras completarlo. El material 
preparado por Bachelet y Rada, indica textualmen-
te176:
 “La publicación es un deber moral y ético. Es 

un deber moral porque no se hace un bien a la 
sociedad al distorsionar, ocultar o engañar sobre 
los resultados de la investigación clínica. Y es 
un deber ético porque miles y miles de pacien-
tes a lo largo de cientos de años han consentido 
a ser objeto de estudio sobre el entendido que la 
donación de sí mismo podría favorecer a otros 
seres humanos o futuras generaciones”.

INformE BELmoNT (1979)177,178

 El 12 de julio de 1974 fue dictada la “National 
Research Act”179, una ley federal que estableció 
la creación de la “National Commission for the 
Protection of Human Subjects of Biomedical 
and Behavioral Research”. Uno de los encargos 
de la Comisión fue identificar los principios 
básicos que deberían subyacer a la dirección de 
investigaciones biomédicas o conductuales que 
involucraran a humanos y desarrollar guías que 
deberían ser seguidas para asegurar que dichas 
investigaciones se desarrollan de acuerdo con 
dichos principios.
 El documento final se llama “Ethical Principles 
and Guidelines for the Protection of Human Sub-
jects of Research”, fue publicado el 18 de abril de 
1979, y debe su nombre más popular a que una jor-
nada de debate y redacción que duró cuatro días y 
se desarrolló en el edificio llamado “Belmont Con-
ference Center”, que en esa época era propiedad del 
Instituto Smithsoniano.
 Ese informe define tres principios éticos bási-
cos para toda investigación en humanos: respeto 
por las personas, beneficencia y justicia; y propo-
ne tres aplicaciones efectivas de dichos principios: 
consentimiento informado, balance de riesgos y be-
neficios y selección de sujetos.

Para los fines de esta revisión, cabe citar textual-
mente la primera de dichas aplicaciones:

“Consentimiento Informado”
 El respeto a las personas requiere que se dé a los 
sujetos, en la medida en que sean capaces, la opor-
tunidad de elegir lo que les sucederá. Esta oportuni-
dad se proporciona cuando se satisfacen las normas 
adecuadas para obtener un consentimiento infor-
mado. Mientras la importancia del consentimiento 
informado es indiscutible, la controversia persiste 
sobre la naturaleza y la posibilidad de un consenti-
miento informado. Aún así, existe un acuerdo gene-
ral de que el proceso de consentimiento informado 
puede ser analizado comprendiendo tres elementos: 
información, comprensión y voluntad.

“Información”
 La mayoría de los códigos de investigación esta-
blecen puntos específicos de declaración que tienen 
por objeto asegurar que se proporcione suficiente in-
formación a los sujetos. Estos puntos generalmente 
incluyen: el procedimiento de la investigación, sus 
propósitos, riesgos y beneficios anticipados, pro-
cedimientos alternos (cuando se incluye terapia) y 
una declaración ofreciendo al sujeto la oportunidad 
de hacer preguntas y retirarse en cualquier momen-
to de la investigación. Se han propuesto otros pun-
tos incluyendo cómo seleccionar sujetos, la persona 
responsable de la investigación, etc. Sin embargo, 
el simple hecho de mencionar los puntos no res-
ponde la pregunta de cuál deberá ser la norma para 
juzgar qué cantidad y qué clase de información se 
debe proporcionar. Una norma que frecuentemente 
se invoca en la práctica médica, específicamente la 
información proporcionada comúnmente por médi-
cos en situaciones comparables, es inadecuada, ya 
que la investigación se realiza precisamente cuan-
do no existe un entendimiento común. Otra norma, 
actualmente popular en casos de negligencia pro-
fesional, requiere que el médico revele la informa-
ción que personas razonables desearían saber para 
hacer una decisión con relación a su tratamiento. 
Esto también parece insuficiente ya que el sujeto de 
investigación, siendo en esencia voluntario, puede 
desear saber mucho más acerca de los riesgos pre-
visibles que un paciente enfrentado a un tratamien-
to necesario. Pudiera ser que la norma del «volun-
tario razonable» se debiera proponer de la siguiente 
manera: la amplitud y naturaleza de la información 
deberá ser tal que las personas, sabiendo que el pro-
cedimiento no es necesario para su tratamiento o tal 
vez tampoco comprendido completamente, puedan 
decidir si desean participar en el avance del cono-
cimiento. Aún cuando se anticipe algún beneficio 
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directo para ellos, los sujetos deberán entender cla-
ramente el rango del riesgo y la naturaleza volun-
taria de su participación. Un problema especial de 
consentimiento se plantea cuando el informar a los 
sujetos de algún aspecto pertinente a la investiga-
ción puede invalidar la investigación. En muchos 
casos, es suficiente indicar a los sujetos que se les 
invita a participar en un proyecto de investigación 
del cual no se revelarán algunos puntos hasta que 
la investigación haya concluido. En todos los casos 
de investigación que involucren entregar informa-
ción intencionalmente incompleta, la investigación 
es justificada sólo si es claro que: 1) la información 
incompleta es realmente necesaria para lograr los 
objetivos de la investigación; 2) dentro de la infor-
mación retenida no existen riesgos que no sean mí-
nimos para los sujetos y 3) existe un plan adecuado 
para informar a los sujetos, cuando sea apropiado, 
y para participar a los sujetos los resultados de la 
investigación. Nunca debe retenerse la informa-
ción sobre riesgos con el propósito de facilitar la 
cooperación de los sujetos y siempre se deben dar 
respuestas verdaderas a preguntas directas sobre la 
investigación. Se debe tener cuidado en distinguir 
los casos en que la investigación se invalidaría con 
una información completa, de los casos en que la 
declaración completa simplemente incomodaría al 
investigador.

“Comprensión”
 La manera y el contexto en que se entrega la 
información son tan importantes como la informa-
ción misma. Por ejemplo, presentar la información 
de manera desorganizada y rápida, dejando poco 
tiempo para consideraciones o reduciendo las opor-
tunidades para hacer preguntas, puede perjudicar la 
habilidad del sujeto para hacer una elección infor-
mada. Como la habilidad del sujeto para entender 
depende de su inteligencia, razonamiento, madurez 
y lenguaje, es necesario adaptar la presentación 
de la información a las capacidades del sujeto. Es 
responsabilidad de los investigadores asegurarse 
que el sujeto ha comprendido la información. Aún 
cuando siempre existe una obligación de asegu-
rarse que la información sobre riesgo a sujetos sea 
comprendida completa y adecuadamente, cuando 
los riesgos son más serios, la obligación es mayor. 
A veces puede ser adecuado hacer una prueba de 
comprensión ya sea oral o escrita. También puede 
ser necesario hacer arreglos especiales cuando la 
comprensión está severamente limitada -por ejem-
plo, por causas de inmadurez o incapacidad men-
tal-. Cada clase de sujetos que pudiera ser conside-
rada como incompetente (bebés y niños menores, 
pacientes incapacitados mentalmente, los desahu-

ciados y los comatosos) deberá ser considerada de 
acuerdo a sus propias condiciones. Sin embargo, 
aún para estas personas eventualmente incompe-
tentes el respeto exige que se les dé la oportunidad 
de elegir, en la medida en que sean capaces, su par-
ticipación en la investigación. La oposición de es-
tos sujetos a participar deberá respetarse, a menos 
que la investigación signifique recibir una terapia 
que no estaría a su alcance de otra forma. El respeto 
a las personas también exige que se solicite el per-
miso de otras personas para proteger a los sujetos 
contra daños. De esta manera se respeta a las per-
sonas reconociendo sus deseos y mediante el uso 
de terceras personas para protegerlos de daños. Las 
terceras personas escogidas deberán ser aquellas 
que estén en las mejores condiciones de entender 
la situación del sujeto incompetente y actúen en el 
mejor interés de esa persona. La persona autoriza-
da para actuar en nombre del sujeto debe tener la 
oportunidad de observar la investigación cuando se 
lleve a cabo para tener ocasión de retirar al sujeto 
de la investigación si considera que tal acto es en el 
mejor interés del sujeto.

“Voluntariedad”
 La aceptación de participar en una investiga-
ción constituye un consentimiento válido sólo si se 
ha hecho voluntariamente. Este elemento del con-
sentimiento informado exige condiciones libres 
de coerción y de influencia indebida. La coerción 
ocurre cuando una persona presenta intencional-
mente a otra una amenaza evidente de daño para 
lograr su consentimiento (es algo similar al uso 
de la fuerza). En contraste, la influencia indebida 
ocurre a través de una oferta de recompensa ex-
cesiva, injustificada, inapropiada o deshonesta u 
otra proposición, para obtener el consentimiento 
(lo que se podría asemejar a una coerción). Tam-
bién, persuasiones que ordinariamente serían acep-
tables, pueden ser influencias indebidas si el sujeto 
es especialmente vulnerable. Las presiones injus-
tificables ocurren usualmente cuando personas en 
posiciones de autoridad o que ejercen influencia 
-especialmente donde existe la posibilidad de san-
ciones- insisten en un curso de acción de parte de 
un sujeto. Sin embargo, existe un continuo de fac-
tores con influencia y es imposible establecer con 
precisión donde termina la persuasión justificable 
y comienza la influencia indebida. Pero puede de-
cirse que la influencia indebida incluye acciones 
como manipulación de la elección de una persona 
a través de una influencia controladora de un fami-
liar cercano y la amenaza de retirar servicios médi-
cos a los cuales el individuo no tendría derecho de 
otra manera”.
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JurISPruDENCIA, BIoéTICA Y NormAS 
EN LoS ESTADoS uNIDoS

 La experiencia de los Estados Unidos es parti-
cularmente valiosa por varias razones:
1. Porque ese país ha soportado por años la convi-

vencia entre “extraños morales”, que es el con-
cepto propuesto por Hugo T. Engelhardt para 
describir la relación que se puede establecer en-
tre las personas que adscriben a diferentes có-
digos morales, eventualmente contradictorios o 
incompatibles. De hecho, en ese territorio cada 
situación compleja puede ser vista por varias 
cosmovisiones que comparten la misma habita-
ción.

2. Porque su origen como cultura protestante está 
basada en el respeto a los demás individuos y a 
su libertad, incluyendo su derecho a la autode-
terminación. Y esa sería la fuente original de la 
doctrina del consentimiento informado180.

3. Porque su sistema judicial consuetudinario está 
definido por la rápida adaptación de las deci-
siones judiciales a la evolución de la sociedad, 
sin rémoras atribuibles a la obsolescencia de su 
codificación, porque basta la invocación de una 
sentencia previa para justificar una decisión in-
novadora, en ausencia de todo cambio normati-
vo181.

4. Porque su nivel económico le ha permitido ex-
plorar recursos sanitarios extremos y desarro-
llar investigaciones de avanzada, que plantean 
dilemas diferentes a los que son propios de la 
pobreza.

5. Por el papel hegemónico que esta nación ha te-
nido en Occidente tras la Segunda Guerra Mun-
dial.

6. Porque sus sistemas de registro y documenta-
ción son de muy buena calidad y permiten apre-
ciar la evolución de su jurisprudencia y de sus 
regulaciones federales.

7. Porque su sistema político ha permitido trans-
parentar y difundir buena parte de su propia 
historia, incluyendo episodios tan incómodos 
como aleccionadores.

 Para revisar el desarrollo jurisprudencial en los 
Estados Unidos se puede recurrir al trabajo de la 
“President’s Commission for the Study of Ethical 
Problems in Medicine and Biomedical and Beha-
vioral Research” que realizó un completo análisis 
del material disponible hasta 1982, ese texto expo-
ne varios hitos y consideraciones que se resumen 
en seguida183.
 Aunque ocurrió en una Corte inglesa, men-
ciona en primer lugar el caso de Slater contra el 

Dr. Baker, que era un eminente cirujano del St. 
Bartholomew´s Hospital, ubicado en Stapleton, y 
que fue juzgado en 1767. La decisión confirmó la 
sentencia en contra del operador que había usado 
un método novedoso para tratar una fractura de 
pierna que estaba mal consolidada (la volvió a frac-
turar e instaló un aparato de fijación), pero obtuvo 
malos resultados.
 El tribunal señaló que “muchos hombres muy 
hábiles en su profesión han actuado con frecuencia 
fuera del camino común para el bien de los expe-
rimentos que intentan…” y agregó que este tipo de 
comportamiento puede generar responsabilidad en 
caso de lesiones: “[Esta] fue la primera experien-
cia realizada con este nuevo instrumento; y si lo 
era, se trataba de una acción precipitada, y el que 
actúa precipitadamente actúa por ignorancia”. Des-
graciadamente, el paciente, no había consentido la 
intervención del cirujano, sólo había concurrido a 
retirar los vendajes, y eso significó la condena del 
profesional183.
 El análisis de la Comisión cita en segundo lu-
gar un caso semejante que ocurrió en USA más de 
cien años después, el caso Carpenter v. Blake. Allí 
el tribunal indicó que el paciente tiene derecho a 
terminar la relación con su médico por su simple 
voluntad, sin requisitos ni formalidades, como una 
manera bastante radical de evitar tratamientos inde-
seados. Esa simple afirmación reconoce el objetivo 
central de la relación médico paciente: “servir a los 
intereses del paciente, aceptando las decisiones del 
paciente sobre cuáles son sus verdaderos intere-
ses”. Entonces, si un médico oculta sus intenciones 
de aplicar terapias novedosas a un paciente para 
evitar que lo abandone, está cometiendo un engaño 
sancionable. En las relaciones terapéuticas habitua-
les todavía permanece latente ese potencial conflic-
to entre las intenciones del médico y las decisio-
nes del paciente, como por ejemplo en el rechazo 
a algunos tratamientos más o menos conocidos 
(como las trasfusiones), o la solicitud de algunas 
intervenciones que gatillan ciertas repercusiones 
morales (como la solicitud de aborto inducido). Por 
el contrario, el punto está completamente resuelto 
en el caso de las investigaciones médicas, donde 
el consentimiento formal es un requisito esencial, 
prácticamente intransable184.
 Tomadas en conjunto, las decisiones de los ca-
sos Slater y Carpenter parecen extremadamente 
restrictivas, porque establecen la idea de que los 
médicos que se apartan de los tratamientos cono-
cidos lo hacen a su propio riesgo (sin excusas ni 
atenuantes), y que las lesiones resultantes del tra-
tamiento experimental serían base suficiente para 
demandar, aunque no hubieran pruebas de malas 
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prácticas (es decir, una responsabilidad “objetiva”, 
a todo evento, incluso en ausencia de negligencia, 
imprudencia o impericia). Sin embargo, por varias 
razones, probablemente sería erróneo aplicar esta 
proposición a la investigación contemporánea.
 En primer lugar, porque en ambos casos no 
se trataba de investigaciones formales en el senti-
do moderno de la expresión, porque “probar” una 
“terapia innovadora” o “procedimiento médico no 
validada” en el contexto de “investigación tera-
péutica para un caso concreto” puede ser resuelto 
en base a normas de otro tipo, como el informe de 
expertos, o los Comités de análisis de casos. En 
segundo lugar, porque el requisito actual es que la 
investigación apoyada por la autoridad debe pasar 
el examen científico y de Comité de Ética, y ello 
sugiere que la brecha entre el ejercicio clínico habi-
tual y la experimentación puede ser menor hoy que 
en los casos comentados (en el sentido de que am-
bas son conductas sometidas a controles técnicos 
y éticos). Tercero, y más importante, porque la ley 
norteamericana mostró un enorme cambio durante 
el siglo XX, apuntando hacia una evaluación más 
integradora de los hechos y las circunstancias que 
justifican la decisión de aplicar tratamientos poco 
habituales, innovadores o experimentales.
 Según el análisis de la Comisión, cuando ter-
minaba el siglo XIX, comenzó a desarrollarse un 
cambio jurisprudencial que fue abriendo lentamen-
te la posibilidad de hacer innovaciones o experi-
mentar en medicina, cuando se cumplían algunos 
requisitos que ahora parecen absolutamente razo-
nables. En un caso de 1895, Jackson v. Burnham, 
el tribunal, mientras reiteraba la regla de que “si 
un médico cree conveniente experimentar, debe 
hacerlo a su propio riesgo” (tal como establecían 
los casos previos, algo parecido a una responsa-
bilidad “objetiva”, generadora de responsabilidad 
incluso en ausencia de malas prácticas), agregaba 
que esa regla podía ser atenuada si el médico era 
capaz, frente a resultados perjudiciales, de explicar 
al jurado que tenía razón para esperar buenos resul-
tados y de justificar su experimento en base a una 
teoría razonable o con el respaldo de expertos ca-
lificados (aunque la Corte dejaba la posibilidad de 
que el jurado decidiera en los casos de discrepancia 
entre expertos). Es notable que ese fallo ni siquiera 
mencionara el consentimiento del paciente como 
un requisito esencial para desarrollar conductas in-
novadoras185,186,187.
 En el caso de Fortner v. Koch, que fue resuelto en 
1935, antes de que se desarrollaran completamente 
las anormalidades que se conocieron después de la 
guerra, la jurisprudencia norteamericana ya había 
hecho una primera declaración sobre la posibilidad 

de hacer innovaciones medio experimentales en el 
tratamiento de pacientes, con expresa mención de 
que era obligatorio que esas innovaciones fueran 
consentidas con algún grado adecuado de informa-
ción: “si la práctica general de la medicina y la ci-
rugía incluye el progreso, debe llevarse a cabo una 
cierta cantidad de experimentación”.
 Con esos antecedentes, los requisitos legales 
esenciales eran consentimiento y razonabilidad: 
“dichos experimentos deben realizarse con el cono-
cimiento y el consentimiento del paciente o los res-
ponsables de él, y no debe variar demasiado radi-
calmente del método aceptado de procedimiento”. 
Es decir, en 1935 ya se habían propuesto los dos 
elementos centrales de la ética de la investigación 
moderna: balance riesgo-beneficio y consentimien-
to informado.
 Es claro que esa sentencia insinuaba la idea del 
consentimiento en el contexto de intervenciones in-
novadoras, y establecía una distinción con respecto 
a las prácticas gravemente desviadas de la lex artis, 
que son prohibidas y deben ser sancionadas sin más 
discusiones. Por desgracia, la Corte no definió con 
precisión cuánto era la desviación admisible para 
configurar una investigación “terapéutica” (orien-
tada al caso particular del paciente que la acepta) 
ni cuál era el procedimiento correcto para cumplir 
y demostrar un estándar adecuado de información 
que se debe entregar al interesado188.
 La transición de las normas jurídicas, desde “los 
experimentos médicos en su propio riesgo” (están-
dar de Slater y Carpenter), hasta el criterio que per-
mite la innovación para casos individuales en base 
a un discurso razonable y fundamentado (Fortner v. 
Koch), se desarrolló en paralelo una tendencia más 
general en la ley de responsabilidad civil durante 
los siglos XIX y XX en USA: el surgimiento y la 
solidificación de la “negligencia” como la piedra 
de tope de la responsabilidad civil extracontrac-
tual. Esa responsabilidad extracontractual es la que 
se aplica para definir la obligación de indemnizar 
en los casos de daño no relacionados con el mero 
incumplimiento de obligaciones preexistentes a di-
cho daño (el daño por incumplimiento de obliga-
ciones puede generar responsabilidad contractual).
 Este desarrollo también fue evidente en el ám-
bito de los litigios por negligencia médica, que hoy 
todavía está definido en torno a una obligación de 
medios (no de resultados), en que el estándar de 
responsabilidad está dirigido a sancionar la mala 
práctica profesional (sea como negligencia, impru-
dencia o impericia) y no el mal resultado de la inter-
vención (que es completamente excusable cuando 
se ha cumplido lex artis, y ello ha sido demostrado 
en juicio). La mala práctica clínica se analiza con 
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un razonamiento análogo al que permite analizar la 
mala práctica médica ocurrida durante una investi-
gación.
 Así, la proposición de que la investigación con 
humanos es una “actividad anormalmente peligro-
sa” sujeta a las normas de responsabilidad objetiva 
(que genera responsabilidad, aunque no haya malas 
prácticas), ya estaba obsoleta en la jurisprudencia 
norteamericana revisada hasta el informe de 1982.
 Si bien la Comisión indicaba que todavía era 
posible que una corte innovadora tratara de aplicar 
la responsabilidad objetiva a las lesiones ocurridas 
durante investigación médica (sobre todo en vista 
del alcance en constante expansión de la responsa-
bilidad objetiva en diferentes escenarios), llegó a 
la conclusión de que los sujetos lesionados durante 
investigaciones encontrarían poco de sustento para 
demandar en base a la doctrina de la responsabili-
dad objetiva.
 Para revisar el desarrollo bioético en los Esta-
dos Unidos se debe considerar la actividad del go-
bierno central, que ha creado sucesivas comisiones 
para enfrentar la cambiante realidad de los hechos 
en estas materias189.
 Desde 1974, el Presidente o el Congreso, han 
creado diferentes grupos de trabajo para contar con 
apoyo en materias de bioética. Esos grupos han 
tenido diferencias en su composición, modo de 
trabajo y objetivos, pero todos han compartido un 
propósito común, el examen y análisis cuidadoso 
de las consideraciones éticas que subyacen a las 
actividades de esa nación en ciencias, medicina y 
tecnología.
 La “National Commission for the Protection 
of Human Subjects of Biomedical and Behavioral 
Research (1974-78)” es considerada habitualmente 
como la primera comisión de bioética de los Es-
tados Unidos. Fue creada a partir de la “National 
Research Act (1974)” dictada por el Congreso, y es 
ampliamente conocida porque entregó el Informe 
Belmont, que identificó los principios básicos para 
hacer investigación en voluntarios, y que todavía 
es la base de toda la reglamentación federal en esta 
materia.
 La “Presidential Commission for the Study of 
Ethical Problems in Medicine and Biomedical and 
Behavioral Research (1978-83)”, también fue crea-
da por el Congreso. Su reporte “Defining Death 
(1981)” fue la base para la ley federal llamada 
“Uniform Determination of Death Act”, un modelo 
que fue adoptado por la mayoría de los Estados.
 Desde mediados de los años noventa, cada Pre-
sidente ha creado sus propias comisiones de bioéti-
ca, lo que refleja el progresivo aumento en el volu-
men y complejidad de las materias relacionadas.

 El “Advisory Committee on Human Radiation 
Experiments, ACHRE (1994-95)” fue creado por el 
Presidente Bill Clinton para investigar los experi-
mentos con radiación que fueron efectuados entre 
1944 y 1974, así como la contaminación radioacti-
va del medio ambiente que fue practicada con fines 
de investigación. El comité meditó largamente los 
estándares éticos y científicos adecuados para eva-
luar esas actividades y entregó recomendaciones 
para asegurar que ellas no pudieran ser repetidas.
 En respuesta al informe de ese comité, llamado 
“Advisory Committee on Human Radiation Experi-
ments: Final Report”, el Departamento de Defensa 
entregó un extenso reporte que demostró las com-
plejas sutilezas que se pueden presentar cuando una 
intervención puede perjudicar la condición sanitaria 
de una o más personas en el contexto de actividades 
sanitarias militares. Entre ellas cabe mencionar la 
forma restringida en que fue difundido el memo-
rándum del Secretario de Defensa Charles E. Wil-
son, del 26 de febrero de 1953, que hacía referen-
cia a la necesidad de un consentimiento informado 
formal en las actividades del Ministerio de Defensa 
(p. 13) y la tardía inclusión del consentimiento in-
formado para investigación en algunas ramas de 
las Fuerzas Armadas norteamericanas (p. 16); la 
realización de estudios de irradiación corporal total 
en pacientes con neoplasias avanzadas, sin buena 
demostración de consentimiento informado (cap. 
2); el estudio y aplicación de irradiación nasofarín-
gea sin buenos diseños experimentales ni registros 
de consentimiento informado (cap. 3); la experi-
mentación en nativos de Alaska que no hablaban 
inglés, usando Iodo-131 en dosis apropiadas, pero 
violando el estándar de esos años en materia de 
consentimiento (cap. 4); producción y seguimiento 
con aviones tripulados de nubes radiactivas (cap. 
5); contaminación radiactiva experimental del en-
torno para ensayar posibles medidas paliativas y la 
duración de su efecto dañino (cap. 6); la compleja 
distinción entre los militares expuestos a radiación 
en cumplimiento de sus funciones o con propósitos 
experimentales (cap. 7). En honor a la precisión, 
cabe la posibilidad de que la falta de registros sobre 
consentimiento informado sea secundaria al tiempo 
que pasó entre los experimentos y la investigación 
desarrollada por la ACHRE, aunque por lo menos 
en un caso, hay motivos muy fuertes para pensar 
que más de un enfermo fue sometido a experimen-
tación no terapéutica sin obtener su consentimien-
to190,191,192.
 La comunidad médica internacional se vio es-
tremecida por la reiteración del error que había sido 
objeto de tanto escarnio tras la Segunda Guerra 
Mundial, porque nuevamente un grupo no menor 
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de facultativos se había involucrado en experimen-
tos abusivos a pesar de la vigencia del Código de 
Núremberg (1947), de la Declaración de Ginebra 
(1948), del Memorándum de Wilson (1952), de la 
sentencia dictada en el caso Salgo v. Leland (1957) 
y de la Declaración de Helsinki (1964).
 El año 1996 el “Journal of the American Medi-
cal Association” publicó un nuevo artículo crítico y 
visionario, denunciando la posición un tanto pasiva 
que podía reconocerse en el quehacer médico:
 “The committee found evidence of discussion of 

the conduct of human research at the highest 
levels of the government and within the medi-
cal profession, particularly with regard to risk, 
during the 1940s and 1950s. However, in both 
federal policy and professional practice, requi-
rements for consent were more likely to apply 
to “healthy volunteers” than to patient-subjects 
(ie, those with disease or illness). Today, consen-
sus exists that duties to obtain informed consent 
apply to all human subjects, whether healthy or 
sick, regardless of the risk or potential for me-
dical benefit from participation in the research 
and regardless of the nature of sponsorship or 
funding (eg, federal, military, or private). Based 
on a finding of serious deficiencies in the cu-
rrent system of protections for human subjects, 
the committee offers a number of recommenda-
tions, including changes in institutional review 
boards; in the interpretation of ethics rules and 
policies; in oversight, accountability, and sanc-
tions for ethics violations; and in compensation 
for research injuries. More than public policy 
changes, however, the committee recommends 
that the medical profession intensify its com-
mitment to the ethics of research involving hu-
man subjects”193.

 La “National Bioethics Advisory Commission 
(1996-2001)”, también fue creada por el Presidente 
Clinton.
 El Presidente George W. Bush estableció el 
“President’s Council on Bioethics (2001-2009)”.
 Y el Presidente Barack Obama creó la comisión 
vigente, llamada “Presidential Commission for the 
Study of Bioethical Issues”. La “Executive Order” 
respectiva fue dictada el 24 de noviembre de 2009. 
En esa fecha el Presidente Obama dijo:
 “As our nation invests in science and innovation 

and pursues advances in biomedical research 
and health care, it’s imperative that we do so 
in a responsible manner. This new Commission 
will develop its recommendations through prac-
tical and policy-related analyses. I am confident 
that Amy (Gutmann) and Jim (James W. Wag-

ner) will use their decades of experience in both 
ethics and science to guide the new Commission 
in this work, and I look forward to listening to 
their recommendations in the coming months 
and years”194.

 Menos de un año después, el 1 de octubre de 
2010, el Presidente Obama se dirigió al Presiden-
te Álvaro Colom, de Guatemala, para presentar la 
avergonzada posición de su país frente a los experi-
mentos practicados en los ciudadanos de la nación 
centroamericana, que incluyeron el contagio pre-
meditado y no consentido de enfermedades vené-
reas con propósitos de investigación195.
 Recientemente, algunos investigadores nortea-
mericanos han puesto una nota de alarma sobre la 
posibilidad de que se puedan repetir investigacio-
nes no consentidas o aberrantes. Esa proposición 
afirma que muchas atrocidades fueron cometidas a 
partir de interpretaciones imperfectas o resquicios 
legales, que se han manifestado pese a la vigencia 
de normas relativamente adecuadas, tal como ocu-
rrió en el régimen nazi, bajo las regulaciones de 
1931. En resumen, hoy existe la posibilidad de que 
algunas autoridades autoricen que ciertas investiga-
ciones sean clasificadas como “secretas”, y se man-
tengan eximidas del requisito de consentimiento in-
formado del sujeto en estudio. Una extensa revisión 
del tema fue publicada en el año 2012196.
 Además de las comisiones presidenciales, que 
permiten reconocer la importancia adquirida por 
la bioética de la investigación en Occidente, existe 
infinidad de grupos de trabajo ubicados en las sec-
ciones ejecutivas de las agencias y departamentos 
del gobierno, incluyendo a la “U.S. Food and Drug 
Administration (FDA)”, que es un referente inter-
nacional en la materia.
 Para revisar el desarrollo normativo y adminis-
trativo en los Estados Unidos es necesario describir 
la estructura y funcionamiento de la “U.S. Food 
and Drug Administration (FDA)”, un organismo 
federal, dependiente del gobierno central.
 La magnitud de ese organismo se puede ima-
ginar considerando algunos datos de dominio pú-
blico: tiene alrededor de 15.000 funcionarios y un 
presupuesto de 4.400 billones de dólares para el 
año en curso (2014) (aunque 1 billón son sólo 1.000 
millones en los países anglosajones); inspecciona 
más de 16.000 instalaciones productivas por año 
y supervisa la calidad y la seguridad de productos 
que representan un 20% del gasto anual total de los 
consumidores en los Estados Unidos197.
 El funcionamiento de la FDA y sus interacción 
con la comunidad están definidos por tres niveles 
de reglas: la “Federal Food, Drug, and Cosmetic 
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Act”, las “FDA regulations”, y las “FDA guidan-
ce”198.
 La ley llamada “Federal Food, Drug, and Cos-
metic Act (FD&C Act)” es una ley federal promul-
gada por el gobierno central, a través del Congre-
so. Es una de las leyes federales que establecen la 
estructura legal dentro de la cual funciona la FDA. 
La FDCA puede hallarse en el “United States Code 
(USC)”, que contiene todas las leyes generales de 
los Estados Unidos; aquellas que son comunes a 
todos los Estados federados, está en el título 21, ca-
pítulo 9 del USC199.
 La FDA desarrolla reglamentos o regulaciones 
en base en las leyes establecidas en la FDCA u otras 
leyes bajo las cuales funciona la FDA. La FDA, 
para emitir sus reglamentos, sigue los procedimien-
tos exigidos por la “Administrative Procedure Act”, 
que es otra ley federal, común a todos los Estados. 
Esto, normalmente implica un proceso conocido 
como “elaboración de normas de notificación y 
comentarios” que permite la participación pública 
sobre una regulación propuesta, que se realiza antes 
de que la FDA promulgue una versión definitiva de 
la nueva norma. Los reglamentos de la FDA tam-
bién son leyes federales, pero no son parte de la 
FDCA. Los reglamentos de la FDA están en el títu-
lo 21 del “Code of Federal Regulations (CFR)”200.
 La FDA también se somete a los procedimien-
tos establecidos por sus propios reglamentos de 
“Good Guidance Practice” para promulgar y pu-
blicar sus orientaciones. La orientación de la FDA 
describe el pensamiento actual de la agencia sobre 
un asunto reglamentario. Esa orientación no obliga 
legalmente al público ni a la FDA. El reglamento o 
regulación de Práctica de Buena Orientación se en-
cuentra en CFR 21, parte 10, contenido §10.115201.
 Finalmente, en CFR 21, parte 50 (“Protection 
of Human Subjects”), existe la subparte B, que 
está dedicada a “Informed Consent of Human Sub-
jects”202.
 La primera ley federal integral de protección al 
consumidor fue la “Food and Drugs Act” de 1906, 
que prohibió los alimentos y medicamentos con eti-
quetados engañosos y adulterados en el comercio 
entre Estados. Podría decirse que fue la cumbre de 
la legislación de la “Progressive Era” que se exten-
dió entre 1890 y 1920.
 El progresismo fue un movimiento reformista 
que pretendía mejorar calidad de vida, la sociedad y 
la política norteamericana, aprovechando los avan-
ces sociales y tecnológicos que habían sido alcan-
zados durante la era de la modernización203.
 En realidad, la ley de 1906 tenía deficiencias, 
dejaba brechas en los rubros que consideraba, y ex-
cluyó otros, por lo que muchos artículos peligrosos 

para el consumidor continuaron legalmente en el 
mercado.
 La voluntad política para realizar un cambio 
nació a principios de la década de 1930, alentada 
por la indignación nacional sobre algunos ejemplos 
atroces de productos para el consumidor que enve-
nenaron, lisiaron y mataron a mucha gente.
 El punto crítico ocurrió en 1937, cuando la 
compañía S.E. Massengill de Bristol, Tennesse de-
sarrolló un “Elixir de Sulfanilamida”, que fue pre-
sentado como la primera preparación líquida de una 
droga nueva, que sólo estaba disponible en polvos 
y tabletas. La nueva preparación no fue probada en 
animales ni seres humanos antes de ser distribuida; 
sólo existía constancia de que el fármaco se había 
disuelto correctamente y que sus propiedades anti-
microbianas y organolépticas eran aceptables. Por 
desgracia, el disolvente utilizado para suspender el 
fármaco era dietilenglicol, que es un veneno quími-
camente relacionada con los anticongelantes actua-
les.
 Cuando fue claro que los recursos del fabrican-
te eran insuficientes para tratar de recuperar todas 
las botellas de “elixir” que ya habían sido comer-
cializadas se aplicaron todos los esfuerzos de la 
FDA para la misma tarea. Esa labor fue compleja 
e imperfecta, porque no había registros médicos 
ni farmacéuticos de las recetas expedidas ni des-
pachadas. En ese entonces la única facultad de la 
FDA que le permitía interferir con el comercio del 
producto era que había un error de rotulación, por-
que el preparado venenoso estaba rotulado como 
“elixir”, aunque no contenía alcohol. Murieron más 
de cien personas, incluyendo muchos niños204.
 La promulgación de la “Food, Drug, and Cos-
metic Act” en 1938 hizo más estrictos los controles 
sobre medicamentos y alimentos, incluyó nuevas 
protecciones para el consumidor en contra de cos-
méticos y dispositivos médicos ilegales, y mejoró 
la capacidad del gobierno de hacer cumplir la ley. 
Dicha norma, y sus enmiendas, siguen vigentes en 
la actualidad205.
 Pero, la ley de 1938, también sufría serias li-
mitaciones. Por ejemplo, los comerciantes podían 
vender cualquier medicamento si la FDA no obje-
taba la presentación formal del fabricante antes de 
60 días. Y la FDA no tenía autoridad para exigir 
buenos procesos de manufactura (lo que hoy se lla-
ma “Good Manufacturing Practices” o GMP).
 El 10 de octubre de 1962, en relación a la trage-
dia de la talidomida, el Presidente John F. Kenne-
dy firmó las “Kefauver-Harris Amendments”, que 
establecieron las garantías científicas que todavía 
son utilizadas por la FDA para asegurar que los 
consumidores no sean víctimas de medicamentos 
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inseguros e ineficaces. El objetivo central de estas 
enmiendas fue establecer un marco que exigía a los 
fabricantes de drogas demostrar científicamente 
que una droga era segura y eficaz, antes de entrar al 
mercado norteamericano.
 Las modificaciones introducidas por las en-
miendas de 1962 se pueden resumir indicando que, 
desde su vigencia:
1. Los fabricantes deben probar que los fárma-

cos propuestos son seguros y efectivos, usando 
estudios clínicos bien controlados, llevados a 
cabo por expertos calificados.

2. La FDA tiene 180 días para evaluar una presen-
tación formal o “filing” de un nuevo fármaco, 
y esa presentación no se convierte automática-
mente en una aprobación por el cumplimiento 
de ese plazo.

3. Los nuevos medicamentos requieren una de-
cisión afirmativa, una aprobación formal de la 
agencia antes de su comercialización.

4. Los fabricantes deben mantener registros de los 
eventos adversos asociados con las drogas y re-
portarlos con prontitud a la FDA.

Como dijo en ese tiempo la Comisionada de la 
FDA, Dra. Margaret Hamburg: “Con la aprobación 
de las enmiendas, la FDA ya no es un espectador 
impotente mientras que las medicinas no probadas 
circulan en las farmacias y en los veladores de los 
pacientes”206,207,208.

SITuACIóN ACTuAL EN CHILE

 En nuestro país sólo se puede desarrollar el 
tema desde una vertiente ética y una legal, que es-
tán fuertemente vinculadas por las razones que se 
exponen más abajo.
 Todavía no hay jurisprudencia directa sobre la 
materia que se analiza, a pesar del fuerte desarrollo 
que existe en investigación médica realizada a tra-
vés de las empresas llamadas “Contract Research 
Organization (CRO)”, que están muy presentes en 
nuestro país209.
 Tal como se anunció en la sección de “Defini-
ciones”, una sentencia de la Excelentísima Corte 
Suprema confirmó una resolución de la Ilustrísima 
Corte de Apelaciones de Santiago en que se recono-
cía a los Códigos de Ética profesional como normas 
exigibles en juicio ordinario210.
 Esa decisión parece completamente adecuada a 
la evolución histórica del profesionalismo médico, 
ese contrato no escrito que regula la relación en-
tre la comunidad general y un grupo de ciudadanos 
que se pueden reconocer porque comparten cierto 

entrenamiento formal; porque mantienen una es-
pecial relación con los demás ciudadanos y porque 
gozan de ciertos privilegios y cargas legales desde 
ambas perspectivas:
1. En cuanto a su definición como una comunidad 

especial, definida por su entrenamiento, que es 
exclusivamente universitario y está sujeto a re-
acreditaciones; que tiene derecho a denunciar el 
ejercicio ilegítimo de la profesión, y que puede 
justificar los resultados fatales de su actividad 
en base al cumplimiento de lex artis, por ejem-
plo.

2. En cuanto a su relación con la comunidad de 
legos, porque tiene el derecho a escudriñar in-
timidad ajena, y el deber de mantener la con-
fidencialidad sobre lo observado; porque tiene 
derecho a certificar algunas situaciones con 
efectos previsionales y laborales, y el deber de 
evitar todo fraude en ello; porque tiene derecho 
a desplegar ciertas conductas generadoras de 
riesgo, y el deber de ajustar esas conductas a lex 
artis, entre otras.

 Desde esa perspectiva, el reconocimiento del 
Estado a la deontología profesional es un recono-
cimiento al carácter especial de una actividad pro-
fesional, una manera de delegar parte del control 
social en ciertas materias que escapan al conoci-
miento general de la comunidad de ciudadanos no 
educados en ciertas materias especiales. Es una ma-
nera de acoger formalmente la calidad distinta del 
grupo que adquiere el deber de auto regularse211,212. 
Y esa resolución es coherente con las normas cons-
titucionales que reconocen el rol de los Colegios 
Profesionales para juzgar las acusaciones éticas 
contra sus asociados.
 De hecho, la Constitución chilena, en el nume-
ral 16 del artículo 19° indica: “Los colegios pro-
fesionales constituidos en conformidad a la ley y 
que digan relación con tales profesiones, estarán fa-
cultados para conocer de las reclamaciones que se 
interpongan sobre la conducta ética de sus miem-
bros. Contra sus resoluciones podrá apelarse ante la 
Corte de Apelaciones respectiva. Los profesionales 
no asociados serán juzgados por los tribunales es-
peciales establecidos en la ley”. Como todavía no 
existen los tribunales especiales anunciados en el 
año 2005, esa materia todavía se resuelve en los 
tribunales ordinarios, que han recurrido frecuente-
mente a las normas deontológicas de los Colegios 
Profesionales como fuentes formales de ley.
 Entonces, la decisión de la Excelentísima Corte 
Suprema es importante, porque anuncia una nueva 
relación entre la comunidad profesional y la comu-
nidad general; y puede ayudar a predecir el mar-
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co que definirá futuras resoluciones judiciales en 
la materia; sobre todo porque en la jurisprudencia 
nacional todavía no hay casos referidos específica-
mente a investigaciones médicas.
 Esta nueva etapa de la relación entre algunos 
grupos profesionales y la sociedad de legos no es 
exclusiva del gremio médico. Por el contrario, es 
de dominio público que ha producido un enorme 
impacto en la comunidad de abogados. De hecho, 
un total de 274 abogados han sido condenados por 
causales éticas en los tribunales de justicia, con 
ratificación de la Corte Suprema y del Colegio de 
Abogados, entre enero de 2012 y agosto de 2014, 
según datos entregados por el Poder Judicial y la 
orden gremial213.
 Por todo eso, y considerando la definición de 
los límites de lex artis que también ha entregado el 
máximo tribunal del país214, se desarrollan en segui-
da las normas éticas, legales e infralegales que po-
drían ayudar a configurar una investigación médica 
o biomédica ajustada a lex artis en Chile.
 Desde el punto de vista de la ética, el Código de 
Ética del Colegio Médico está incluido en un mate-
rial de acceso público que contiene varias normas 
expresas, adicionales al texto principal215.
 Por ejemplo, el material difundido por el Cole-
gio Médico contiene una traducción del texto sobre 
profesionalismo difundido por el American Board 
of Internal Medicine216, que indica, en lo pertinente:

 “Compromiso por el conocimiento científico. 
Gran parte del contrato de la medicina con la 
sociedad se basa en la integridad y el uso apro-
piado del conocimiento científico y de la tecno-
logía”.

 “Los médicos tienen el deber de preservar los 
estándares científicos, promover la investiga-
ción y crear nuevo conocimiento y asegurar su 
apropiada utilización. La profesión es respon-
sable por la integridad de ese conocimiento, 
basado en la evidencia científica y en la expe-
riencia”.

 Y, en el Apéndice II, reproduce textualmente el 
Manual de Ética editado por la Asociación Médica 
Mundial217, cuyo origen histórico se expuso más 
arriba, que agrega:
 “Una característica que define a la AMM en el 

enfoque de la ética es la prioridad que asigna 
a cada paciente o persona participante en una 
investigación. Al recitar la Declaración de Gi-
nebra, el médico promete ‘velar ante todo por 
la salud de mi paciente’. Y la Declaración de 
Helsinki estipula: ‘En investigación médica en 
seres humanos, la preocupación por el bienestar 

de los seres humanos debe tener siempre pri-
macía sobre los intereses de la ciencia y de la 
sociedad’”.

 De hecho, el Capítulo V de ese Manual está de-
dicado a la ética y la investigación biomédica, con 
especial énfasis en el consentimiento informado y 
la protección a las personas en estudio. Tras hacer 
citas pertinentes al Código de Núremberg y la De-
claración de Helsinki, el texto indica:
 “En todo caso, el procedimiento de obtener el 

consentimiento informado no comienza y ter-
mina con la firma del formulario, sino que debe 
incluir una cuidadosa explicación oral del pro-
yecto y todo lo que significará para el partici-
pante. Además, se debe informar a los partici-
pantes que están en libertad de retirar su con-
sentimiento para participar en todo momento, 
incluso después que el proyecto haya comenza-
do, sin ninguna represalia de parte de los inves-
tigadores o de otros médicos y sin comprometer 
su atención médica”.

 A mayor abundamiento, el Título VI del Código 
de Ética del Colegio Médico de Chile (A.G.) se re-
fiere específicamente a “Investigación Científica”, 
declarando que deberá siempre obtenerse el con-
sentimiento informado del sujeto de investigación 
y respetarse plenamente su autonomía, aplicándose 
aquellas normas nacionales e internacionales ratifi-
cadas por la institución. Es de notar que ese título 
hace remisión expresa a las normas que han sido 
ratificadas por el Colegio, porque el artículo en 
cuestión reza:
 “Artículo 58. Todo médico que intervenga en 

investigaciones científicas en seres humanos o 
animales deberá respetar las normas éticas na-
cionales e internacionales ratificadas por el Co-
legio Médico de Chile (A.G.)”.

 “En todo caso, la inclusión de un paciente en 
una investigación clínica deberá respetar las 
normas que rigen la obtención del consenti-
miento informado”.

 “El médico no podrá jamás utilizar su ascen-
diente sobre un paciente con el objeto de invo-
lucrarlo en investigaciones científicas”.

 El ejemplar publicado en el año 2011 sólo hace 
referencia a la “Declaración de Lisboa de la Aso-
ciación Médica Mundial sobre los Derechos del 
Paciente”218 que fue adoptada por la 34ª Asamblea 
Médica Mundial, que se realizó en Portugal, en 
1981. Aunque el ejemplar preparado por el Colegio 
Médico no lo incluye, el sitio de la institución en 
internet mantiene una transcripción completa del 

G. MUTIZÁBAL M.

Rev Chil Anest 2014; 43: 368-408



397

documento219. Ese documento indica, en su artículo 
3, letra c:

 “Art. 3.- Derecho a la autodeterminación […]
 c) El paciente tiene derecho a negarse a partici-

par en la investigación o enseñanza de la medi-
cina”.

 Lo mismo sucede con las “Pautas éticas inter-
nacionales para la investigación biomédica en seres 
humanos”220 que fueron preparadas por el Consejo 
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias 
Médicas (CIOMS) en colaboración con la Orga-
nización Mundial de la Salud, en Ginebra el año 
2002. Aunque el ejemplar preparado por el Colegio 
Médico no lo incluye, el sitio de la institución en 
internet mantiene un link que muestra el texto com-
pleto de esas pautas, que representa más de cien 
páginas221. En ese conjunto de indicaciones, cabe 
destacar en especial:
 Pauta 4.- Consentimiento informado individual.
 Pauta 5.- Obtención del consentimiento infor-

mado: Información esencial para potenciales 
sujetos de investigación.

 Pauta 6.- Obtención de consentimiento infor-
mado: Obligaciones de patrocinadores e inves-
tigadores.

 Pauta 9.- Limitaciones especiales del riesgo 
cuando se investiga en individuos incapaces de 
dar consentimiento informado.

 Pauta 13.- Investigación en que participan per-
sonas vulnerables.

 Pauta 14.- Investigación en que participan ni-
ños.

 Pauta 15.- Investigación en que participan in-
dividuos cuyos trastornos mentales o conduc-
tuales los incapacitan para dar adecuadamente 
consentimiento informado.

 Pauta 16.- Las mujeres como sujetos de investi-
gación.

 Pauta 17.- Mujeres embarazadas como sujetos 
de investigación.

 Además de esas pautas, que desarrollan el tema 
in extenso, se hace mención al problema de las re-
muneraciones onerosas (que pueden ser coactivas), 
a las investigaciones que pueden afectar a comuni-
dades (porque generan estigmatización colectiva), 
a la explicación de las medidas protectoras de la 
confidencialidad (en el proceso de consentimiento), 
las compensaciones en caso de resultados indesea-
dos (que también deben informarse), entre otros.
 Más compleja es la relación del Código chileno 
con la Declaración de Helsinki, que aparece cita-
da en la página 45 del volumen vigente, donde se 

anuncia que está disponible en el sitio institucional 
de internet; pero, no se encuentra en dicho reposi-
torio. De todas formas, ya se expuso un breve resu-
men sobre la actualización que recibió el año 2013 
en la ciudad de Fortaleza, en Brasil.
 Desde el punto de vista legal, cada médico debe 
ejercer como clínico y como investigador recor-
dando que la Constitución Política de la República 
y los pactos internacionales referidos a Derechos 
Humanos son las “leyes de leyes” en todo el territo-
rio chileno, aquellas que son aplicables incluso por 
encima de las leyes “normales”, que son de inferior 
jerarquía.
 De acuerdo a la Constitución, los pactos inter-
nacionales referidos a Derechos Humanos se con-
sideran normas de rango constitucional desde que 
son suscritos por nuestro país y mientras se man-
tengan vigentes (artículo quinto, inciso segundo).
 Aunque esa “supremacía constitucional”, que 
incluye algunos los pactos internacionales, es una 
norma general en todo el derecho chileno, está re-
petida expresamente en las normas especiales que 
regulan la investigación en humanos (ley 20.120, 
artículo 2 y decreto MINSAL 114/2011, artículo 
2).
 La Constitución chilena, desde su primer artícu-
lo, declara la especial supremacía de las personas, 
de su libertad, dignidad y derechos. Entre los de-
rechos mencionados en el artículo 19, se incluyen 
tanto la integridad física y psíquica, como el dere-
cho a la vida y a la autodeterminación en muchas 
materias: religiosa, política, de expresión, de pen-
samiento, etc.
 Algunos autores consideran que la única forma 
de reconocer la dignidad ajena es respetar la au-
tonomía de los que son dignos, porque son libres 
e iguales al observador en dignidad y derechos, 
aunque sean diferentes en todo lo demás222,223. Cier-
tamente, ese es un punto que todavía genera discu-
sión académica224.
 De todas formas, la supremacía de las personas 
se manifiesta especialmente en la Constitución (ar-
tículo primero, inciso cuarto), que define el rol del 
Estado al servicio de la persona humana, por lo que 
debería protegerla de intervenciones no consenti-
das.
 Entre los pactos internacionales suscritos por 
Chile, además de la Declaración Universal de De-
rechos Humanos, que subyace a todo el desarrollo 
de esta materia, merecen especial atención:
1. El Pacto de Derechos Civiles y Políticos de 

1966225, que fue firmado por nuestro país en 
1969. En lo relevante, ese pacto indica expresa-
mente, en el artículo 7, la absoluta prohibición 
que las personas sean sometidas a experimenta-
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ción médica o científica en contra de su volun-
tad.

 “Article 7. No one shall be subjected to torture 
or to cruel, inhuman or degrading treatment 
or punishment. In particular, no one shall be 
subjected without his free consent to medical 
or scientific experimentation”.

2. El Estatuto de Roma de la Corte Penal Inter-
nacional, que fue firmado por Chile en 1998228, 
también hace mención a las intervenciones sa-
nitarias no consentidas, definiendo su práctica 
sistemática como un crimen contra la humani-
dad.

 “Article 7. Crimes against humanity”
 1. For the purpose of this Statute, ‘crime 

against humanity’ means any of the following 
acts when committed as part of a widespread 
or systematic attack directed against any civi-
lian population, with knowledge of the attack:

 “(k) Other inhumane acts of a similar cha-
racter intentionally causing great suffering, 
or serious injury to body or to mental or phy-
sical health”.

 Por debajo de las normas de rango constitu-
cional, que son las leyes de más alta jerarquía en 
nuestro país, se deben citar leyes y normas infra-
legales (decretos, resoluciones exentas) que son 
sistematizados por el Instituto de Salud Pública 
de Chile, a través de su Unidad de Ensayos Clíni-
cos227.
 La sección Ensayos Clínicos es la unidad ope-
rativa del Departamento Agencia Nacional de Me-
dicamentos del Instituto de Salud Pública de Chile 
(ANAMED) que está encargada de controlar el 
uso de productos farmacéuticos en investigaciones 
biomédicas conducentes a evaluar la factibilidad y 
conveniencia de su uso como medicamento en se-
res humanos. Como se ha mostrado, esas activida-
des tienen las implicaciones bioéticas inherentes a 
ensayar en personas algunos productos farmacéu-
ticos cuyo grado de eficacia y peligrosidad no ha 
sido aun completamente determinado. Por ello hay 
varias normas que regulan el quehacer de ANA-
MED, aunque no se relacionan directamente con el 
proceso de investigación228,229.
 Entre las normas que definen los estándares 
chilenos relativos a consentimiento informado en 
investigación cabe destacar:
1. La ley 20.120230, sobre la investigación científi-

ca en el ser humano, que fue publicada en sep-
tiembre de 2006, menciona el consentimiento 
informado en los artículos 9 (referido a la filia-
ción genética) y 11 (referido a la investigación 
científica en seres humanos). El artículo 11 hace 

referencia expresa a los representantes legales 
de una persona:

 “Artículo 11.- Toda investigación científica 
en un ser humano deberá contar con su con-
sentimiento previo, expreso, libre e informa-
do, o, en su defecto, el de aquel que deba su-
plir su voluntad en conformidad con la ley.

 “Para los efectos de esta ley, existe consen-
timiento informado cuando la persona que 
debe prestarlo conoce los aspectos esenciales 
de la investigación, en especial su finalidad, 
beneficios, riesgos y los procedimientos o 
tratamientos alternativos. Para ello deberá 
habérsele proporcionado información ade-
cuada, suficiente y comprensible sobre ella. 
Asimismo, deberá hacerse especial mención 
del derecho que tiene de no autorizar la in-
vestigación o de revocar su consentimiento 
en cualquier momento y por cualquier medio, 
sin que ello importe responsabilidad, sanción 
o pérdida de beneficio alguno”.

 “El consentimiento deberá constar en un acta 
firmada por la persona que ha de consentir en 
la investigación, por el director responsable 
de ella y por el director del centro o estable-
cimiento donde ella se llevará a cabo, quien, 
además, actuará como ministro de fe”.

 “En todo caso, el consentimiento deberá ser 
nuevamente solicitado cada vez que los tér-
minos o condiciones en que se desarrolle la 
investigación sufran modificaciones, salvo 
que éstas sean consideradas menores por el 
Comité Ético Científico que haya aprobado el 
proyecto de investigación”.

 Es del caso notar que, de acuerdo al Código 
Civil: “Art. 43. Son representantes legales de una 
persona el padre o la madre, el adoptante y su tutor 
o curador”. El punto puede ser relevante porque la 
ley 20.584, que regula los derechos y deberes que 
tienen las personas en relación con acciones vincu-
ladas a su atención en salud, permite cierta infor-
malidad en la representación para consentir inter-
venciones sanitarias habituales.
 De hecho, en la historia fidedigna de la ley 
20.584231, consta en el mensaje presidencial que, 
cuando la condición de la persona no permite re-
cibir la información directamente; o padece de 
dificultades de entendimiento; o se encuentra con 
alteración de conciencia, la información debe ser 
entregada a la o las personas que corresponda, que 
tengan la calidad de representante legal, cónyuge, 
parientes directos, amigos cercanos, apoderado 
personal o quienes lo cuiden, sea transitoria o per-
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manentemente. Sin perjuicio de lo cual, la persona 
debía ser informada al recuperar la conciencia o la 
capacidad de comprender.
 En cambio, conforme a lo expuesto en la sec-
ción de “Definiciones” de esta misma revisión, se 
debe considerar la especial responsabilidad que 
implica consentir procedimientos experimentales 
en sujetos incapaces de consentir válidamente. 
Esa especial responsabilidad hace necesaria cierta 
prolijidad en la demostración de la representación 
legal efectiva, porque se trata de consentir inter-
venciones potencialmente ineficaces, intrusivas o 
francamente riesgosas en personas especialmente 
vulnerables, incapaces de consentir con autonomía, 
como los menores de edad, y algunos discapacita-
dos o ancianos. De hecho, la historia fidedigna de 
la ley 20.120232ni siquiera menciona la remota po-
sibilidad de que el consentimiento informado para 
investigación sea suscrito por “cónyuge, parientes 
directos, amigos cercanos, apoderado personal o 
quienes lo cuiden, sea transitoria o permanente-
mente”.
 En concordancia con la especial protección 
descrita en los párrafos previos, cabe destacar que 
la ley 20.584, que fue publicada en abril de 2012, 
establece una prohibición taxativa, e indica que 
ninguna persona con discapacidad psíquica o inte-
lectual e “incapaz de expresar su voluntad” podrá 
participar en una investigación científica (artículo 
veintiocho, inciso primero).
 En todo caso, el mismo artículo, en su inciso se-
gundo, indica que en los casos en que se realice in-
vestigación científica con participación de personas 
con discapacidad psíquica o intelectual “que ten-
gan la capacidad de manifestar su voluntad y que 
hayan dado consentimiento informado”, además de 
la evaluación ético científica que corresponda, se 
requiere la autorización de la Autoridad Sanitaria 
competente, y la manifestación de voluntad expresa 
tanto del paciente como de su representante legal.

2. El decreto 114 del Ministerio de Salud233, que 
fue publicado en noviembre de 2011, constituye 
la reglamentación particular y concreta de las 
normas generales y abstractas que están conte-
nidas en la ley 20.120. Regula el consentimien-
to informado en el Párrafo Segundo, que abarca 
los artículos 11 al 15. Ese texto destaca algún 
reconocimiento a la doctrina del “menor madu-
ro” (que puede concurrir al consentimiento si 
tiene entre 12 y 18 años de edad); refuerza la 
protección frente a la enfermedad mental, con-
forme al Decreto Supremo 570 de 1998; y exige 
la renuncia expresa y transitoria a los beneficios 
otorgados por la ley 19.966 si la investigación 

se refiere a una patología incluida en ella.
3. La Circular 4 del Ministerio de Salud234, que 

fue publicada en septiembre de 2009, menciona 
los requisitos que deben cumplir todas las so-
licitudes de autorización de uso de productos 
farmacéuticos con fines de investigación. Entre 
ellos destaca el “Formulario de Consentimiento 
Informado fechado, timbrado y firmado en cada 
hoja por el Comité de Ética”, y agrega que las 
modificaciones a dicho formulario deben ser 
notificadas al Instituto en un plazo no mayor 
de 15 días corridos, desde la aprobación por el 
Comité Ético Científico correspondiente, adjun-
tando la carta de aprobación respectiva.

4. Finalmente, la Norma Técnica número 57, fue 
presentada por el Grupo de Trabajo ad hoc del 
Ministerio de Salud235, que inició sus labores en 
1997 y que presentó su informe final en junio 
de 2001. Reconoce con fuerza la importancia 
del proceso de consentimiento informado en 
investigación, haciendo especial énfasis en la 
protección a grupos vulnerables (menores, dis-
capacitados, analfabetos) y establece la obliga-
ción de que el documento respectivo se escriba 
en castellano.

rESumEN fINAL

 La investigación médica o biomédica se rela-
ciona con un deber ético absoluto en la buena prác-
tica médica, y ese deber implica tanto la producción 
como el análisis de la mejor información disponi-
ble.
 El consentimiento informado en investigación 
es una doctrina de reciente comienzo, cuyo origen 
se relaciona con las aberraciones cometidas por 
médicos vinculados al quehacer nazi durante la 
Segunda Guerra Mundial, entre otras circunstan-
cias.
 Por eso, la doctrina del consentimiento informa-
do en investigación se debe interpretar a la luz de la 
Declaración Universal de Derechos Humanos, que 
es un documento internacional extraordinariamen-
te práctico, que sólo pretende evitar o atenuar los 
puntos de conflicto en la convivencia humana, sin 
otros prejuicios, ideologías o dogmas (salvo la idea 
fundamental de que es posible y preferible convivir 
en paz).
 Hay otros motivos que le han agregado impor-
tancia y fuerza al concepto original: explosivo cre-
cimiento de investigaciones en curso, aumento de 
riesgos asociados, conflictos entre los intereses del 
investigador y de los investigados, confusión entre 
ciencia y experimentación inoficiosa, aparición de 
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conflictos bioéticos secundarios a la fuerza de los 
nuevos recursos tecnológicos disponibles, etc.
 Así, el consentimiento informado en investiga-
ción es una de las manifestaciones que permiten re-
conocer una relación más o menos civilizada, cor-
tés o humana entre las personas que se encuentran 
en posición de investigar (convertir la ignorancia 
en conocimiento) y las que se encuentran dispues-
tas a ser sometidas a esa investigación (aceptando 
algunas incomodidades o riesgos en el proceso).
 Se trata de un proceso que es obligatorio para el 
investigador, quien además adquiere la obligación 
de demostrarlo formalmente si ello fuera necesario, 
sea por motivos administrativos, regulatorios o ju-
diciales.
 Debe estar siempre orientado a respetar la dig-

nidad del paciente, su mejor derecho a vivir según 
sus propios intereses, especialmente cuando se en-
cuentra en posición de vulnerabilidad, sea ella de 
origen sanitario, económico, cultural, social, étnico 
o de cualquier otra especie.
 Es un proceso que ha sido objeto de variadas 
declaraciones internacionales y que está sujeto a 
múltiples regulaciones locales; pero, ellas no han 
sido suficientes para garantizar los derechos de al-
gunas poblaciones. Por ello se debe insistir en la 
necesidad de estudiar el origen y evolución del con-
cepto para desarrollar conductas automáticas, que 
permitan reducir el riesgo de perjudicar a los suje-
tos de estudio o incurrir en prácticas que parecen 
obviamente inaceptables cuando se juzgan con la 
perspectiva del tiempo y la distancia.

G. MUTIZÁBAL M.
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