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Bioestadistica y Epidemiologia

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACION

GONZALO MUTIZABAL M.!

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

El brusco aumento de la investigacion formal
en materias biomédicas, es el contexto donde
cobra su maxima 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 preclinicas de
investigacion han sido completadas, y se hace
necesario obtener desde personas o poblacio-
nes, informacion que puede imponer, permitir
o prohibir la aplicacion de algunas innovacio-
nes en la atencion de seres humanos.

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

De la Declaracion Universal de Derechos Hu-
manos se puede deducir que la doctrina del
consentimiento informado, debe ser conside-
rada un valor de la maxima relevancia en la
investigacion médica.

Entre los documentos claves para la ética de
la investigacion moderna se destacan: el Co-
digo de Nuremberg (1947), la Declaracion de
Ginebra (1948), la Declaracion 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 documentacion son de muy buena calidad y
permiten apreciar la evolucion de su jurispru-
dencia y de sus regulaciones federales.

En Chile, el reconocimiento del Estado a la
deontologia profesional es un reconocimiento
al caracter 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 resolucion 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 relacion entre algunos
grupos profesionales y la sociedad de legos no
es exclusiva del gremio médico. Por el con-
trario, es de dominio publico 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 ratificacion de
la Corte Suprema y del Colegio de Abogados,
entre enero de 2012 y agosto de 2014, segun
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 especificamente refe-
ridas al proceso de consentimiento informado.
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INTRODUCCION

En Chile, la investigacion en seres humanos
ha ido creciendo significativamente durante las
ultimas décadas, asociada a un crecimiento en el
numero de investigadores clinicos, al incremento
progresivo de recursos estatales para realizar in-
vestigacion, y al incremento de estudios farmaco-
clinicos auspiciados por la industria farmacéutica.
Asi, el pais esta en el “mapa” de la investigacion
biomédica mundial con efectos generalmente vir-
tuosos'.

Obviamente, existen enormes intereses, incerti-
dumbres y riesgos asociados a ese nuevo desarrollo
cientifico y empresarial.

A manera de ejemplo se puede indicar que en
el afio 2009, las compaiiias farmacéuticas afiliadas
a la Camara de la Industria Farmacéutica de Chile
habrian invertido aproximadamente 24 millones de
dolares para apoyar 160 estudios clinicos. Es de-
cir, los recursos financieros aportados para ensayos
clinicos por empresas de investigacion y desarrollo
extranjeras se asemejaban a los recursos disponi-
bles para toda la investigacion biomédica realiza-
da en Chile con respaldo estatal, universitario o de
otras fuentes nacionales (aproximadamente 26 mi-
llones de dolares).

Sin embargo, faltaban datos sobre los mecanis-
mos empleados por las empresas para seleccionar
a las personas participantes en los ensayos clinicos
que patrocinaban, cuanto intervenian los participan-
tes nacionales en el disefio de esos estudios o en la
elaboracion de los manuscritos respectivos y si te-
nian independencia para informar los resultados fi-
nales, particularmente cuando resultaban negativos?.

Esas incertidumbres y riesgos no son un descu-
brimiento nacional, son las manifestaciones loca-
les de un fendmeno apasionante y dramatico, 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
econdmico que tiene la industria farmacéutica a ni-
vel global.

Para demostrar ese peso econdmico se puede
indicar que, durante el afio 2012, el gasto en inves-
tigacion y desarrollo de productos farmacéuticos
supero los treinta y seis mil millones de ddlares en
USA y los treinta mil millones de euros en Europa,
y que aproximadamente el 57% de esas cifras fue
destinado a ensayos clinicos en humanos®. En todo
caso, semejante inversion debe ser analizada con-
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siderando que el tamaiio de aquellos mercados fue
de trescientos cincuenta mil millones de dolares y
doscientos veinte mil millones de dolares para el
mismo periodo, respectivamente®.

Al revisar la historia de este fendmeno, y con-
siderar los enormes intereses subyacentes, aparece
con fuerza un punto muy especial, que es ajeno a
las consideraciones estadisticas o mercantiles que
son comunes a todas las investigaciones, que pue-
den aplicarse a toda clase de materias, sean agri-
colas, veterinarias o metalargicas. 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 reciproco 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 relacion 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 revision previa®. En este arti-
culo se pretende exponer brevemente la situacion
especial del consentimiento informado en investi-
gacion médica o biomédica.

DEFINICIONES

Para iniciar el desarrollo de la materia, se puede
indicar que la investigacion es la accion y efecto de
investigar, y que la Real Academia de la Lengua
establece:
investigar.

(Del lat. investigare).

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
investigd a dos comisarios de Policia.

3. intr. Realizar actividades intelectuales y experi-
mentales de modo sistematico con el propdsito
de aumentar los conocimientos sobre una deter-
minada materia. Investigar SOBRE el céncer.
A partir de esa fuente, parece que la tercera de-

finicion es la que mejor se relaciona con las inves-

tigaciones en medicina. De hecho, el ejemplo pro-
puesto expresamente en la vigesimotercera edicion
del diccionario editado por la Real Academia de la

Lengua Espafiola es una enfermedad que ha sido

objeto de extensas investigaciones médicas o bio-

médicas.
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Desde esta primera definicion destacan dos
puntos que se desarrollan en el apartado “Vision
general”.

En primer lugar, que la investigacién implica
una actividad sistematica 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
filosofos de la Ilustracion, que es el otro elemento
de origen para la ciencia moderna.

Pero, en segundo lugar, el caracter sistemati-
co pone un acento adicional, porque enfatiza que
la investigacion cientifica actual es una actividad
reglada, habitualmente colectiva, que va mas alla
de la mera inspiracion del individuo aislado, que
seria obviamente incapaz de considerar toda la in-
formacion disponible sobre un tema, plantear todas
las ideas pertinentes a dicha informacién inicial y
ejecutar todas las acciones tendientes a incrementar
la masa de conocimiento bien demostrado.

Para delimitar mas el punto del consentimiento
informado en investigacion, parece necesario recu-
rrir nuevamente a la misma Real Academia:
consentimiento.

1. m. Accidn y efecto de consentir.

2. m. Der. Manifestaciéon de voluntad, expresa o
tacita, por la cual un sujeto se vincula juridica-
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 quirurgico, tras la informacion que
debe transmitirle el médico de las razones y
riesgos de dicho tratamiento.

por ~.

1. loc. adv. Med. Por la correspondencia y
conexioén que en el cuerpo humano tienen
unas partes con otras.

Asi las cosas, una primera duda a considerar
es la relacion entre el “consentimiento informado
apropiado para realizar intervenciones sanitarias
sobre enfermos que aceptan ser pacientes, o sobre
personas sanas que han aceptado dicha condicion
(como en las cirugias 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 condicién (como los voluntarios
sanos)”. Es decir, si el consentimiento informado
habitual puede ser suficiente para emprender inves-
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tigaciones médicas.

Como se puede apreciar, en términos seman-
ticos el “consentimiento informado” tradicional,
propio del lenguaje juridico aplicable a las activi-
dades médicas, se refiere estrictamente al “enfer-
mo”, por lo que podria resultar inaplicable a los vo-
luntarios sanos que pueden participar como sujetos
de estudio. Pero, como se mencionan “tratamientos
médicos o quirurgicos”, sin distinguir si se trata de
tratamientos “probados” o “en vias de comproba-
cion”, se podria 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 investigacion médica
(integridad fisica, integridad siquica, 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 caracter mas excepcional o francamente
experimental, porque ello seria perjudicial a los
intereses del potencial sujeto de estudio, que debe
ser especialmente protegido porque es la parte mas
vulnerable en el acuerdo de voluntades que se debe
construir y demostrar para realizar investigaciones
médicas ajustadas a lex artis.

Ese perjuicio injusto seria generado porque el
potencial sujeto de estudio quedaria ciego a una
parte de la realidad por el inevitable silencio del
operador sanitario, que tiene la obligacion inelu-
dible de proporcionar oportunamente informacion
completa y comprensible. Y ese silencio, parcial o
total, seria inevitable porque cuando se trata de in-
tervenciones no comprobadas, nadie, ni siquiera el
operador mas calificado, tiene toda la informacion
certera y comprensible para entregar al sujeto de
estudio.

Esa inevitable falta de informacion, parcial o
total, es el motivo razonable que justifica investigar
en humanos una evaluacién o intervencion poten-
cialmente beneficiosa que todavia estd 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 investigacion no se
debe entender como sindénimo de un tramite com-
plejo, engorroso e incomprensible, que seria un im-
pedimento a menudo insalvable. Por el contrario,
en marzo del afio 2013 el “Comprehensive Working
Group on Informed Consent in Cancer Clinical
Trials for the National Cancer Institute” hizo una
actualizacion del material publicado en 1998, tra-
tando de reiterar la necesidad de que la informa-
cion sea simplificada para hacerla comprensible®,
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en beneficio y para proteccion de las personas en

estudio. Ese grupo de trabajo fue creado con la par-

ticipacion 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 evaluacion de re-
cursos sanitarios cuya eficiencia, eficacia o seguri-
dad no han sido completamente demostradas; que
pueden afectar a personas que no estan enfermas y
que es requerido para la intervencion 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- estan
obligados a entregar informacion completa en tér-
minos que sean comprensibles para cada paciente.

Desde el punto de vista normativo, esa distin-
cion, todas esas especiales consideraciones, son
absolutamente exigibles en Chile, en diferentes es-
cenarios, por tres razones interrelacionadas, que se
explican mas adelante:

1.- Porque la ética profesional registra multiples re-
uniones, consensos y acuerdos o convenciones
internacionales cuyo propoésito 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 investigacion
médica en particular, y esas normas estan ba-
sadas en la Constitucion Politica de la Republi-
ca, el nivel maximo del ordenamiento juridico
nacional.

3.- Porque multiples sentencias de la Excelentisima
Corte Suprema han reconocido a los Codigos de
Etica profesional como normas exigibles en jui-
cio ordinario, y ese reconocimiento a la deonto-
logia profesional también encuentra sustento en
normas de rango constitucional, como se vera
mas adelante.

Por ello es conveniente conocer los fundamen-
tos racionales, historicos e internacionales en estas
materias. Esos fundamentos son el requisito para
trabajar sin temor y desarrollar espontaneamente
conductas respetuosas del ethos profesional; de la
dignidad propia de las personas que se pueden so-
meter a investigaciones cientificas; y de los siste-
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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 demostracion
documental es el camino mas promisorio cuando es
dificil acreditar una mala practica clinica, y que esa
alternativa adquiere especial fuerza cuando se trata
de casos relacionados con investigacion médica’.

En realidad, lo complejo de esa materia se ve
agravado porque existe una enorme variedad y am-
bigiiedad en los estandares y definiciones que se
pueden encontrar en paises que tienen un enorme
desarrollo jurisprudencial en estas demandas®, don-
de seria esperable la existencia de referencias bien
definidas y estables sobre relacion médico pacien-
te’ y consentimiento informado'°.

La complejidad de los costos, riesgos e intereses
involucrados ha llevado a que diferentes actores,
incluyendo a la industria farmacéutica'', organiza-
ciones empresariales'? y organizaciones internacio-
nales como la UNESCO" han intentado mejorar la
informacion de la comunidad profesional sobre las
consideraciones éticas que son relevantes cuando
se hace investigacion en humanos.

MEDICINA E INVESTIGACION

Considerando que el ejercicio de actividades
“médicas” ha sido descrito desde los albores de la
humanidad, es facil reconocer que nuestra profe-
sion ha mantenido generalmente una actitud mas
bien pasiva y poco eficiente, mas dedicada a des-
cribir y acompafiar el curso espontaneo 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 profesiéon mues-
tra que en el desarrollo del conocimiento médico
hubo un prolongado inmovilismo; que ese inmo-
vilismo durd varios siglos, aunque fue agitado
ocasionalmente por algunas iniciativas individua-
les y precarias; que se ha producido una reciente
y brusca superacion de esa pasividad, secundaria
a un gran aumento en la cantidad de informacion
y de recursos disponibles; y que tanto la manera
de producir esa nueva informaciéon como las con-
secuencias derivadas de ella han generado cuestio-
nes bioéticas que parecian imposibles hace una o
dos décadas. Entre esas cuestiones bioéticas se han
desarrollado materias como el estatuto juridico 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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cirugias 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 sucesion de situa-
ciones e informaciones bien definidas, concretas y
estaticas. Por el contrario, se trata de noticias dis-
cutibles, parcialmente definidas, que todavia estan
en pleno proceso de desarrollo. A manera de ejem-
plo, aunque todavia parece casi inaceptable, ya se
ha planteado la posibilidad de que algun dia exista
una regulacion para las transacciones remuneradas
de organos y tejidos'.

Es cierto que algunos conocimientos descripti-
VOS 0 prescriptivos se asentaron precozmente en el
desarrollo de la profesion médica o sus equivalen-
tes histdricos, como la ética propuesta en el Codigo
de Hammurabi, el Juramento Hipocratico, los es-
critos de Avicena y la Oracion de Maimonides; o la
anatomia que florecio tras el oscurantismo medioe-
val, gracias a Andreas Vesalius y Gabriele Fallopio;
o la circulacién de la sangre, descrita por William
Harvey, y corroborada por los hallazgos de Marce-
llo Malpighi con la ayuda de la microscopia.

Pero, la creacion de intervenciones activas para
modificar el curso de la enfermedad, el dolor y la
muerte fue por siglos un objetivo que parecia inal-
canzable. De hecho, en el inconsciente colectivo de
la profesion todavia se atesora una frase que es tan
famosa como andénima: “Curar de vez en cuando,
aliviar a menudo, consolar siempre”'s.

Ademas, sin animo descalificatorio, y apuntan-
do al origen de la informacion que esta disponible
en la actualidad, se debe reconocer que durante va-
rios siglos, las intervenciones médicas estuvieron
principalmente guiadas por una orientacion mas
empirista (basada en descubrimientos accidentales,
a menudo incomprensibles) y misticista (pendiente
de elementos paranormales, magicos o religiosos,
todos indemostrables por definiciéon) que por una
comunidad involucrada en investigaciones cienti-
ficas sistematicas 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 relacién del conocimiento mé-
dico “curativo” con respecto a la historia de la hu-
manidad, basta mencionar que los antibidticos y la
anestesia no han cumplido doscientos afios de uso
y -gracias a ellos- se pudo modificar el curso de
muchas infecciones y cuadros quirargicos que diez-
maron a los humanos jovenes por millones de afios;
que las enfermedades cronicas no transmisibles se
han convertido en la primera causa de muerte en
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el mundo desarrollado y se vislumbran como una
nueva amenaza, frente al cual todavia existen po-
cos recursos efectivos; y que el envejecimiento es
un misterio sin resolver, aunque deberia ser consi-
derado como la préxima prioridad de la medicina,
salvo que una guerra o nueva epidemia tomen dicha
posicion.

Los inicios de la investigacion en medicina in-
sinuaron la relevancia del consentimiento de la per-
sona para realizar acciones invasivas directamente
sobre su cuerpo; pero esto fue un timido esbozo,
que no traslucia mayor respeto por el ser humano
afectado, lo que es muy comprensible porque el
concepto de “persona”, como Unico titular de digni-
dad y derechos frente a la autoridad y a la comuni-
dad es una concepcion que se ha desarrollado muy
recientemente.

Sélo para insinuar la antigiiedad del problema
es suficiente recordar la posibilidad de que excep-
cionalmente se haya practicado la viviseccion con
propdsitos anatomofisioldgicos en criminales con-
denados a muerte!!7:18,

Pero, el brusco aumento de la investigacion
formal en materias biomédicas, que ha generado
muchos recursos eficientes para enfrentar algunas
condiciones sanitarias indeseadas o enfermedades,
es el contexto donde cobra su maxima 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 basicos de cada persona, en
particular a su libertad, dignidad e integridad; y ha
crecido porque a medida que los prejuicios han sido
reemplazados por hipotesis; 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 experimentacion, en un
contexto que parece bastante habitual, y que puede
exigir la evaluacion de cohortes o poblaciones que
superan las debilidades del mero analisis casuisti-
co.

Dos hitos marcan esta nueva etapa del conoci-
miento humano en general, donde la investigacion
metddica permite superar la actividad médica em-
pirista y magica, e impugnar las falacias de autori-
dad, sean ellas generadas por autoridades religiosas
o académicas'’:

1.- La fundacion, el 28 de noviembre de 1660, de la
“Royal Society of London for Improving Natu-
ral Knowledge”, que todavia existe, aunque se
le suele denominar simplemente “Royal Socie-
ty”. Esa sociedad naci6 a partir de un grupo de
eruditos que empezaron a reunirse alrededor de
1645 para discutir una nueva filosofia, orientada
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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 podria ser considerada
la primera organizacion humana que tenia por
objeto la obtencién de datos reales en materias
cientificas, permitiendo la impugnacion de las
convicciones previas o prejuicios de sus propios
miembros.

2.- La publicacion 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 direccion de Denis Diderot
y Jean d’Alembert. La importancia de semejan-
te esfuerzo editorial es que pretendia consoli-
dar toda la informacion disponible en ciertas
materias, para que los hombres libres pudieran
desarrollar sus propias ideas a partir del conoci-
miento ya consolidado. Esa posicion fue verba-
lizada por Diderot, quien afirmaba “Todo debe
ser sacudido, sin excepciones ni miramientos”.
Quiza el mayor mérito de esa corriente intelec-
tual es que ni siquiera cay6 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
ilustracion”. De esta forma se constituyd un
movimiento orientado esencialmente al uso li-
bre de la buena informacién, con vocacion por
el examen y la duda sistematica.

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 comenzd a gestar la explosion 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, proteccion, preven-
cion, recuperacion de la salud y rehabilitacion.

Pero, hay un tercer elemento en la reciente ex-
plosion del conocimiento cientifico y médico; se
trata de la sinergia entre distintos equipos, dedica-
dos a distintas areas de conocimiento, que pueden
interactuar en espacios virtuales como internet, sin
limitaciones geograficas. Por eso es facil compren-
der que el quehacer de comunidades conectadas,
eventualmente colaborativas, es un motor nuevo y
adicional, que ha impulsado el desarrollo cientifico
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con una velocidad y profundidad cada vez mas evi-
dentes?"2,

De hecho, el trabajo de 1963 que habria 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
solo el 10% de las intervenciones médicas apun-
taban a producir beneficios “especificos”, en tan-
to que el 23% pretendia beneficios “probables” y
un 27% se basaba solo en beneficios “posibles”™?
podria considerarse reemplazado por una investiga-
cion de 1995, cuyos resultados muestran que sobre
el 80% de las intervenciones médicas observadas
gozaban de algin sustento racional®.

Esa informacion refleja el efecto de la investi-
gacion en el quehacer médico, porque toda inter-
vencion médica tiene tanto costos como riesgos, y
muchos de esos costos y riesgos sélo pueden ser
estimados en términos probabilisticos (sobre bene-
ficios y seguridad, respectivamente). Asi, la investi-
gacion es el camino inevitable para mejorar la pre-
diccion de costos y riesgos, para que los recursos
puedan ser correctamente utilizados, considerando
su eficacia y su seguridad®.

El precio que se paga es que la investigacion
incursiona en areas donde existen riesgos mal de-
finidos o nuevos, que son habitualmente propor-
cionales a los beneficios que se persiguen (aunque
esa relacion se puede torcer por los sesgos propios
de las empresas que pagan las investigaciones y
pretenden lucrar con sus resultados)®*?’, de ello se
hace necesario estudiar de modo amplio la posicion
de las personas que pueden convertirse transitoria-
mente en sujetos de investigacion, incluso cuando
ello parece ajeno a todo riesgo, como las investiga-
ciones epidemioldgicas o estadisticas?%.

Una consideracion adicional es que las inter-
venciones sanitarias (incluyendo aquellas carentes
de sustentos racionales) podrian ser responsables
de mas de la mitad de las bancarrotas no comer-
ciales en USA3!. 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 Camara o el Senado en su conjun-
to*2.

INVESTIGACION MEDICA
O BIOMEDICA ACTUAL

Se puede definir como aquella en que acciones
u omisiones son ejecutadas de modo sistematico
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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
organos o tejidos.

La ley chilena la define como: “toda investiga-
cion realizada a través de la intervencion o interac-
cion con seres humanos, con el objetivo de mejorar
la prevencion, diagnostico, tratamiento, manejo y
rehabilitacion de la salud de las personas o de in-
crementar el conocimiento bioldgico del ser huma-
no. La investigacién cientifica biomédica en seres
humanos incluye el uso de material humano o de
informacion disponible identificable”.

De cualquier forma, la investigacion en huma-
nos es una situacion en que es imposible predecir
con certeza un efecto beneficioso o riesgoso directo
sobre una persona determinada. Esa ambigiiedad
es una parte inevitable en la investigacion, porque
las intervenciones podrian producir beneficios y
riesgos (pero todavia son inciertos), y no se sabe
quienes podrian resultar beneficiados o perjudica-
dos (son indeterminados porque se desconoce la
identidad de los que recibirdn dicho beneficio).

Se entiende que debajo de toda investigacion
hay un propdsito trascendente, que no se trata de
una mera satisfaccion de caprichos intelectuales
sobre la biologia de las personas (sea por fenome-
nos intrinsecos o por su interaccion con el entorno);
se trata de mejorar la informacion disponible para
tomar buenas decisiones sobre la salud de algunos
individuos.

Obviamente, existen etapas de investigacion
previas a la fase en que se evaltian datos de per-
sonas, por ejemplo durante el disefio de equipos,
procedimientos analiticos o software, o la evalua-
cion preclinica de farmacos en animales y cada una
de ellas merece especiales consideraciones. Pero, el
consentimiento informado se vuelve un elemento
esencial cuando esas etapas de investigacion “pre-
clinicas” han sido completadas, y se hace necesario
obtener desde personas o poblaciones ciertas y bien
determinadas la informacion que puede imponer,
permitir o prohibir la aplicacion de algunas innova-
ciones en la atencion de seres humanos®.

A pesar de las incertidumbres y riesgos ya men-
cionados, la investigacion es un imperativo ético
absoluto para todo médico, sea como investigador
activo, productor de conocimiento nuevo, 0 como
mero operador, que esta obligado a interpretar in-
vestigaciones ajenas para mantener actualizados
sus conocimientos.

Esa obligacion ha sido largamente demostrada
desde la historia de la medicina, en que algunas
intervenciones inutiles®*>¢, o posiblemente peligro-
sas*”3® han sido perpetuadas por falta de evaluacio-
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nes formales; y otras intervenciones virtuosas han
sido postergadas por consideraciones ajenas a sus
efectos sanitarios®*40:41:4243:44,

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 cri-
ticas cuando se juzgan con la perspectiva de otras
culturas u otras épocas.

Tomando un ejemplo de otra disciplina pro-
fesional, el Derecho Romano consagré por afios
instituciones como la “manus iniectus” y la “par-
tes secanto”, que permitian agresiones muy graves
al cuerpo del deudor que no pagaba**, como un
castigo a su conducta y una forma de retribucion
para los acreedores insatisfechos; afortunadamen-
te, ambas han sido absolutamente proscritas y hoy
parecen aberrantes. En principio, parece muy facil
hacer un juicio severo o descalificatorio sobre tales
practicas; 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 daria lugar a sanciones posteriores (y esta-
ban en lo cierto).

Por desgracia, como se aprecia al estudiar la
historia de la investigacion en medicina, miembros
de nuestro gremio también permitieron, alentaron o
desarrollaron con entusiasmo conductas que ahora
parecen tanto o mas aberrantes que las establecidas
por la legislacion del Imperio Romano en materia
de cobranzas. Y, solo para completar la analogia,
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 precaucion 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 ley*’.
Segun 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 ™.

Y, segtn 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™.

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 vélidas en circunstan-
cias habituales. Parece contradictorio porque un sis-
tema normativo conceptualmente virtuoso resulta
antagénico a otro sistema normativo, que el actor
deberia considerar generalmente virtuoso.

Esa aparente paradoja se explica porque muchas
situaciones de la medicina, que es una actividad
particular y concreta, sensible a fendmenos biolo-
gicos (eventualmente irracionales), no se encuen-
tran previstas en la ley, que es general y abstracta (y
que deberia mantenerse rebosante de racionalidad),
y la busqueda de la solucion queda radicada exclu-
sivamente en los recursos éticos y profesionales del
operador, que se encuentra en una posicion forzada
por razones externas a su control y voluntad®.

Por eso es que la mera explicacion de “haber
cumplido la ley que existia en ese momento” puede
ser insuficiente ante el juicio ético profesional, que
exige el cumplimiento de estdndares mucho mas
severos, que dependen tanto del permanente respe-
to por el projimo como de algunas actitudes profe-
sionales, incluyendo el habito de estudio sistemati-
co, que forman parte de las habilidades cualitativas
que algunos especialistas en educacion médica han
denominado “curriculum oculto™'.

POBLACIONES VULNERABLES

Obviamente, existen situaciones mas particula-
res, en que el proceso del consentimiento informa-
do para investigacion puede ser mas exigente que
lo habitual.

La Declaracion de Helsinki se refiere a la situa-
cion 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
investigacion médica; pero, se deben cumplir con-

Rev Chil Anest 2014; 43: 368-408

diciones de especial proteccion hacia ellos.

El Informe Belmont agrega una consideracion
especial sobre la situacion de la investigacion en
personas encarceladas, y las precauciones aplica-
bles a su situacion.

Las Pautas Eticas Internacionales propuestas
por el “Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS)” consideran a las mu-
jeres un grupo potencialmente vulnerable, tanto por
la discriminacion permanente que sufren en muchos
paises, como por la posibilidad de que estén emba-
razadas o se embaracen durante la investigacion.

En ultimo término, es necesario reconocer que,
en virtud de hechos que ahora son de ptblico conoci-
miento, existen consideraciones o restricciones espe-
ciales para la investigacion médica que se desarrolla
en el tercer mundo, incluyendo nuestro pais®>*3.

Y por si fuera poco, diferentes autores han
destacado que se requiere una especial prudencia
para evitar que las medidas de proteccion a
vulnerables se conviertan en una limitante capaz
de bloquear la investigaciéon que, precisamente,
podria favorecerlos™, especialmente cuando se
encuentran menoscabados por la inmadurez, o la
senilidad y alguna enfermedad mental®>-, siendo
esta ultima una situacion que podria afectar hasta
el 26% de la poblacion norteamericana segtn datos
recientes’’.

FORMACION MEDICA SOBRE NORMAS Y
REGULACIONES

Durante afios la formacién médica mundial, y la
chilena en particular, mantuvieron cierta indiferen-
cia frente al desarrollo de las normas y regulaciones
externas que podian 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 su-
bitamente enfrentados a sistemas normativos que
establecen procedimientos de juicio y criterios de
reproche, que pueden dar lugar a sanciones, como
los codigos de ética profesional y la ley’®3%0,

En Chile ya se han producido sentencias que
han sancionado conductas médicas por conside-
raciones especificamente referidas al proceso de
consentimiento informado®!:6263646566 " v 1o espera-
ble es que esa tendencia sea cada vez mas exigente
por varias razones: porque asi 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 esta siendo entrenado en esa
materia.

El punto parece ajeno a la investigacion médi-
ca; pero, el origen histérico de la doctrina moderna
del consentimiento informado en investigacion fue
la demostracion ante el Tribunal Militar Internacio-
nal de Nuremberg de algunos actos médicos que
ahora parecen inaceptables, que fueron facilitados
por el desconocimiento o mala interpretacion que
hicieron algunos operadores sobre las regulacio-
nes éticas y legales vigentes y que motivaron la
aplicacion de medidas punitivas muy severas para
varios de ellos, incluyendo la pena de muerte para
algunos, carcel para otros e impunidad a cambio
de diferentes formas de colaboracidon para los mas
afortunados.

Una manera de aproximarse a la situacion 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, bastaria recordar que nuestro pais debe
ser uno de los pocos en que existe una norma que
impone a los médicos la obligacion de tratar a los
pacientes por su nombre (ley 20.584, articulo 5, le-
tra b).

La falta de formacion en humanismo en gene-
ral, asi como la referida a normas y regulaciones en
particular, y mas especificamente en regulacion de
investigaciones en humanos, no es un patrimonio
exclusivo de nuestro pais. Un estudio internacio-
nal del afio 2007 mostré que el 36% de los trabajos
prospectivos presentados para publicacion omitia
datos sobre consentimiento informado y comité de
ética, en tanto el 15% mencionaba el consentimien-
to, pero omitia el comité®’. Otra investigacion, del
afio 2008, mostrdo que los consentimientos infor-
mados para investigacion en servicios de urgencias
suelen ser explicados por el personal de turno, que
es ajeno a la investigacion principal, por lo que to-
davia 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 desinteresadamente®®.

Mas recientemente, datos gubernamentales de
la India han mostrado un riesgo inesperado y alto
de resultados adversos y muertes durante el desa-
rrollo de ensayos clinicos en ese pais. Dicho riesgo
impulsé una serie de modificaciones legales que
redujeron o enlentecieron marcadamente la realiza-
cion de ensayos clinicos en ese territorio durante el
afio en curso®-071.72,
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RESUMEN HISTORICO INTERNACIONAL

En algunas materias es facil caer en las simpli-
ficaciones. Por ejemplo, se puede hacer un juicio
retrospectivo y afirmar con ligereza que los autores
de acciones inaceptables en investigacion médica
eran simplemente “la reencarnacion del mal”; pero,
ese es el camino mas perfecto para repetir las mis-
mas atrocidades™ 7.

También se podria ampliar y desarrollar la idea
afirmando que el consentimiento informado para
investigacion médica es un problema de abogados,
porque estd bien resuelto con las normas vigentes
y porque las historias antiguas son s6lo un recuer-
do triste que fue generado exclusivamente por la
accion de unos pocos desalmados que habian obte-
nido el titulo 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 sintesis, frente a esas proposiciones
que son tan simples y tranquilizadoras como erra-
das, se puede responder que:

1.- Las normas sobre investigacion médica en hu-
manos que estaban vigentes en Prusia y Alema-
nia a principios del siglo XX eran las mas avan-
zadas del mundo occidental, y eran validas 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 facil de explicar por el notable desarro-
llo que tenia, y que an conserva, la industria
farmacéutica alemana. Lo dificil 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 biografia del Dr. Josef Mengele, como un
ejemplo muy radical, muestra con claridad que
se trataba de un profesional joven, nacido en
1911, catdlico, sin problemas econdémicos y
tenia un buen nivel educacional. Sus estudios
incluian su titulo como médico y un post grado
en humanidades (antropologia o filosofia, segiin
distintas fuentes). Toda su formacion fue com-
pletada en instituciones bien reconocidas, y en
tiempos de “normalidad” académica. Ademas,
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 incluy6 su autoria en tres publica-
ciones sometidas a evaluacion por pares: “Exa-
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men morfologico-racial de la porciéon anterior
del maxilar inferior en cuatro grupos raciales”,
“Estudios genealdgicos en casos de fisura labio-
maxilo-palatina” y “Transmision hereditaria de
fistula auricular’>7.

Dejando de lado ese ejemplo extremo, se

sabe de muchos otros facultativos que partici-
paron en actividades similares, como autores o
complices, y que gozaron por afios de reconoci-
miento internacional”’.
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 sicélogo
Stanley Milgram mostré 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 pretendia cuantificar la responsabilidad
individual en los actos colectivos, e inciden-
talmente, mostrd que la posicion de enfrentar
a la autoridad en base a consideraciones éticas
o morales suele ser minoritaria. El caso mere-
ce especial consideracién porque demuestra el
riesgo de que las comunidades permitan, faci-
liten o amparen conductas que son repugnantes
para sus miembros, y es un modelo clasico de
estudio éticamente reprochable, porque incluia
un consentimiento basado en el engafio a los vo-
luntarios que participaron’”.,

En 1971, otro equipo de psicologos, lide-
rado por Philip Zimbardo, disefié y ejecutd un
experimento inusual que estudiaba las conduc-
tas de voluntarios en una prision simulada, con
estudiantes universitarios distribuidos alea-
toriamente como prisioneros y guardias para
evaluar el efecto de la situacion social sobre el
comportamiento (se debe reiterar que no eran
desalmados, eran estudiantes voluntarios). La
investigacion, conocida como el experimento
de la prision de Stanford, se ha convertido en
una demostracion clésica de la fuerza que tie-
ne la situacidn sobre las actitudes individuales,
incluyendo los valores y comportamientos de
los sujetos. Las transformaciones de caracter en
muchos de los participantes fueron tan inespe-
radas, rdpidas y extremas que el estudio -dise-
flado originalmente para durar dos semanas- de-
bid ser interrumpido en el sexto dia®#!,
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4.- Y finalmente, porque algunos de los peores ex-

perimentos realizados en humanos fueron reali-
zados con el acuerdo de autoridades legitimas;
en paises civilizados, ajenos a la Alemania nazi
u otros totalitarismos; en tiempos de paz, sin re-
lacion con la Guerra Fria, 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 nifios sanos o el contagio deliberado
de enfermedades incurables)®>83%, 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 dptica mas 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 mas famoso, se trata de 399 varones
afromericanos que fueron observados mientras
cursaban sifilis no tratada, y que se mantu-
vieron en esas condiciones incluso cuando ya
existian tratamientos probadamente eficaces.
Esa evolucion natural se mantuvo sin cambios
cuando el “Public Health Service”, patrocina-
dor de la investigacion, ya mantenia centros
de tratamiento contra la sifilis. El proyecto
se llamaba originalmente “Tuskegee Study of
Untreated Syphilis in the Negro Male”, y fue
suspendido recién en 1972. El ultimo sujeto de
estudio murio el afio 2004, y la ultima viuda el
aﬁo 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 publica y a la
investigacion médica en USA¥?, aunque es
posible agregar que también algunos investiga-
dores y funcionarios estatales todavia muestran
signos del trauma ciudadano producido por este
caso’'. Esto parece relevante porque el prime-
ro de esos hallazgos es contradictorio con la
buena disposicion observada en los voluntarios
de otros paises, donde se ha demostrado que el
proceso de consentimiento informado ha sido
respetado cabalmente®?,

4.2. Inyeccion 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 investigacion en
que se inyectaron células tumorales vivas por
via subcutanea en la piel del muslo a veintidos
pacientes portadores de enfermedades cronicas,
que no fueron informados de lo que se les esta-
ba haciendo. De hecho, varios de los afectados
no se podian comunicar por razones de salud y
otros s6lo 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
trasplantes®4,

. 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 infectd
deliberadamente a mas de 700 menores discapa-
citados para probar el efecto protector de inmu-
noglobulinas administradas antes de la inocula-
cion. El estudio afectdé a menores que residian
en aquel lugar y a menores que iban ingresan-
do durante el desarrollo de la experiencia. La
inoculacion se hacia contaminando alimentos
con heces de nifios enfermos. La informacion
entregada a los padres no hacia mencion al me-
canismo de inoculacién y ofrecia alojamiento
preferente, mas comodo, a los menores que se
convertian en sujetos de estudio®.

4.4. Estudio de sifilis en Guatemala (1946-1948).
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El “Public Health Service” de Estados Uni-
dos realizo investigaciones en Guatemala so-
bre enfermedades de transmision sexual que
incluian la infeccion intencional de algunas
personas que eran especialmente vulnerables.
Un analisis formal de los datos mostrd que no
habia justificacion 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 publica en los Es-
tados Unidos.

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

ejéreito, pacientes de un hospital psiquiatrico
estatal y trabajadoras sexuales. Los experimen-
tos seroldgicos no comprendian la exposicion
intencional a la infecciéon y continuaron hasta
1953; ellos afectaron a los grupos ya mencio-
nados asi como nifios de escuelas estatales, un
orfanato y numerosas poblaciones rurales®®7-%,

4.5. Estudio de disfemia en la Universidad de Iowa

(1939).

Dos patologos del lenguaje, Wendell Jo-
hnson y su alumna de posgrado Mary Tudor,
intentaron probar su teoria de que la disfemia
era secundaria a la angustia progresiva que po-
dia ser generada por la correccion exagerada de
imperfecciones en la fonacion. Para evaluar di-
cha hipotesis se practicod una intervenciéon que
consistia en hacer correcciones exageradas y
persistentes referidas a la diccion de varios me-
nores, incluyendo algunos que no mostraban
tartamudeo. El experimento no habria gene-
rado trastornos de la comunicacion en los que
fueron estudiados; pero, se produjeron secuelas
evidentes en muchos nifios afectados incluyen-
do grados variables de timidez o poca expresi-
vidad en el lenguaje verbal de los que fueron
evaluados.

Afos mas tarde otro equipo de investigado-
res llamo al experimento “el estudio monstruo-
so”. Tres de los afectados demandaron a la uni-
versidad, y en 2007 cada uno de ellos recibio
una compensacion de 925 mil délares®100-101.102,

4.6. Cirugias ginecoldgicas sin anestesia ni consen-

timiento (1845-1849).

El Dr. James Marion Sims, obtuvo parte de
su fama por las cirugias que desarroll6 para el
tratamiento de fistulas vésico vaginales post
parto. Esa era una complicacion tan frecuente
como intratable e invalidante en su época. Has-
ta hoy existe polémica porque sus tratamientos
causaron dolores severos (se trataba de cirugias
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)!03.104.105

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
quirurgica estaba en sus primeras fases de desa-
rrollo y difusién; y que la relacion que mantenia
ese distinguido profesional con la autonomia de
las personas puede ser comprendida porque, por
definicion, los esclavos carecen de autonomia,
y ¢l vivia en una sociedad que mantenia la es-
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clavitud como una instituciéon normal y acepta-
ble (incluso el mismo facultativo tenia esclavas
para funciones domésticas y adquirio otras para
fines cientificos). Ademas, y siempre a favor de
una mirada mas ecuanime, se debe mencionar
que la autonomia sanitaria de muchas mujeres
todavia es restringida en materia reproductiva,
incluso con riesgo de muerte, en algunas socie-
dades occidentales del siglo actual'®.

Por el orden cronoldgico de la exposicion, es
posible pensar que se debe hurgar en la historia
remota para encontrar ejemplos sobre la violacion
“cientifica” del bienestar ajeno. Por desgracia, esa
es otra suposicidn tan optimista como errada, y se
pueden citar dos ejemplos mucho mas recientes.

En el afio 2010 fue publicado un estudio pros-
pectivo y aleatorizado en que se mantuvo a pre-
maturos extremos en niveles moderadamente altos
o bajos de oxigenacion medida por oximetria de
pulso!'””. Los fallos del proceso de consentimiento
fueron tan graves que motivaron una nota formal
del “Department of Health & Human Services™
y generaron alarma publica en los Estados Uni-
dos'”.

Este afio 2014, se agrega otro ejemplo que es
mas reciente y asombroso, por su magnitud y fal-
ta de pudor. Se trata de una investigacion realiza-
da por la compaiia 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™"°.

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-
tigacion “habia cumplido las regulaciones vigen-
tes”!!!. Como sucedid en situaciones previas, hay
voces que defienden la posicion de la compaiiia y
de los investigadores involucrados!™.

Por eso es necesario partir la revision del tema
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exponiendo la verdadera secuencia de hechos que
justifica la necesidad de ajustar la investigacion en
medicina a los mejores estandares disponibles, mas
alla de lo que parece evidente al observador poco
informado. El objetivo es mostrar que las buenas
conductas actuales, y la correcta interpretacion de
las normas vigentes, se arraigan en las experiencias
historicas, no en decisiones arbitrarias. Después de
todo, la falta de investigacion puede causar mucho
dafio, porque perpetua la ignorancia, y puede blo-
quear todo avance; pero, la investigacion 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 areas 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 nociéon sobre consentimiento in-
formado en investigaciéon habria sido pronunciada
por el Dr. Claude Bernard, en su obra “Introduction
a l’étude de la médecine expérimentale”, que fue
publicada en 1865, y traducida al inglés por prime-
ravez 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™'.

Las primeras normas modernas sobre ética de
investigacion fueron dictadas a comienzos del si-
glo XX, en Prusia y Alemania, por incidentes re-
lacionados con investigaciones en humanos. Esos
textos todavia 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 mas fundamentales, aunque
esos Derechos fueron definidos recién en 1948, a
raiz 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 criticas
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severas y bien fundadas, pero tuvo -al menos- tres
efectos muy virtuosos: a) la produccion de maulti-
ples registros formales sobre las atrocidades del
Tercer Reich; b) el primer documento internacio-
nal sobre investigaciones médicas en humanos, el
“Codigo de Nuremberg”; y ¢) la organizacion de un
sistema juridico internacional que puede proteger a
las personas de algunas acciones emprendidas por
sus propios paises, en un proceso que culmind en
la creacion de la Corte Penal Internacional, por el
Estatuto de Roma de 19984,

La Asociacion Médica Mundial nacié ese mis-
mo afio 1947, a raiz de las mismas circunstancias.
Sus fundadores tomaron de inmediato medidas
para asegurar que los médicos conocieran al menos
sus obligaciones mas elementales y que no se vol-
vieran a involucrar en semejantes practicas, entre
esas medidas estuvo la proclamacion del “Codigo
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 teoria del “Consentimiento in-
formado en investigacion” se siguieron desarro-
llando actividades que hoy parecen inaceptables,
amparadas en la ignorancia o buenas intenciones
de los profesionales que las disefiaron, permitieron
o0 ejecutaron.

Por tal motivo la AMM reiter6 sus esfuerzos y
promulg6 la Declaracion de Helsinki, que data de
1964, cuya revision mas reciente es del afio 2013.

Sin embargo, cuando ya existian tres declara-
ciones formales sobre los limites del quehacer mé-
dico en materias de investigacion, se publico un
trabajo que exponia mas de veinte investigaciones
potencialmente afectadas por reparos éticos gra-
ves!!s,

Hay evidencia que indica que después de 1964,
todavia se desarrollaron investigaciones que fueron
enunciadas en el apartado que se titula “Resumen
historico internacional”, para que cada lector haga
un juicio personal sobre el quehacer de algunos
profesionales que no conocian 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)”
publicé su “Guideline for Good Clinical Practice
E6 (R1)”!16, Esa norma presta mucha atencion 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 mas fisiologicas y estadisticas!!’.

Una declaracién més moderna es el “Convenio
de Oviedo”"® que fue firmado el 4 de abril de 1997
y que contiene el “Convenio para la proteccion de
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los Derechos Humanos y la dignidad del ser huma-
no con respecto a las aplicaciones de la Biologia
y la Medicina” y el “Convenio sobre los Derechos
Humanos y la Biomedicina”.

El 20 de julio del afio 2000 la ICH publico sus
“ICH Harmonised Tripartite Guideline. Clinical
Investigation of Medicinal Products in the Pedia-
tric Population (E11)”"°, que merece especial aten-
cién porque propone una distincion entre el consen-
timiento y el asentimiento en el caso de pacientes
pediatricos.

Otra declaracion formal reciente sobre consen-
timiento informado e investigacion se encuentra en
las “Pautas Eticas Internacionales para la Investi-
gacion y Experimentacion Biomédica en Seres Hu-
manos”'?°, que fueron preparadas por el “Council

for International Organizations of Medical Scien-

ces (CIOMS)” en colaboracion con la Organizacion
Mundial de la Salud en Ginebra, el afio 2002.

Recogiendo el contenido de multiples docu-
mentos previos, el 19 de octubre de 2005, se hizo
publica la “Declaracién Universal Sobre Bioética y
Derechos Humanos de la Unesco™!?!122,

El afio 2009 fue publicada una version actua-
lizada de las “International Ethical Guidelines for
Epidemiological Studies”, que habian sido editadas
por el CIOMS en 1991. Pero, pronto aparecieron
voces criticas al nuevo estindar de proteccion y
consentimiento que ellas proponen!?124,

Finalmente, en 2011, la Organizacion Mundial

de la Salud publico los “Standards and Operatio-
nal Guidance for Ethics Review of Health-Related
Research with Human Participants”, que resumen
buena parte de las normas previas'®.
Al revisar la enorme cantidad de declaraciones
formales emitidas por la comunidad internacional
es llamativo que tras la decision contenida en la
“Declaracion Universal de Derechos Humanos™'*
de 1948, que obliga a privilegiar al individuo por
encima de las comunidades organizadas o las ideo-
logias, se ha hecho posible pactar algunos acuerdos
minimos, que son comprensibles y aplicables en
diferentes culturas e idiomas.

Probablemente, ese fue el objetivo esencial de
la Declaracion Universal de Derechos Humanos, en
que el preambulo y el articulo numero 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 intrinseca 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 estan de razén y concien-
cia, deben comportarse fraternalmente los unos con
los otros. Y de esa interpretacion no caben dudas de
que la doctrina del consentimiento informado, que

Rev Chil Anest 2014; 43: 368-408



CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACION

ya estd ampliamente consolidada en la medicina
clinica, debe ser considerada un valor de la maxima
relevancia en la investigacion médica.

DESARROLLO NORMATIVO ANTES DE LA
SEGUNDA GUERRA MUNDIAL

La investigacion biomédica en Alemania era
considerada como la mas avanzada del mundo al-
rededor del ano 1900, no sélo en relacion con los
avances en distintos campos técnicos, sino también
en relacion con las normas y reglamentos éticos y
legales de proteccion de los sujetos de investiga-
Cién127’128’129.

De hecho, el gobierno del Land de Prusia pro-
mulgdé en 1891 la “Primera directriz prusiana sobre
investigacion”. Esta directriz fue dictada a raiz de
investigaciones sobre tuberculina como profilaxis
de tuberculosis. La norma permitia la investigacion
en prisioneros solo si: la carcel tenia enfermeria, el
médico investigador trabajaba en dicha enfermeria
y conocia la tuberculina, si el caso de tuberculo-
sis era reciente y si el prisionero consentia el trata-
miento.

Esa primera directriz fue complementada en
1900, con la “Segunda directriz prusiana sobre in-
vestigacion” que prohibia cualquier intervencion
médica con fines diferentes al diagnostico, trata-
miento o inmunizacion, si el sujeto era menor de
edad o incompetente mentalmente, si el sujeto no
habia consentido voluntariamente con la interven-
cién o no conocia todos los riesgos a que se ex-
ponia. Probablemente estas disposiciones fueron
agregadas tras el escandalo generado por los actos
del Dr. Albert Neisser, quien en 1898 habia reco-
nocido publicamente que habia inoculado suero de
sifiliticos a pacientes para estudiar la prevencion de
la laes, provocando el contagio de la enfermedad a
consecuencia del experimento'* y atribuyéndolo a
que las mujeres inoculadas trabajaban como pros-
titutas. Obviamente, esas mujeres no habian sido
informadas de aquella investigacion ni habian con-
sentido las actividades del Dr. Neisser''.

Esas normas de 1891 y 1900 son los primeros
registros de documentos formales sobre principios
éticos para la experimentacion con seres humanos.
Ellos hacian mencion a la integridad moral del
experimentador y el consentimiento explicito del
sujeto de la investigacion, habiendo tenido la in-
formacion relevante sobre las posibles consecuen-
cias adversas resultantes de la investigacion. Esas
normas éticas relativas a la experimentacion en
humanos con nuevas herramientas terapéuticas se
han denominado como el Codigo ético de Berlin o
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Normas Prusianas.

Desgraciadamente, por diferentes motivos, esas
normas no pudieron evitar los hechos que se de-
mostraron mas adelante. Aunque fueron incorpo-
radas tangencialmente en la formulacion de cargos
durante el Juicio de Nuremberg.

En la primavera de 1930, el Dr. Georg Deycke
aplicé la promisoria vacuna de BCG proveniente
de Francia a los recién nacidos del Hospital Muni-
cipal de nifios de Liibeck, en Alemania. Se vacuna-
ron por via oral 251 nifios, sin consentimiento de
sus tutores. Muchos de esos nifios se enfermaron
de tuberculosis y mas de 70 murieron. Todos los
nifios no inoculados sobrevivieron sin problemas.
Obviamente, hubo panico en esa localidad y hubo
una intensa campafia en la prensa contra Francia.

Se demostré que las preparaciones utilizadas
contenian bacilos de tuberculosis humana, no bovi-
na, y se concluyd que se habia usado la cepa equi-
vocada. El investigador aleg6 que antes habia ensa-
yado la vacuna en si mismo, y que sélo se trataba
de un lamentable “error cientifico”. El juicio durd
desde octubre de 1931 a febrero de 1932; el Dr.
Deycke fue condenado a dos afios de prision 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 Liibeck™!3213,

En 1931, considerando ese incidente, el Minis-
tro del Interior del Reich establecid las nuevas po-
liticas de investigacion en seres humanos, que esta-
blecieron requisitos mas exigentes que las Normas
Prusianas de 1900 y que fueron publicadas en el
“Deutschen Medizinischen Wochenschrift”'3413513¢,
Tales directrices imponian normas técnicas y éti-
cas mucho mas precisas y restrictivas para la in-
vestigacion, entre ellas: una invocacion perentoria
a mantener en armonia los principios de ética mé-
dica y las reglas del arte y de la ciencia médica; la
necesidad de entregar informacién completa a los
potenciales sujetos de estudio; analizar por adelan-
tado los riesgos potenciales y los beneficios proba-
bles; una justificacion convincente para investigar
en pacientes especialmente vulnerables, como los
nifios; la prohibicion absoluta de experimentar con
moribundos o contra la voluntad de los sujetos; y
la obligaciéon de conservar la documentacion por
escrito de la investigacion.

Por desgracia, esta legislacion fue insuficiente
para evitar los experimentos que se llevaron a cabo
durante el periodo nazi, aunque todavia es consi-
derada por algunos historiadores como una norma
mas precisa y completa que la Declaracion de Hel-
sinki. En una triste coincidencia, en la redaccion
de esas normas de avanzada particip6 el Dr. Julius
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Mozes, que fallecio el afio 1942, mientras permane-
cia recluido en el campo de concentracion 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 legislacion alguna norma de mejor
calidad que pudiera servir como referencia. En
realidad, constituyeron la base del enjuiciamiento
junto con el Codigo de Nuremberg, que era una
lista de diez principios que la Corte considero uni-
versalmente aceptados “por los protagonistas de la
experimentacion 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-
cion que fue corregida recién con las enmiendas de
Kefauver-Harris, que fueron introducidas en 1962,
a raiz de las malformaciones secundarias al uso de
talidomida, y que se exponen mas adelante'?’.

DESARROLLO NORMATIVO DESPUES DE
LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL

Cuando termind la Segunda Guerra Mundial,
las potencias vencedoras encontraron evidencias de
actividades que estaban mas alla de lo imaginable,
actividades tan monstruosas que no se encontraban
descritas en las normas vigentes, y se plantearon
dudas sobre la obligacion de respetar la ley en su
sentido mas estricto, lo que habria 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 proposicion de hacer juicios sumarios
y fusilamientos masivos que fue discutida en algun
momento tras el armisticio!*.

En esa disyuntiva se optd por una camino in-
termedio; crear leyes y tribunales especiales para
juzgar en forma civilizada algunos hechos que eran
inimaginables'3*!%° pero, tratando de respetar los de-
rechos basicos de los imputados, como la presuncion
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 tendria desde su origen'!.

Consta que hubo serias y apremiantes discusio-
nes sobre las nuevas leyes que serian promulgadas
para juzgar el horror, llegando a limites anecdoti-
cos, como una profunda controversia sobre el uso y
verdadero sentido de una coma o punto y coma en
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el material referido a los crimenes contra la huma-

nidad'¥.

De esta forma nacieron dos tribunales especia-
les, el de Nuremberg y el de Tokio, creados por los
vencedores del conflicto para juzgar los crimenes
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 habian vivido de distintas maneras las
penurias de la guerra, incluyendo privaciones mate-
riales y la pérdida de seres queridos.

Como se indico, esa decision respondia a la
necesidad colectiva de aplicar alguna forma de
justicia material, la que habria sido inalcanzable
para los tribunales locales, que hubiesen tratado de
cumplir su labor en medio de enormes conflictos de
intereses, inhabilidades y presiones facticas. De to-
das maneras, la justicia informal aport6 cierto nivel
de castigo adicional a los derrotados, que permite
imaginar el grado de indignacion popular contra
las actividades del nazismo, llegando incluso a las
ejecuciones sumarias en paises como Italia (unos
30.000 casos) y Francia (unos 40.000)'%.

Ademas 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 habia 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 solo se
trataba de leyes perjudiciales para los acusados.

3. El principio de tipicidad, porque las leyes nue-
vas no definian con precision el concepto y con-
tenido exacto de los crimenes 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 eleccion de la ciudad de Nuremberg no fue
casual, sino secundaria a la disponibilidad y rela-
tiva indemnidad del Palacio de Justicia, que podia
acoger al tribunal internacional que deberia funcio-
nar alli. Pero, en una curiosa coincidencia, esa elec-
cion adquirié un simbolismo especial porque en
esa ciudad se firmaron, en 1935, las “Niirnberger
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Gesetze”'*, un conjunto de regulaciones racistas y

anti semitas, que fueron la base juridica para incor-
porar la ideologia del partido nacionalsocialista en
las leyes civiles de Alemania'®.

Aunque persistieron largas discrepancias en la
Organizacion de Naciones Unidas sobre los funda-
mentos legales del origen del Tribunal de Nurem-
berg, sobre su funcionamiento y sobre sus decisio-
nes, la Asamblea General confirmo los principios
de derecho internacional reconocidos por el Estatu-
to y por las sentencias del Tribunal de Nuremberg
a través de la Resolucion 95 (I)'*6147, y encarg6 su
formulacion en un texto definitivo a la Comision de
Derecho Internacional por medio de la Resolucion
177 (I1)148.149,

El documento acusatorio del primer juicio, de-
nominado “Case N° I. United States of America v.
Karl Brandt et al.” (popularmente llamado “El caso
médico”), tenia cuatro cargos y fue firmado en Nu-
remberg el 25 de octubre de 1946, por el Brigadier
General Telford Taylor, Jefe del Consejo para los
Crimenes de Guerra, actuando en nombre de los
Estados Unidos de Norteamérica'®. Ese mismo mi-
litar dio inicio a las audiencias el 9 de diciembre de
19463,

El primero de los cuatro cargos de la acusacion
mencionaba “El plan comun o la conjura” entre los
acusados, y menciona expresamente el rol del con-
sentimiento en la descripcion de los Crimenes 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 informaciéon méas o menos completa so-
bre muchos otros experimentos que superan las
ficciones mas extremas, como las aberrantes ciru-
gias en hermanos gemelos y las inyecciones de co-
lorantes oculares que habrian sido practicadas por
el Dr. Josef Mengele. Pero, el Juicio de Nuremberg
se remitié exclusivamente a las acusaciones que
fueron formuladas contra los encausados, y el re-
sumen final s6lo hace referencia a los hechos que
fueron demostrados, usando como pruebas incluso
algunos registros y publicaciones que habian sido
producidos por los mismos acusados. En aras de la
brevedad se muestran referencias s6lo para los dos
primeros experimentos mencionados en el segundo
cargo de la acusacion.
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En ese segundo cargo de la acusacion, relativo a
los “Crimenes de guerra”, se enumeran los experi-
mentos que fueron demostrados mas tarde:

A) Experimentos en alturas extremas:

Se realizaron en Dachau, buscando informacion
util para la Fuerza Aérea Alemana, pretendian de-
terminar la resistencia y sobrevivencia de los hu-
manos a alturas extremas. Se usaron camaras hi-
pobaricas, 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 acusacion mostrd una carta en que
se entregaba la autorizacion formal para hacer los
experimentos en prisioneros, ya que -obviamente-
no habia voluntarios disponibles. La defensa de los
acusados alegd que los resultados de esos experi-
mentos eran valiosos y habian 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 paginas 63 y 69 de las transcripcio-
nes respectivas'¥2!3,

B) Experimentos de congelacion:

También se realizaron en Dachau, para be-
neficio de la Fuerza Aérea Alemana, pretendian
determinar los medios mas efectivos para tratar
a victimas de hipotermia o congelacion. Muchos
prisioneros fueron puestos en tanques de agua con
hielo hasta por periodos de tres horas, aunque la
rigidez extrema y el dolor se presentaban precoz-
mente. Muchas victimas perecieron, y los sobrevi-
vientes fueron tratados con medios poco ortodo-
xos. En otras series de experiencias, las victimas
fueron dejadas desnudas a la intemperie, con tem-
peraturas bajo el punto de congelacion, 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 presentd como evidencia una carta del
Dr. Sigmund Rascher dando cuenta de sus acti-
vidades a sus superiores. Esa carta mencionaba
la presentacion de sus resultados en un Simposio
sobre congelacion 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 pagina 217 de las transcripciones
respectivas'>,

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

383



G. MUTIZABAL M.

mosquito o inyecciones de extractos de glandulas
mucosas de mosquitos. Fueron infectadas mas de
mil personas, que no eran voluntarias. Muchas vic-
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 concentracion, bus-
cando informacion util para las Fuerzas Armadas
de Alemania. Pretendian investigar los tratamientos
mas efectivos para tratar las heridas producidas por
ese agente quimico. Se hicieron heridas experimen-
tales que fueron contaminadas con gas mostaza; ese
compuesto es extremadamente irritante y producia
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-
macion util para las Fuerzas Armadas de Alemania.
Se practicaron heridas experimentales y fueron in-
fectadas deliberadamente, con estreptococos, gan-
grena gaseosa y tétano. La irrigacion de las heridas
fue interrumpida ligando los vasos cercanos para
remedar las condiciones de traumas bélicos. La in-
feccion 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 agonias dolorosas.

F) Experimentos de regeneracion y trasplante de
huesos, musculos y nervios:

Se realizaron en Ravensbruck, buscando infor-
macion util para las Fuerzas Armadas de Alemania.
Pretendian estudiar la regeneracion de esos tejidos
y trasplantes entre individuos no voluntarios. Se
removieron sistematicamente fragmentos de esos
tejidos produciendo intensos dolores, mutilacion y
secuelas permanentes.

G) Experimentos con agua de mar:

Se realizaron en Dachau, buscando informacion
util para las Fuerza Aérea y Naval de Alemania.
Pretendian 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 solo se les ofrecia agua de mar tratada
con distintos métodos quimicos. Esos experimen-
tos causaron mucho dolor y sufrimientos, y produ-
jeron lesiones severas en los afectados.
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H) Experimentos con hepatitis viral:

Se realizaron en Sachsenhausen y Natzweiler,
buscando informacion til para las Fuerzas Arma-
das de Alemania. Pretendian estudiar métodos para
prevenir y tratar esa enfermedad. Las victimas fue-
ron infectadas deliberadamente; algunos de ellas
fallecieron, y otras padecieron dolores severos, en-
tre otros sufrimientos.

I) Experimentos de esterilizacion:

Se realizaron en Auschwitz, Ravenbruck y otros
lugares. Pretendian desarrollar un método de esteri-
lizacion que fuera aplicable a millones de personas
con minimas demoras, costos y esfuerzos. Estos ex-
perimentos incluyeron el uso de radiacion, cirugia,
y varias drogas. Miles de victimas sufrieron apre-
mio fisico y mental, ademés de las mutilaciones
que eran previsibles.

J) Experimentos con tifus exantematico:

Se realizaron en Buchenwald y Natzweiler, bus-
cando informacion util para las Fuerzas Armadas de
Alemania. Pretendian estudiar varias vacunas, in-
cluyendo el tifus murino. En Buchenwald muchos
prisioneros sanos fueron infectados deliberadamen-
te para mantener reservas de Rickettsia prowazecki.
Mas del 90% de los infectados muri6 (era la evolu-
cion natural de la enfermedad en condiciones muy
desfavorables). Otros prisioneros no voluntarios
recibieron vacunas o diferentes tratamientos con
sustancias quimicas. En esos experimentos el 75%
de los prisioneros fueron inmunizados con algun
tipo de vacuna o recibieron alguna sustancia quimi-
ca, y fueron infectados tres o cuatro semanas mas
tarde. El restante 25% fue infectado sin mas demo-
ras, para comparar la efectividad de las vacunas y
tratamientos que se habian administrado a los otros
prisioneros. Experimentos similares se realizaron
en Natzweiler.

K) Experimentos con venenos:

Se realizaron en Buchenwald, buscando infor-
macion sobre los efectos de diferentes toxicos en
los humanos. Los prisioneros fueron envenenados
sin aviso, a través de sus alimentos. Las victimas
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-
macion sobre los efectos de varios tratamientos en
las quemaduras por fosforo. Esas quemaduras fue-
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ron producidas en los prisioneros usando fosforo
tomado de bombas incendiarias, causan intensos
sufrimientos y graves lesiones corporales.

Desgraciadamente, el segundo cargo agrega
otras actividades de “investigacion” a la lista de
experimentos recién mencionada:

Se hicieron mediciones y fotografias de 112
personas judias, luego fueron asesinadas y sus
cuerpos fueron enviados para ser conservados en
la osteoteca de la “Reichsuniversitét Stralburg”, un
proyecto universitario vinculado al nazismo.

Ese segundo cargo también incluyo varias
acusaciones adicionales que no parecen asociadas
a “investigacion” ni “‘experimentacion” alguna,
como el asesinato masivo de discapacitados y en-
fermos, usando diferentes métodos.

El tercero de los cuatro cargos presentados se
refiere a los “Crimenes 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 tltimo cargo del “Juicio médico” se
refiere a la “Participacion en una organizacion cri-
minal”, refiriéndose a la participacion de los impu-
tados, incluyendo médicos, en los Schutzstaffel Der
Nationalsozialistischen Deutschen Arbeiterpartei
(Escuadrones de choque del Partido Nacional So-
cialista Aleman 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 prision, incluyendo
cinco condenas a cadena perpetua, y siete fueron
absueltos'.

El balance final de los Juicios de Nuremberg es
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complejo y ha generado largas controversias. Ade-
mas 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 consolid6 desde antes de comenzar el proceso,
desde el tiempo en que se preparaban las acusacio-
nes. Eso ocurrié por problemas tan comprensibles
como la falta de tiempo, personal y presupuesto. Es
innecesario hacer analisis 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 s6lo
dieciséis acusados'*®.

EJECUCIONES DE LANDSBERG

Los siete acusados que fueron condenados
a muerte fallecieron ahorcados en la prision 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 aleman.
Ese fracaso, el “Putsch de la Cerveceria”, ocurrid
el 8 de noviembre de 1923. Durante aquella reclu-
sion Hitler paso el tiempo dictando su libro “Mein
Kampf” a Rudolf Hess, que ya era un entusiasta
colaborador de las actividades nacionalsocialis-
tas'’.

Entre los muchos reparos a los Juicios de Nu-
remberg se debe destacar que los mismos juzga-
dores decidieron unilateralmente que mientras al-
gunos autores o complices 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 proteccioén, por razones ajenas a los
actos que se les reprochaban.

Esa critica se puede explicar indicando que
esta especial impunidad no nacid de atenuantes ni
exculpantes aplicables a las conductas reprocha-
das; como el temor, el cumplimiento del deber o
la legitima 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-
dian obtener a partir de las conductas reprochadas.
De alguna forma, se podria entender que los juicios
y sus sentencias funcionaron como una suerte de
extorsion para que los vencedores pudieran tomar
ventajas de los conocimientos obtenidos o demos-
trados gracias a los crimenes y delitos perpetrados
por los acusados.
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Efectivamente, el 10 de mayo de 1945, el Esta-
do Mayor Conjunto (EMC) ya habia 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 moder6 sus instruc-
ciones agregando que “puede hacer las excepciones
que su criterio considere conveniente por motivos
de inteligencia y otras razones militares™!>%,

Asi, muchos profesionales que debieron ser
sometidos a juicio por crimenes de guerra reci-
bieron la proteccion formal del gobierno nortea-
mericano, que los acogid por canales especiales,
para aprovechar el alto nivel de conocimiento
que muchos de ellos tenian. Ese fue el “Project
Overcast”, que mas tarde fue rebautizado como
“Project Paperclip”, aunque mantuvo su proposito
original'®,

CODIGO DE NUREMBERG (1947)!¢-1¢!

El Cédigo de Nuremberg es el documento ini-
cial para la ética de la investigacion moderna, fue
generado en 1947, a partir de la proposicion de dos
médicos asesores del Tribunal Militar, el Dr. Leo
Alexander y el Dr. Alexander Ivy, que fue ampliada
por el Consejo para los Crimenes de Guerra defi-
niendo los puntos que permiten reconocer la inves-
tigacion médica legitima.

Para demostrar la complejidad de la materia, se
puede indicar que, segun algunos autores, el Dr. Ivy
habria lindado con el perjurio al ensalzar la calidad
ética de las investigaciones médicas que desarrolla-
ban algunos cientificos norteamericanos en aque-
llos dias (que eran conceptualmente comparables a
las que se estaban juzgando), y termind su carrera
en las sombras del escandalo asociado al “krebio-
zen” o “carcason” y las acusaciones respectivas.

Es de notar que en su apologia 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 jamas se habia reu-
nid0162,163'

De todas formas, ese documento de consenso
pretendia definir los estdndares 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 habian cometido horrores tan extraor-
dinarios que ni siquiera aparecian descritos a caba-
lidad en las leyes vigentes en aquella época.

Entre los diez principios de ese Codigo desta-
ca en primer lugar el requisito del consentimiento
voluntario para todo paciente que desea tomar par-
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te en una investigacion, se le define como un ele-
mento esencial en la investigacion en humanos, y
requiere libertad e informacion, las que deben ser
garantizadas por el investigador.

DECLARACION DE GINEBRA (1948)'¢*

La Asociacion Médica Mundial (AMM) naci6
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 reunion del Comité Organizador, realizada
en Londres durante abril de 1947, fue aprobado el
proyecto final de Constitucién y Reglamentos. En
esa tercera reunion se planifico celebrar la Primera
Asamblea General en Paris el 18 de septiembre de
1947. La cuarta y ultima reunion del Comité Orga-
nizador fue realizada en Paris el 17 de septiembre
de 1947. El proyecto de Constitucion y Reglamen-
tos fue adoptado el primer dia de la Asamblea con
enmiendas menores!®.

Inmediatamente después de su creacion, la
AMM debio abordar el estado de la ética médica en
todo el mundo, que habia sido gravemente sacudida
y reexaminada por los hechos de la guerra.

En esos afios los juramentos éticos al egresar de
la escuela de medicina se habian desechado o con-
vertido en meras formalidades. Por ello, las autori-
dades de la AMM consideraron que un juramento
adecuado a los nuevos tiempos ayudaria a fijar en
los médicos recién titulados la ética fundamental de
la profesion y a elevar la calidad general de su con-
ducta.

Se nombr6 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 titulo médico. Durante dos afios ser revi-
saron los juramentos y promesas enviados por las
asociaciones miembros para redactar una version
actualizada del antiguo juramento hipocratico, el
cual fue adoptado en la II Asamblea General en
Ginebra (1948), por lo que es conocido como la
“Declaracion de Ginebra”. Se invitd a las asocia-
ciones miembros a recomendar el uso de esta pro-
mesa en las escuelas y facultades de medicina en
sus paises.

Un informe sobre los “Crimenes de Guerra y
la Medicina” recibido en esa II Asamblea General
llevo al Consejo a nombrar otro Comité de Estudio
para preparar un “Cédigo Internacional de Etica
Meédica”, en el que se incluy6 el texto de la “Decla-
racion de Ginebra”. Ese documento fue adoptado
por la III Asamblea General en Londres (1949) y se
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mantiene vigente hasta hoy'®®.

Entre 1949 y 1952, se siguieron recibiendo de-
nuncias sobre violaciones de la ética médica y sobre
crimenes cometidos por médicos en tiempos de gue-
rra. Por la necesidad de crear dispositivos de protec-
cion en la experimentacion humana, y contener las
actividades de otras organizaciones que pretendian
invadir el campo de la ética médica y el derecho mé-
dico, el Consejo decidio establecer un comité per-
manente de Etica Médica en 1952.

DECLARACION DE HELSINKI (1964)'¢"

La Declaracion 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 parrafos. La Declaracion es un importante hito
en la historia de la investigacion ética, porque de-
muestra un significativo esfuerzo de la comunidad
médica para autorregularse, y forma la base para la
preparacién de muchos documentos subsecuentes.

En realidad, el Cédigo de Nuremberg no habia
tenido aceptacion general en cuanto a los aspectos
éticos de la investigacion humana, aunque en pai-
ses como Alemania y Rusia, inspird politicas na-
cionales sobre investigacion en humanos. La De-
claracion desarrolla los diez puntos del Cédigo y
a ellos les suma la Declaracion de Ginebra (1948),
que es un breve estatuto de deberes éticos para los
médicos.

La Declaracion especifica mas detalladamente
la investigacion clinica, reflejando cambios en la
practica médica desde el término “experimenta-
ciéon humana” usado en el Codigo de Nuremberg.
Un cambio notable referente a éste es la atenua-
cion de las condiciones del consentimiento, que era
“absolutamente esencial” en el Codigo de Nurem-
berg. Gracias a esto, hoy los médicos deben obte-
ner el consentimiento de parte del paciente “si es
posible”, pero la investigacion también se permite
cuando a falta del consentimiento del involucrado,
se cuenta con el de una persona préxima como un
curador o representante legal.

En octubre de 2013, durante la Asamblea Mun-
dial de la AMM que se realiz6 en Fortaleza (Brasil),
se aprobo una nueva version de la Declaracion de
Helsinki.

Obviamente, se han publicado reparos a la nue-
va version del documento.

Ese mismo afio 2013 Millum et al. criticaron el
nuevo texto indicando, entre otras razones que, se-
gun ellos!®:

1. Maneja mal el consentimiento informado y re-
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chaza la posibilidad de omitirlo en adultos com-
petentes, a pesar de que eso es frecuente y goza
de amplio respaldo.

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

3. Prohibe 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
0 son muy pocos los que podrian hacerlo (una
proteccion se convierte en una barrera).

Esos reparos ya habian sido anunciados varios
afios antes por otros autores, y todavia 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 informacion epidemiologica que se
podria extraer con la revision de fichas clinicas; o
se puede perder informacion atesorada en muestras
tisulares obtenidas por otras razones'®, lo que sélo
puede ser resuelto privilegiando la autonomia de
los pacientes en cuanto a la donacion de sus tejidos,
incluso cuando su privacidad no resulta amenazada
por la nueva investigacion!™.

El respeto a las poblaciones vulnerables y a la
privacidad han generado arduas discusiones!”"-17%173
y, recientemente, se ha planteado que existen nue-
vas consideraciones sobre la proteccion a pacientes
vulnerables (no solo incompetentes), a la autono-
mia y a los derechos de privacidad y confidencia-
lidad colectiva (que pueden ir mas alld de la mera
proteccion individual)'™.

Por el contrario, en la misma publicacion, Paul
Nbedele reconoce puntos virtuosos'”:

1. Seagregan recomendaciones para hacer investi-
gacion en paises en desarrollo.

2. Se reconoce la necesidad de favorecer la parti-
cipacion de grupos poco representados, de con-
solidar comités de ética y de garantizar atencion
sanitaria post investigacion.

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 lideres comunita-
rios y otros cercanos al participante. Los lideres
comunitarios pueden servir como una barrera
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mas de proteccion que los investigadores deben
superar antes de reclutar posibles participantes.

Finalmente, hay una publicacién chilena que se
basa en argumentos ajustados a la ética profesio-
nal mas pura, y que reconoce una modificacion que
deberia cambiar el curso de toda la investigacion
actual en medicina.

Efectivamente, la nueva version de la Declara-
cion de Helsinki impone un nuevo nivel de trans-
parencia en la investigacion médica, incluyendo la
obligacion 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-
tel76:

“La publicacion es un deber moral y ético. Es

un deber moral porque no se hace un bien a la

sociedad al distorsionar, ocultar o engafiar sobre
los resultados de la investigacion clinica. Y es
un deber ético porque miles y miles de pacien-
tes a lo largo de cientos de afios han consentido

a ser objeto de estudio sobre el entendido que la

donacion de si mismo podria favorecer a otros

seres humanos o futuras generaciones”.

INFORME BELMONT (1979)!77:178

El 12 de julio de 1974 fue dictada la “National
Research Act”', una ley federal que establecio
la creacion de la “National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behavioral Research”. Uno de los encargos
de la Comision fue identificar los principios
basicos que deberian subyacer a la direccion de
investigaciones biomédicas o conductuales que
involucraran a humanos y desarrollar guias que
deberian 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 mas popular a que una jor-
nada de debate y redaccion que durd cuatro dias y
se desarroll6 en el edificio llamado “Belmont Con-
ference Center”, que en esa época era propiedad del
Instituto Smithsoniano.

Ese informe define tres principios éticos basi-
cos para toda investigacion 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 seleccion de sujetos.
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Para los fines de esta revision, 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 sucedera. 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. Aun asi, existe un acuerdo gene-
ral de que el proceso de consentimiento informado
puede ser analizado comprendiendo tres elementos:
informacién, comprension y voluntad.

“Informacion”

La mayoria de los c6digos de investigacion esta-
blecen puntos especificos de declaracion que tienen
por objeto asegurar que se proporcione suficiente in-
formacion a los sujetos. Estos puntos generalmente
incluyen: el procedimiento de la investigacion, sus
propositos, riesgos y beneficios anticipados, pro-
cedimientos alternos (cuando se incluye terapia) y
una declaracion ofreciendo al sujeto la oportunidad
de hacer preguntas y retirarse en cualquier momen-
to de la investigacion. Se han propuesto otros pun-
tos incluyendo cdmo seleccionar sujetos, la persona
responsable de la investigacion, etc. Sin embargo,
el simple hecho de mencionar los puntos no res-
ponde la pregunta de cual debera ser la norma para
juzgar qué cantidad y qué clase de informacion se
debe proporcionar. Una norma que frecuentemente
se invoca en la practica médica, especificamente la
informacion proporcionada cominmente por médi-
cos en situaciones comparables, es inadecuada, ya
que la investigacion se realiza precisamente cuan-
do no existe un entendimiento comun. Otra norma,
actualmente popular en casos de negligencia pro-
fesional, requiere que el médico revele la informa-
cidn que personas razonables desearian saber para
hacer una decision con relacion a su tratamiento.
Esto también parece insuficiente ya que el sujeto de
investigacion, siendo en esencia voluntario, puede
desear saber mucho maés 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 informacion
debera 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. Aun cuando se anticipe algin beneficio
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directo para ellos, los sujetos deberan entender cla-
ramente el rango del riesgo y la naturaleza volun-
taria de su participacion. Un problema especial de
consentimiento se plantea cuando el informar a los
sujetos de alglin aspecto pertinente a la investiga-
cion puede invalidar la investigacion. En muchos
casos, es suficiente indicar a los sujetos que se les
invita a participar en un proyecto de investigacion
del cual no se revelaran algunos puntos hasta que
la investigacion haya concluido. En todos los casos
de investigacion que involucren entregar informa-
cion intencionalmente incompleta, la investigacion
es justificada solo si es claro que: 1) la informacion
incompleta es realmente necesaria para lograr los
objetivos de la investigacion; 2) dentro de la infor-
macion retenida no existen riesgos que no sean mi-
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
investigacion. Nunca debe retenerse la informa-
cion sobre riesgos con el propodsito de facilitar la
cooperacion de los sujetos y siempre se deben dar
respuestas verdaderas a preguntas directas sobre la
investigacion. Se debe tener cuidado en distinguir
los casos en que la investigacion se invalidaria con
una informacioén completa, de los casos en que la
declaracion completa simplemente incomodaria al
investigador.

“Comprension”

La manera y el contexto en que se entrega la
informacion son tan importantes como la informa-
ciéon misma. Por ejemplo, presentar la informacion
de manera desorganizada y rdpida, dejando poco
tiempo para consideraciones o reduciendo las opor-
tunidades para hacer preguntas, puede perjudicar la
habilidad del sujeto para hacer una eleccion infor-
mada. Como la habilidad del sujeto para entender
depende de su inteligencia, razonamiento, madurez
y lenguaje, es necesario adaptar la presentacion
de la informacidn a las capacidades del sujeto. Es
responsabilidad de los investigadores asegurarse
que el sujeto ha comprendido la informacioén. Atin
cuando siempre existe una obligacion de asegu-
rarse que la informacidn sobre riesgo a sujetos sea
comprendida completa y adecuadamente, cuando
los riesgos son mas serios, la obligacidén es mayor.
A veces puede ser adecuado hacer una prueba de
comprension ya sea oral o escrita. También puede
ser necesario hacer arreglos especiales cuando la
comprension esta 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 nifios menores,
pacientes incapacitados mentalmente, los desahu-
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ciados y los comatosos) debera ser considerada de
acuerdo a sus propias condiciones. Sin embargo,
aun 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-
ticipacion en la investigacion. La oposicion de es-
tos sujetos a participar debera respetarse, a menos
que la investigacion signifique recibir una terapia
que no estaria 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 dafios. De esta manera se respeta a las per-
sonas reconociendo sus deseos y mediante el uso
de terceras personas para protegerlos de dafios. Las
terceras personas escogidas deberan ser aquellas
que estén en las mejores condiciones de entender
la situacién del sujeto incompetente y actien en el
mejor interés de esa persona. La persona autoriza-
da para actuar en nombre del sujeto debe tener la
oportunidad de observar la investigacion cuando se
lleve a cabo para tener ocasion de retirar al sujeto
de la investigacion si considera que tal acto es en el
mejor interés del sujeto.

“Voluntariedad”

La aceptacion de participar en una investiga-
cion constituye un consentimiento valido sélo si se
ha hecho voluntariamente. Este elemento del con-
sentimiento informado exige condiciones libres
de coercion y de influencia indebida. La coercion
ocurre cuando una persona presenta intencional-
mente a otra una amenaza evidente de dafio 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 proposicion, para obtener el consentimiento
(lo que se podria asemejar a una coercion). Tam-
bién, persuasiones que ordinariamente serian 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 accion de parte de
un sujeto. Sin embargo, existe un continuo de fac-
tores con influencia y es imposible establecer con
precision donde termina la persuasion justificable
y comienza la influencia indebida. Pero puede de-
cirse que la influencia indebida incluye acciones
como manipulacion de la eleccion 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 tendria derecho de
otra manera”.
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JURISPRUDENCIA, BIOETICA Y NORMAS
EN LOS ESTADOS UNIDOS

La experiencia de los Estados Unidos es parti-
cularmente valiosa por varias razones:

1. Porque ese pais ha soportado por afios la convi-
vencia entre “extrafios morales”, que es el con-
cepto propuesto por Hugo T. Engelhardt para
describir la relacion que se puede establecer en-
tre las personas que adscriben a diferentes co-
digos morales, eventualmente contradictorios o
incompatibles. De hecho, en ese territorio cada
situaciéon compleja puede ser vista por varias
cosmovisiones que comparten la misma habita-
cion.

2. Porque su origen como cultura protestante esta
basada en el respeto a los demads individuos y a
su libertad, incluyendo su derecho a la autode-
terminacion. Y esa seria la fuente original de la
doctrina del consentimiento informado'®°.

3. Porque su sistema judicial consuetudinario esta
definido por la rapida adaptacion de las deci-
siones judiciales a la evolucion de la sociedad,
sin rémoras atribuibles a la obsolescencia de su
codificacion, porque basta la invocacion de una
sentencia previa para justificar una decision in-
novadora, en ausencia de todo cambio normati-
VOIXI.

4. Porque su nivel econémico 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 hegemodnico que esta nacion ha te-
nido en Occidente tras la Segunda Guerra Mun-
dial.

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

7. Porque su sistema politico ha permitido trans-
parentar y difundir buena parte de su propia
historia, incluyendo episodios tan incémodos
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 realizd un completo analisis
del material disponible hasta 1982, ese texto expo-
ne varios hitos y consideraciones que se resumen
en seguida'®.

Aunque ocurrid en una Corte inglesa, men-
ciona en primer lugar el caso de Slater contra el
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Dr. Baker, que era un eminente cirujano del St.
Bartholomew’s Hospital, ubicado en Stapleton, y
que fue juzgado en 1767. La decisién confirmo la
sentencia en contra del operador que habia usado
un método novedoso para tratar una fractura de
pierna que estaba mal consolidada (la volvi6 a frac-
turar e instald un aparato de fijacion), pero obtuvo
malos resultados.

El tribunal sefiald6 que “muchos hombres muy
habiles en su profesion han actuado con frecuencia
fuera del camino comun para el bien de los expe-
rimentos que intentan...” y agregd 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 accidn precipitada, y el que
actua precipitadamente actia por ignorancia”. Des-
graciadamente, el paciente, no habia consentido la
intervencion del cirujano, sélo habia concurrido a
retirar los vendajes, y eso significo la condena del
profesional'®,

El andlisis de la Comision cita en segundo lu-
gar un caso semejante que ocurrié en USA mas de
cien afos después, el caso Carpenter v. Blake. Alli
el tribunal indico6 que el paciente tiene derecho a
terminar la relacion con su médico por su simple
voluntad, sin requisitos ni formalidades, como una
manera bastante radical de evitar tratamientos inde-
seados. Esa simple afirmacion reconoce el objetivo
central de la relacién médico paciente: “servir a los
intereses del paciente, aceptando las decisiones del
paciente sobre cuales son sus verdaderos intere-
ses”. Entonces, si un médico oculta sus intenciones
de aplicar terapias novedosas a un paciente para
evitar que lo abandone, estd cometiendo un engafio
sancionable. En las relaciones terapéuticas habitua-
les todavia 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 mas 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 esta completamente resuelto
en el caso de las investigaciones médicas, donde
el consentimiento formal es un requisito esencial,
practicamente intransable!®*,

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 serian base suficiente para
demandar, aunque no hubieran pruebas de malas
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practicas (es decir, una responsabilidad “objetiva”,
a todo evento, incluso en ausencia de negligencia,
imprudencia o impericia). Sin embargo, por varias
razones, probablemente seria erroneo aplicar esta
proposicién a la investigacion contemporanea.

En primer lugar, porque en ambos casos no
se trataba de investigaciones formales en el senti-
do moderno de la expresion, porque “probar” una
“terapia innovadora” o “procedimiento médico no
validada” en el contexto de “investigacion 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 analisis de casos. En
segundo lugar, porque el requisito actual es que la
investigacion apoyada por la autoridad debe pasar
el examen cientifico y de Comité de Etica, y ello
sugiere que la brecha entre el ejercicio clinico habi-
tual y la experimentacion 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 mas importante, porque la ley
norteamericana mostré un enorme cambio durante
el siglo XX, apuntando hacia una evaluacién mas
integradora de los hechos y las circunstancias que
justifican la decision de aplicar tratamientos poco
habituales, innovadores o experimentales.

Segun el analisis de la Comision, cuando ter-
minaba el siglo XIX, comenzé a desarrollarse un
cambio jurisprudencial que fue abriendo lentamen-
te la posibilidad de hacer innovaciones o experi-
mentar en medicina, cuando se cumplian 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 establecian
los casos previos, algo parecido a una responsa-
bilidad “objetiva”, generadora de responsabilidad
incluso en ausencia de malas practicas), agregaba
que esa regla podia ser atenuada si el médico era
capaz, frente a resultados perjudiciales, de explicar
al jurado que tenia razon para esperar buenos resul-
tados y de justificar su experimento en base a una
teoria 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-
novadorag'8>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 habia
hecho una primera declaracion sobre la posibilidad
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de hacer innovaciones medio experimentales en el
tratamiento de pacientes, con expresa mencion de
que era obligatorio que esas innovaciones fueran
consentidas con algun grado adecuado de informa-
cion: “si la practica general de la medicina y la ci-
rugia incluye el progreso, debe llevarse a cabo una
cierta cantidad de experimentacion”.

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 habian propuesto los dos
elementos centrales de la ética de la investigacion
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 establecia una distincion con respecto
a las practicas gravemente desviadas de la lex artis,
que son prohibidas y deben ser sancionadas sin mas
discusiones. Por desgracia, la Corte no definié con
precision cuanto era la desviacion admisible para
configurar una investigacion “terapéutica” (orien-
tada al caso particular del paciente que la acepta)
ni cudl era el procedimiento correcto para cumplir
y demostrar un estandar adecuado de informacion
que se debe entregar al interesado'®®.

La transicion de las normas juridicas, desde “los
experimentos médicos en su propio riesgo” (estan-
dar de Slater y Carpenter), hasta el criterio que per-
mite la innovacion para casos individuales en base
aun discurso razonable y fundamentado (Fortner v.
Koch), se desarrollé en paralelo una tendencia mas
general en la ley de responsabilidad civil durante
los siglos XIX y XX en USA: el surgimiento y la
solidificacion 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 obligacion de indemnizar
en los casos de dafio no relacionados con el mero
incumplimiento de obligaciones preexistentes a di-
cho dafio (el dafio por incumplimiento de obliga-
ciones puede generar responsabilidad contractual).

Este desarrollo también fue evidente en el am-
bito de los litigios por negligencia médica, que hoy
todavia esta definido en torno a una obligacion de
medios (no de resultados), en que el estandar de
responsabilidad esta dirigido a sancionar la mala
practica profesional (sea como negligencia, impru-
dencia o impericia) y no el mal resultado de la inter-
vencion (que es completamente excusable cuando
se ha cumplido lex artis, y ello ha sido demostrado
en juicio). La mala practica clinica se analiza con
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un razonamiento analogo al que permite analizar la
mala practica médica ocurrida durante una investi-
gacion.

Asi, la proposicion de que la investigacion con
humanos es una “actividad anormalmente peligro-
sa” sujeta a las normas de responsabilidad objetiva
(que genera responsabilidad, aunque no haya malas
practicas), ya estaba obsoleta en la jurisprudencia
norteamericana revisada hasta el informe de 1982.

Si bien la Comision indicaba que todavia era
posible que una corte innovadora tratara de aplicar
la responsabilidad objetiva a las lesiones ocurridas
durante investigacion médica (sobre todo en vista
del alcance en constante expansion de la responsa-
bilidad objetiva en diferentes escenarios), llegd a
la conclusion de que los sujetos lesionados durante
investigaciones encontrarian 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 materias'®.

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 composicion, modo de
trabajo y objetivos, pero todos han compartido un
proposito comin, el examen y analisis cuidadoso
de las consideraciones éticas que subyacen a las
actividades de esa nacion en ciencias, medicina y
tecnologia.

La “National Commission for the Protection
of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research (1974-78)” es considerada habitualmente
como la primera comision 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 entreg6 el Informe
Belmont, que identifico los principios basicos para
hacer investigacion en voluntarios, y que todavia
es la base de toda la reglamentacion 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 mayoria de los Estados.

Desde mediados de los afios 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.
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El “Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, ACHRE (1994-95)” fue creado por el
Presidente Bill Clinton para investigar los experi-
mentos con radiacion que fueron efectuados entre
1944 y 1974, asi como la contaminacién radioacti-
va del medio ambiente que fue practicada con fines
de investigacion. El comité medité largamente los
estandares éticos y cientificos adecuados para eva-
luar esas actividades y entregd 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
entregd un extenso reporte que demostrd las com-
plejas sutilezas que se pueden presentar cuando una
intervencion puede perjudicar la condicion sanitaria
de una o mas personas en el contexto de actividades
sanitarias militares. Entre ellas cabe mencionar la
forma restringida en que fue difundido el memo-
randum del Secretario de Defensa Charles E. Wil-
son, del 26 de febrero de 1953, que hacia referen-
cia a la necesidad de un consentimiento informado
formal en las actividades del Ministerio de Defensa
(p. 13) y la tardia inclusion del consentimiento in-
formado para investigacion en algunas ramas de
las Fuerzas Armadas norteamericanas (p. 16); la
realizacion de estudios de irradiacion corporal total
en pacientes con neoplasias avanzadas, sin buena
demostracion de consentimiento informado (cap.
2); el estudio y aplicacion de irradiacion nasofarin-
gea sin buenos disefios experimentales ni registros
de consentimiento informado (cap. 3); la experi-
mentacion en nativos de Alaska que no hablaban
inglés, usando Iodo-131 en dosis apropiadas, pero
violando el estandar de esos afios en materia de
consentimiento (cap. 4); produccidn y seguimiento
con aviones tripulados de nubes radiactivas (cap.
5); contaminacion radiactiva experimental del en-
torno para ensayar posibles medidas paliativas y la
duracion de su efecto dafino (cap. 6); la compleja
distincion entre los militares expuestos a radiacion
en cumplimiento de sus funciones o con propdsitos
experimentales (cap. 7). En honor a la precision,
cabe la posibilidad de que la falta de registros sobre
consentimiento informado sea secundaria al tiempo
que paso entre los experimentos y la investigacion
desarrollada por la ACHRE, aunque por lo menos
en un caso, hay motivos muy fuertes para pensar
que mas de un enfermo fue sometido a experimen-
tacion no terapéutica sin obtener su consentimien-
t0190,l91,192.

La comunidad médica internacional se vio es-
tremecida por la reiteracion del error que habia sido
objeto de tanto escarnio tras la Segunda Guerra
Mundial, porque nuevamente un grupo no menor
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de facultativos se habia involucrado en experimen-
tos abusivos a pesar de la vigencia del Codigo de
Nuremberg (1947), de la Declaracion de Ginebra
(1948), del Memorandum de Wilson (1952), de la
sentencia dictada en el caso Salgo v. Leland (1957)
y de la Declaracion de Helsinki (1964).

El afio 1996 el “Journal of the American Medi-
cal Association” publico un nuevo articulo critico y
visionario, denunciando la posicién un tanto pasiva
que podia 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”'®.

La “National Bioethics Advisory Commission
(1996-2001)”, también fue creada por el Presidente
Clinton.

El Presidente George W. Bush establecid el
“President’s Council on Bioethics (2001-2009)”.

Y el Presidente Barack Obama cre6 la comision
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-
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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™",

Menos de un afio después, el 1 de octubre de
2010, el Presidente Obama se dirigio al Presiden-
te Alvaro Colom, de Guatemala, para presentar la
avergonzada posicion de su pais frente a los experi-
mentos practicados en los ciudadanos de la nacion
centroamericana, que incluyeron el contagio pre-
meditado y no consentido de enfermedades vené-
reas con propositos de investigacion'®.

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 proposicion
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-
rrié 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 revision
del tema fue publicada en el afio 2012,

Ademas de las comisiones presidenciales, que
permiten reconocer la importancia adquirida por
la bioética de la investigacion 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 pu-
blico: tiene alrededor de 15.000 funcionarios y un
presupuesto de 4.400 billones de dodlares para el
afio en curso (2014) (aunque 1 billén son sélo 1.000
millones en los paises anglosajones); inspecciona
mas de 16.000 instalaciones productivas por afio
y supervisa la calidad y la seguridad de productos
que representan un 20% del gasto anual total de los
consumidores en los Estados Unidos!’.

El funcionamiento de la FDA y sus interaccion
con la comunidad estan 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, esta en el titulo 21, ca-
pitulo 9 del USC'™,

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, comun a todos los Estados.
Esto, normalmente implica un proceso conocido
como “elaboracion de normas de notificacion y
comentarios” que permite la participacion publica
sobre una regulacion propuesta, que se realiza antes
de que la FDA promulgue una version 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 estan en el titu-
lo 21 del “Code of Federal Regulations (CFR)”*®.

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 orientacion de la FDA
describe el pensamiento actual de la agencia sobre
un asunto reglamentario. Esa orientacion no obliga
legalmente al publico ni a la FDA. El reglamento o
regulacion de Préctica de Buena Orientacion se en-
cuentra en CFR 21, parte 10, contenido §10.1152",

Finalmente, en CFR 21, parte 50 (“Protection
of Human Subjects™), existe la subparte B, que
esta dedicada a “Informed Consent of Human Sub-
Jects™2,

La primera ley federal integral de proteccion al
consumidor fue la “Food and Drugs Act” de 1906,
que prohibio los alimentos y medicamentos con eti-
quetados engafiosos y adulterados en el comercio
entre Estados. Podria decirse que fue la cumbre de
la legislacion de la “Progressive Era” que se exten-
di6 entre 1890 y 1920.

El progresismo fue un movimiento reformista
que pretendia mejorar calidad de vida, la sociedad y
la politica norteamericana, aprovechando los avan-
ces sociales y tecnologicos que habian sido alcan-
zados durante la era de la modernizacion®®,

En realidad, la ley de 1906 tenia deficiencias,
dejaba brechas en los rubros que consideraba, y ex-
cluy6 otros, por lo que muchos articulos peligrosos
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para el consumidor continuaron legalmente en el
mercado.

La voluntad politica para realizar un cambio
nacid a principios de la década de 1930, alentada
por la indignacion nacional sobre algunos ejemplos
atroces de productos para el consumidor que enve-
nenaron, lisiaron y mataron a mucha gente.

El punto critico ocurrié6 en 1937, cuando la
compaiiia S.E. Massengill de Bristol, Tennesse de-
sarroll6 un “Elixir de Sulfanilamida”, que fue pre-
sentado como la primera preparacion liquida de una
droga nueva, que so6lo estaba disponible en polvos
y tabletas. La nueva preparacion no fue probada en
animales ni seres humanos antes de ser distribuida;
solo existia constancia de que el farmaco se habia
disuelto correctamente y que sus propiedades anti-
microbianas y organolépticas eran aceptables. Por
desgracia, el disolvente utilizado para suspender el
farmaco era dietilenglicol, que es un veneno quimi-
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 habian sido comer-
cializadas se aplicaron todos los esfuerzos de la
FDA para la misma tarea. Esa labor fue compleja
e imperfecta, porque no habia registros médicos
ni farmacéuticos de las recetas expedidas ni des-
pachadas. En ese entonces la tnica facultad de la
FDA que le permitia interferir con el comercio del
producto era que habia un error de rotulacion, por-
que el preparado venenoso estaba rotulado como
“elixir”, aunque no contenia alcohol. Murieron mas
de cien personas, incluyendo muchos nifios?*.

La promulgacién de la “Food, Drug, and Cos-
metic Act” en 1938 hizo mas estrictos los controles
sobre medicamentos y alimentos, incluy6é nuevas
protecciones para el consumidor en contra de cos-
méticos y dispositivos médicos ilegales, y mejord
la capacidad del gobierno de hacer cumplir la ley.
Dicha norma, y sus enmiendas, siguen vigentes en
la actualidad®®.

Pero, la ley de 1938, también sufria serias li-
mitaciones. Por ejemplo, los comerciantes podian
vender cualquier medicamento si la FDA no obje-
taba la presentacion formal del fabricante antes de
60 dias. Y la FDA no tenia 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 relacion a la trage-
dia de la talidomida, el Presidente John F. Kenne-
dy firmé6 las “Kefauver-Harris Amendments”, que
establecieron las garantias cientificas que todavia
son utilizadas por la FDA para asegurar que los
consumidores no sean victimas de medicamentos
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inseguros e ineficaces. El objetivo central de estas

enmiendas fue establecer un marco que exigia a los

fabricantes de drogas demostrar cientificamente
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 farma-
cos propuestos son seguros y efectivos, usando
estudios clinicos bien controlados, llevados a
cabo por expertos calificados.

2. LaFDA tiene 180 dias para evaluar una presen-
tacion formal o “filing” de un nuevo farmaco,
y esa presentacion no se convierte automatica-
mente en una aprobacion por el cumplimiento
de ese plazo.

3. Los nuevos medicamentos requieren una de-
cision afirmativa, una aprobacion formal de la
agencia antes de su comercializacion.

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 aprobacion
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.

SITUACION ACTUAL EN CHILE

En nuestro pais so6lo se puede desarrollar el
tema desde una vertiente ética y una legal, que es-
tan fuertemente vinculadas por las razones que se
exponen mas abajo.

Todavia no hay jurisprudencia directa sobre la
materia que se analiza, a pesar del fuerte desarrollo
que existe en investigacion médica realizada a tra-
vés de las empresas llamadas “Contract Research
Organization (CRO)”, que estan muy presentes en
nuestro pais®.

Tal como se anuncid en la seccion de “Defini-
ciones”, una sentencia de la Excelentisima Corte
Suprema confirm6 una resolucion de la Ilustrisima
Corte de Apelaciones de Santiago en que se recono-
cia a los Codigos de Etica profesional como normas
exigibles en juicio ordinario®'°.

Esa decision parece completamente adecuada a
la evolucion histdrica del profesionalismo médico,
ese contrato no escrito que regula la relacion en-
tre la comunidad general y un grupo de ciudadanos
que se pueden reconocer porque comparten cierto
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entrenamiento formal; porque mantienen una es-

pecial relacion con los demas ciudadanos y porque

gozan de ciertos privilegios y cargas legales desde
ambas perspectivas:

1. En cuanto a su definicién como una comunidad
especial, definida por su entrenamiento, que es
exclusivamente universitario y esta sujeto a re-
acreditaciones; que tiene derecho a denunciar el
ejercicio ilegitimo de la profesion, 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 relacion con la comunidad de
legos, porque tiene el derecho a escudrifiar 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 deontologia profesional es un recono-
cimiento al caracter 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 regularse?'-'2,
Y esa resolucion 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 Constitucion chilena, en el nume-
ral 16 del articulo 19° indica: “Los colegios pro-
fesionales constituidos en conformidad a la ley y
que digan relacion con tales profesiones, estaran fa-
cultados para conocer de las reclamaciones que se
interpongan sobre la conducta ética de sus miem-
bros. Contra sus resoluciones podra apelarse ante la
Corte de Apelaciones respectiva. Los profesionales
no asociados seran juzgados por los tribunales es-
peciales establecidos en la ley”. Como todavia no
existen los tribunales especiales anunciados en el
afio 2005, esa materia todavia se resuelve en los
tribunales ordinarios, que han recurrido frecuente-
mente a las normas deontoldgicas de los Colegios
Profesionales como fuentes formales de ley.

Entonces, la decision de la Excelentisima Corte
Suprema es importante, porque anuncia una nueva
relacion entre la comunidad profesional y la comu-
nidad general; y puede ayudar a predecir el mar-
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co que definira futuras resoluciones judiciales en
la materia; sobre todo porque en la jurisprudencia
nacional todavia no hay casos referidos especifica-
mente a investigaciones médicas.

Esta nueva etapa de la relacién entre algunos
grupos profesionales y la sociedad de legos no es
exclusiva del gremio médico. Por el contrario, es
de dominio publico 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
ratificacion de la Corte Suprema y del Colegio de
Abogados, entre enero de 2012 y agosto de 2014,
segun datos entregados por el Poder Judicial y la
orden gremial®".

Por todo eso, y considerando la definicion de
los limites de lex artis que también ha entregado el
maximo tribunal del pais®'*, se desarrollan en segui-
da las normas éticas, legales e infralegales que po-
drian ayudar a configurar una investigacion médica
o biomédica ajustada a lex artis en Chile.

Desde el punto de vista de la ética, el Codigo de
Etica del Colegio Médico estd incluido en un mate-
rial de acceso publico que contiene varias normas
expresas, adicionales al texto principal®'s.

Por ejemplo, el material difundido por el Cole-
gio Médico contiene una traduccion del texto sobre
profesionalismo difundido por el American Board
of Internal Medicine?'¢, que indica, en lo pertinente:

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

“Los médicos tienen el deber de preservar los
estandares cientificos, promover la investiga-
cidén y crear nuevo conocimiento y asegurar su
apropiada utilizacion. La profesion es respon-
sable por la integridad de ese conocimiento,
basado en la evidencia cientifica y en la expe-
riencia”.

Y, en el Apéndice II, reproduce textualmente el
Manual de Etica editado por la Asociacion Médica
Mundial?'’, cuyo origen histérico se expuso mas
arriba, que agrega:

“Una caracteristica que define a la AMM en el

enfoque de la ética es la prioridad que asigna

a cada paciente o persona participante en una

investigacion. Al recitar la Declaracion de Gi-

nebra, el médico promete ‘velar ante todo por
la salud de mi paciente’. Y la Declaracion de

Helsinki estipula: ‘En investigacion médica en

seres humanos, la preocupacion por el bienestar
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de los seres humanos debe tener siempre pri-
macia sobre los intereses de la ciencia y de la
sociedad’”.

De hecho, el Capitulo V de ese Manual esta de-
dicado a la ética y la investigacion biomédica, con
especial énfasis en el consentimiento informado y
la proteccion a las personas en estudio. Tras hacer
citas pertinentes al Codigo de Nuremberg y la De-
claracion 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 explicacion oral del pro-
yecto y todo lo que significara para el partici-
pante. Ademas, se debe informar a los partici-
pantes que estan 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 atencion médica”.

A mayor abundamiento, el Titulo VI del Cédigo
de Etica del Colegio Médico de Chile (A.G.) se re-
fiere especificamente a “Investigacion Cientifica”,
declarando que debera siempre obtenerse el con-
sentimiento informado del sujeto de investigacion
y respetarse plenamente su autonomia, aplicindose
aquellas normas nacionales ¢ internacionales ratifi-
cadas por la institucion. Es de notar que ese titulo
hace remision expresa a las normas que han sido
ratificadas por el Colegio, porque el articulo en
cuestion reza:

“Articulo 58. Todo médico que intervenga en

investigaciones cientificas en seres humanos o

animales debera respetar las normas éticas na-

cionales e internacionales ratificadas por el Co-

legio Médico de Chile (A.G.)”.

“En todo caso, la inclusién de un paciente en

una investigacién clinica deberd respetar las

normas que rigen la obtencién del consenti-
miento informado”.

“El médico no podra jamas utilizar su ascen-

diente sobre un paciente con el objeto de invo-

lucrarlo en investigaciones cientificas”.

El ejemplar publicado en el afio 2011 so6lo hace
referencia a la “Declaracion de Lisboa de la Aso-
ciacion Médica Mundial sobre los Derechos del
Paciente™*'® que fue adoptada por la 34* Asamblea
Médica Mundial, que se realizé en Portugal, en
1981. Aunque el ejemplar preparado por el Colegio
Meédico no lo incluye, el sitio de la institucion en
internet mantiene una transcripcion completa del
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documento?”. Ese documento indica, en su articulo
3, letra c:

“Art. 3.- Derecho a la autodeterminacion |[...]
¢) El paciente tiene derecho a negarse a partici-
par en la investigacion o ensefianza de la medi-
cina”.

Lo mismo sucede con las “Pautas éticas inter-
nacionales para la investigacion biomédica en seres
humanos” que fueron preparadas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Meédicas (CIOMS) en colaboraciéon con la Orga-
nizacion Mundial de la Salud, en Ginebra el afio
2002. Aunque el ejemplar preparado por el Colegio
Meédico no lo incluye, el sitio de la institucion en
internet mantiene un /ink que muestra el texto com-
pleto de esas pautas, que representa mas de cien
paginas®'. En ese conjunto de indicaciones, cabe
destacar en especial:

Pauta 4.- Consentimiento informado individual.

Pauta 5.- Obtencion del consentimiento infor-

mado: Informacioén esencial para potenciales

sujetos de investigacion.

Pauta 6.- Obtencion 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.- Investigacion en que participan per-

sonas vulnerables.

Pauta 14.- Investigacion en que participan ni-

fos.

Pauta 15.- Investigacién 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-

gacion.

Pauta 17.- Mujeres embarazadas como sujetos

de investigacion.

Ademas de esas pautas, que desarrollan el tema
in extenso, se hace mencion al problema de las re-
muneraciones onerosas (que pueden ser coactivas),
a las investigaciones que pueden afectar a comuni-
dades (porque generan estigmatizacion colectiva),
a la explicacion 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.

Mas compleja es la relacion del Codigo chileno
con la Declaracion de Helsinki, que aparece cita-
da en la pagina 45 del volumen vigente, donde se
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anuncia que esta 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 actualizacidon que recibi el afio 2013

en la ciudad de Fortaleza, en Brasil.

Desde el punto de vista legal, cada médico debe
ejercer como clinico y como investigador recor-
dando que la Constitucion Politica de la Republica
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
jerarquia.

De acuerdo a la Constitucion, los pactos inter-
nacionales referidos a Derechos Humanos se con-
sideran normas de rango constitucional desde que
son suscritos por nuestro pais y mientras se man-
tengan vigentes (articulo quinto, inciso segundo).

Aunque esa “supremacia constitucional”, que
incluye algunos los pactos internacionales, es una
norma general en todo el derecho chileno, esta re-
petida expresamente en las normas especiales que
regulan la investigaciéon en humanos (ley 20.120,
articulo 2 y decreto MINSAL 114/2011, articulo
2).

La Constitucion chilena, desde su primer articu-
lo, declara la especial supremacia de las personas,
de su libertad, dignidad y derechos. Entre los de-
rechos mencionados en el articulo 19, se incluyen
tanto la integridad fisica y psiquica, como el dere-
cho a la vida y a la autodeterminacion en muchas
materias: religiosa, politica, de expresion, de pen-
samiento, etc.

Algunos autores consideran que la unica forma
de reconocer la dignidad ajena es respetar la au-
tonomia de los que son dignos, porque son libres
e iguales al observador en dignidad y derechos,
aunque sean diferentes en todo lo demas*>*%, Cier-
tamente, ese es un punto que todavia genera discu-
sién académica?,

De todas formas, la supremacia de las personas
se manifiesta especialmente en la Constitucion (ar-
ticulo primero, inciso cuarto), que define el rol del
Estado al servicio de la persona humana, por lo que
deberia protegerla de intervenciones no consenti-
das.

Entre los pactos internacionales suscritos por
Chile, ademas de la Declaracion Universal de De-
rechos Humanos, que subyace a todo el desarrollo
de esta materia, merecen especial atencion:

1. El Pacto de Derechos Civiles y Politicos de
1966°*, que fue firmado por nuestro pais en
1969. En lo relevante, ese pacto indica expresa-
mente, en el articulo 7, la absoluta prohibicion
que las personas sean sometidas a experimenta-
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cion médica o cientifica 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 1998,
también hace mencion a las intervenciones sa-
nitarias no consentidas, definiendo su practica
sistematica 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 mas alta jerarquia en
nuestro pais, se deben citar leyes y normas infra-
legales (decretos, resoluciones exentas) que son
sistematizados por el Instituto de Salud Publica
de Chile, a través de su Unidad de Ensayos Clini-
cos??.

La seccion Ensayos Clinicos es la unidad ope-
rativa del Departamento Agencia Nacional de Me-
dicamentos del Instituto de Salud Publica de Chile
(ANAMED) que esta 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 investigacion?82%,

Entre las normas que definen los estandares
chilenos relativos a consentimiento informado en
investigacion cabe destacar:

1. Laley 20.120%, sobre la investigacion cientifi-
ca en el ser humano, que fue publicada en sep-
tiembre de 2006, menciona el consentimiento
informado en los articulos 9 (referido a la filia-
cion genética) y 11 (referido a la investigacion
cientifica en seres humanos). El articulo 11 hace
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referencia expresa a los representantes legales
de una persona:

“Articulo 11.- Toda investigacion cientifica
en un ser humano debera 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 investigacion, en especial su finalidad,
beneficios, riesgos y los procedimientos o
tratamientos alternativos. Para ello debera
habérsele proporcionado informacion ade-
cuada, suficiente y comprensible sobre ella.
Asimismo, debera hacerse especial mencion
del derecho que tiene de no autorizar la in-
vestigacion o de revocar su consentimiento
en cualquier momento y por cualquier medio,
sin que ello importe responsabilidad, sancion
o pérdida de beneficio alguno”.

“El consentimiento debera constar en un acta
firmada por la persona que ha de consentir en
la investigacion, por el director responsable
de ella y por el director del centro o estable-
cimiento donde ella se llevara a cabo, quien,
ademas, actuara como ministro de fe”.

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

Es del caso notar que, de acuerdo al Cddigo
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 relacion con acciones vincu-
ladas a su atencion en salud, permite cierta infor-
malidad en la representacion para consentir inter-
venciones sanitarias habituales.

De hecho, en la historia fidedigna de la ley
20.584%!, consta en el mensaje presidencial que,
cuando la condicién de la persona no permite re-
cibir la informacion directamente; o padece de
dificultades de entendimiento; o se encuentra con
alteracion de conciencia, la informacion debe ser
entregada a la o las personas que corresponda, que
tengan la calidad de representante legal, conyuge,
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
debia ser informada al recuperar la conciencia o la
capacidad de comprender.

En cambio, conforme a lo expuesto en la sec-
cion de “Definiciones” de esta misma revision, se
debe considerar la especial responsabilidad que
implica consentir procedimientos experimentales
en sujetos incapaces de consentir validamente.
Esa especial responsabilidad hace necesaria cierta
prolijidad en la demostracion de la representacion
legal efectiva, porque se trata de consentir inter-
venciones potencialmente ineficaces, intrusivas o
francamente riesgosas en personas especialmente
vulnerables, incapaces de consentir con autonomia,
como los menores de edad, y algunos discapacita-
dos o ancianos. De hecho, la historia fidedigna de
la ley 20.120%*ni siquiera menciona la remota po-
sibilidad de que el consentimiento informado para
investigacion sea suscrito por “conyuge, parientes
directos, amigos cercanos, apoderado personal o
quienes lo cuiden, sea transitoria o permanente-
mente”.

En concordancia con la especial proteccion
descrita en los parrafos previos, cabe destacar que
la ley 20.584, que fue publicada en abril de 2012,
establece una prohibicion taxativa, e indica que
ninguna persona con discapacidad psiquica o inte-
lectual e “incapaz de expresar su voluntad” podra
participar en una investigacion cientifica (articulo
veintiocho, inciso primero).

En todo caso, el mismo articulo, en su inciso se-
gundo, indica que en los casos en que se realice in-
vestigacion cientifica con participacion de personas
con discapacidad psiquica o intelectual “que ten-
gan la capacidad de manifestar su voluntad y que
hayan dado consentimiento informado”, ademas de
la evaluacion ético cientifica que corresponda, se
requiere la autorizacion de la Autoridad Sanitaria
competente, y la manifestacion de voluntad expresa
tanto del paciente como de su representante legal.

2. El decreto 114 del Ministerio de Salud*®, que
fue publicado en noviembre de 2011, constituye
la reglamentacion particular y concreta de las
normas generales y abstractas que estin conte-
nidas en la ley 20.120. Regula el consentimien-
to informado en el Parrafo Segundo, que abarca
los articulos 11 al 15. Ese texto destaca algin
reconocimiento a la doctrina del “menor madu-
ro” (que puede concurrir al consentimiento si
tiene entre 12 y 18 afios de edad); refuerza la
proteccion 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 investigacion
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se refiere a una patologia incluida en ella.

3. La Circular 4 del Ministerio de Salud®*, que
fue publicada en septiembre de 2009, menciona
los requisitos que deben cumplir todas las so-
licitudes de autorizacion de uso de productos
farmacéuticos con fines de investigacion. Entre
ellos destaca el “Formulario de Consentimiento
Informado fechado, timbrado y firmado en cada
hoja por el Comité de Etica”, y agrega que las
modificaciones a dicho formulario deben ser
notificadas al Instituto en un plazo no mayor
de 15 dias corridos, desde la aprobacion por el
Comité Etico Cientifico correspondiente, adjun-
tando la carta de aprobacion respectiva.

4. Finalmente, la Norma Técnica nimero 57, fue
presentada por el Grupo de Trabajo ad hoc del
Ministerio de Salud®**, que inicio sus labores en
1997 y que presenté su informe final en junio
de 2001. Reconoce con fuerza la importancia
del proceso de consentimiento informado en
investigacion, haciendo especial énfasis en la
proteccion a grupos vulnerables (menores, dis-
capacitados, analfabetos) y establece la obliga-
cion de que el documento respectivo se escriba
en castellano.

RESUMEN FINAL

La investigacion médica o biomédica se rela-
ciona con un deber ético absoluto en la buena prac-
tica médica, y ese deber implica tanto la produccion
como el analisis de la mejor informacién disponi-
ble.

El consentimiento informado en investigacion
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 investigacion se debe interpretar a la luz de la
Declaracion Universal de Derechos Humanos, que
es un documento internacional extraordinariamen-
te practico, que solo pretende evitar o atenuar los
puntos de conflicto en la convivencia humana, sin
otros prejuicios, ideologias 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, confusion entre
ciencia y experimentacion inoficiosa, aparicion de
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conflictos bioéticos secundarios a la fuerza de los
nuevos recursos tecnologicos disponibles, etc.

Asi, el consentimiento informado en investiga-
cion es una de las manifestaciones que permiten re-
conocer una relaciéon mas o menos civilizada, cor-
tés o humana entre las personas que se encuentran
en posicion de investigar (convertir la ignorancia
en conocimiento) y las que se encuentran dispues-
tas a ser sometidas a esa investigacion (aceptando
algunas incomodidades o riesgos en el proceso).

Se trata de un proceso que es obligatorio para el
investigador, quien ademas adquiere la obligacion
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 segun
sus propios intereses, especialmente cuando se en-
cuentra en posicion de vulnerabilidad, sea ella de
origen sanitario, econdmico, cultural, social, étnico
o de cualquier otra especie.

Es un proceso que ha sido objeto de variadas
declaraciones internacionales y que esta sujeto a
multiples 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 evolucion del con-
cepto para desarrollar conductas automaticas, que
permitan reducir el riesgo de perjudicar a los suje-
tos de estudio o incurrir en practicas que parecen
obviamente inaceptables cuando se juzgan con la
perspectiva del tiempo y la distancia.
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