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Investigacion médica
en humanos

por Raul P. Valdez™

Cuando se presenta el tema asf planteado, friamente y sin
demasiadas consideraciones suena prima facie como algo repro-
bable y horroroso. Surge un sentimiento de rechazo. Sabemos que
no debiera ser asi dado que si se cumplen ciertos requisitos no de-
be haber reparos, y 1a medicina seguiria siendo de alto nivel téc-
nico y ético.

La historia de la humanidad en general y de la medicina en
particular nos muestra que no siempre se han tenido en cuenta
esos requisitos, aun aduciendo que lo que se hacia era precisa-
mente en favor de la humanidad y de la ciencia.

Rescato de la memoria colectiva dos ejemplos. Los experi-
mentos realizados en prisioneros por los nazis en los campos de
concentracion, durante la Segunda Guerra Mundial son amplia-
mente conocidos. Otro menos conocido y que ocurrié en este siglo
es lo que se llamé la “experiencia Tuskegee”!. Se traté de una
observacién realizada en el estado de Alabama, en los Estados
Unidos de Norteamérica, iniciada en el ano 1932, y que finalizé en
1972 denuncia mediante. En esta experiencia se tomaron 400 per-
sonas de raza negra y analfabetas, que habian contraido sifilis, y
las privaron del tratamiento con el objeto de conocer mejor el cur-
so natural de la enfermedad, especialmente las complicaciones
neuroldgicas y cardiacas que se observan en los estadios avanza-
dos. Se compararon con otras 200 personas a las cuales se les
administraba el tratamiento. Cabe consignar que una vez apare-
cida la penicilina (que sigue siendo el mejor antibiético para la
sifilis), igualmente se les negé su uso.

Esto ocurrié en nuestro siglo y en el pais al cual miramos co-
mo modelo de medicina.

Estos son dos ejemplos extremos del horror. La investigacién
con humanos tiene otros matices. Desde el contribuir legitima-

* Doctor en Medicina. Profesor Adjunto de Dermatologia (Universidad de Buenos Aires
y del Salvador).

! Twenty Years After: The legacy of the Tuskegee Syphilis Study. Hastings Center Report
vol. 22, num 6. 1992.
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Presentado el problema en términos de necesidades y no de
derechos se aleja la ideajudicial y se aflanza la confianza de lare-
lacion en tanto se definen los roles de cada uno. Los médicos des-
cubrimos que podemos renunciar a posiciones histéricas de “con-
fianza ciega” en bien de la madurez del paciente, del respeto por
su libertad v de su autonomia. En definitiva por el bien de su dig-
nidad y desde una concepcién integral de la persona. Encontra-
mos una relacion médico-paciente innovada, no ya desde un todo-
poderoso y una conflanza ciega; tampoco planteada como una
cuestién de derechos a exigir y a verificar, sino desde una confian-
zamutua, de necesidades integras para atender, desde posiciones
iguales en dignidad, respeto y adultez, aunque distintas en sus
funciones.

Veamos entonces cusles son los intereses o necesidades de
cada una de las partes en lo que a la investigaciéon en humanos se

refiere:

® Paciente o sujeto del ensayo
® Médico o investigador
® Interés de la ciencia y de la sociedad

Paciente o Sujeto del ensayo

Consentimiento Informado: esta adecuacién tiene dos partes
delicadas. Por un lado la informacién dada al paciente, y por otro
la resolucién que toma el paciente precisamente en base a esa in-
formacién. Cuando a un enfermo se lo invita a participar de una
investigacién en la cual sera sujeto de esa experiencia, se debe
contar con su consentimiento en tanto y en cuanto nos apartemos
de los métodos aceptados ordinarios o habituales.

Para quela persona pueda dar unarespuesta adulta, respon-
sable y libre debe estar adecuadamente informada. Libertad pre-
supone poder elegir y hacerlo bien, y para ello debe conocer las
alternativas, presentadas con honestidad y en un lenguaje com-
prensible a su realidad. La ausencia de informacién, o su defor-
macién (ya sea por exceso de tecnicismo o por condicionar la res-
puesta)llevan a la pérdida de la libertad del paciente aunque éste
nunca lo perciba. No se puede suplantar la conciencia.

Existen serias dificultades para satifacer el consentimiento
informado a pesar de la mejor buena voluntad, aun con el entre-
namiento por parte del médico. La informacién técnica es normal-
mente dificil. M4s complicada se hace la comprensién y la toma
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de decisiones cuando es el mismo enfermo o el familiar sobre el
cual se estd informando. Dar m4s informacién no necesariamen-
te resuelve el problema. Puede convertirse en una brasa ardien-
te en las manos del enfermo. Antes bien adecuarse a su necesidad,
a su lenguaje y a su capacidad de comprensién. Debo preguntar-
me para qué quiere la informacién, y cudl es la que lo ayudara a
decidir como adulto. Debe darse:

—Proporcionalidad entre el riesgo y el beneficio: especial-

mente en ensayos terapéuticos, resguardando la salud y posibles
secuelas.

—Examen clinico: criterio de inclusién para determinar las
saludables condiciones de ingreso, con cargo econémico para el
equipo de investigacién.

—Haber cumplido los pasos previos: especialmente las prue-
bas con animales antes de iniciar la fase clinica en humanos.

—Retirar el consentimiento: en cualquier momento de la in-
vestigacién, sin que esto altere la atencién del enfermo y la rela-
ci6n médico-paciente.

—No ser coaccionado moralmente, religiosamente o econé-
micamente.

—No sélo el respeto al secreto profesional, sino también a la
intimidad (discrecién médica), a su personalidad, y a sus convic-
ciones religiosas o filos6ficas.

—Resarcimiento econémico del paciente. Esto no significa
“comprar su consentimiento o su sangre”. Simplemente es un re-
conocimiento por una mafnana perdida de trabajo, vidticos de
transporte, etc.

—Placebos: explicar al paciente la posibilidad de que en el
ensayo le puede tocar un placebo. Ain asi no siempre es licito el
empleo de placebos, ya que un nuevo tratamiento en estudio de-
be compararse con el mejor conocido hasta el momento.

Médico o Investigador

El profesional ha de ser:

—Calificado para el ensayo en cuestién. Es necesario ser un
buen médico pero no suficiente. Ademés debe estar especifica-
mente preparado para el ensayo a emprender.

—Libertad de conciencia por parte del médico. En las relacio-
nes laborales y de jerarquias que existen en el ambiente médico
debe cuidarse el aspecto del objetor de conciencia, especialmente
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formacion. Asi como un paciente
nvestigacion, un médico también
esto cambie sus condiciones

con los médicos en proceso de
puede negarse a un proyecto del
podria declinar la propuesta sin que
de trabajo o de perfeccionamiento. . |

— Reconocimiento de la autoria. Todo el equipo de trabajo de-
be y puede figurar como coautor, segun las normas habituales pa-
ra los trabajos cientificos. Esto implica ademas el supuesto dedar

a conocer los resultados de la investigacion.
—Apoyado en comités de ética. De invalorable a_yuda parael
médico, tanto en sociedades intermedias, en el hospital o en una

catedra.
Interés de la Ciencia y de la Sociedad

En este item debemos contemplar los legitimos ix}tereses de
la ciencia, que en definitiva estan al servicio de la sociedad y del

bien comun.

—Mejorar el accionar médico. Estimularlainvestigacién y el
conocimiento sin frenar los avances.

—Disponer normas de seguridad y de respeto para quienes
tienen menor autonomia y capacidad de decisién. Son los casos de
los menores, analfabetos, prisioneros, alienados, discapacitados
y embarazadas. En este altimo caso se presenta una cuestién par-
ticular ya que son dos las personas en juego, una de ellas sin nin-
guna autonomia. En cuanto al feto, sélo seria pasible de investi-
gacién si de ello resultara un beneficio terapéutico directo.

El progreso cientifico no justifica cualquier investigacién, ni
aun en pro de la humanidad cuando hay una persona en concre-
to que puede ser avasallada en su dignidad. Aqui no es aplicable
el principio del bien comtn por encima del bien particular, ya que
la persona invididual y su dignidad es una cuestién cualitativa y
no cuantitativa. El deslumbramiento por el conocimiento puede
convertirse en una forma moderna de idolatria y de becerros de
oro que transformen al hombre en un medio y no el fin.

Comités de Etica

Son grupos de personas entrenadas para evaluar proyec-
tos de investigacién. Los médicos deberiamos verlos como aseso-
res externos a favor de la investigacién en quienes apoyarnos y
reasegurar la viabilidad y éxito del camino a emprender. Para que
asi se comprenda los comités no deben convertirse en tribunales
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burocraticos que frenen sistematicamente las iniciativas; antes
bien deben cumplir la misién de compatibilizar los intereses y ne-

cegdades de los_tres niveles antes enunciados: del paciente, del
médico y de la ciencia.

_Para ello se ha propuesto que estos comités funcionen ordi-
nariamente en los hospitales, centros de investigaciones, cate-
dras, etc. Los integrantes deben ser obviamente independientes
del proyecto a evaluar, pluralistas, multidisciplinarios y califica-
dos. Es aconsejable que sean dos las instancias: primero un nivel
exclusivamente téenico, para luego pasar al andlisis ético.

Reflexiones finales

Eltema dela ética en medicina o de la bioética es un tema que
merece estudiarse al igual que cualquier otro que hace a la forma-
c16n médica. Asi como los ateneos sirven para la “gimnasia” clini-
ca o patolégica, podrian instituirse los ateneos de ética para tal fin
(anadlisis de casos problema). Estamos acostumbrados a la toma
de decisiones técnicas, dedicamos muchas horas a ellas y en el en-
trenamiento de conocerlas y aplicarlas mejor. Sin embargo no le
dedicamos el tiempo suficiente al entrenamiento ético. Esto no
significa que seamos malas personas, simplemente no hemos to-
mado conciencia del requerimiento de ese perfeccionamiento, y ni
la Facultad ni los posgrados lo han hecho. Confiamos mas en el
sentido comiun en un tema que merece abordarse ademas profe-
sionalmente.

En cuanto a la investigacién en humanos, no debe plantear-
se la opcidn entre hacerla o no hacerla. Simplemente es hacerla
bien o hacerla mal. La buena ciencia es incompatible con la ma-
la ética.

37





