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Los avances técnicos y cientificos en salud que
se han producido a través de la historia del hom-
bre, beneficiandolos como especie en el diagnos-
tico temprano, tratamiento efectivo, estrategias
de prevencion, conocimiento de factores de ries-
go para enfermedades que en el pasado eran cau-
sa de muerte temprana, entre otros. Estos, son el
resultado de investigacion aplicada en diferentes
areas de conocimiento, no solo de salud sino in-
genierias, ciencias sociales, ciencias exactas entre
las més comunes.

No es un secreto que muchos de los saberes cli-
nicos de la actualidad fueron el producto de expe-
rimentos en seres humanos sin ningun vestigio de
reflexion moral, consideracion ética o conmisera-
cion con un ser humano que es igual al investiga-
dor. Estos hechos historicos que fueron aberran-
tes y vergonzosos para nosotros como especie,
dejaron importantes lecciones en el momento de
decidir realizar investigacion en seres humanos.

En respuesta de los desastres en experimen-
tacion vividos durante, antes y después de la Se-
gunda Guerra Mundial surgieron diferentes linea-
mientos, guias, consensos, tratados y normas que
permitieran evitar la transgresion y abuso de los
sujetos de investigacion. (Lema, Toledo, Carrace-
do & Rodriguez, 2013)

El presente articulo pretende hacer una re-
flexion sobre la importancia de las normas in-
ternacionales en cuanto a las consideraciones
¢ticas y los principios como precaucion, respe-
to a la dignidad humana, libertad, autonomia,
veracidad, vulnerabilidad, beneficencia, entre
otros; inseparables en el momento de realizar
algin tipo de investigacion en seres humanos,
independiente del disefio metodolégico que se
decida utilizar.

Es necesario partir de la premisa en la cual, la
investigacion puede justificarse €ticamente solo si
se realiza de manera tal que respete y proteja a los
sujetos que participan en esta, sea justa para ellos
y moralmente aceptable en las comunidades en
que se realiza (CIOMS, 2002). En la actualidad
los investigadores cuentan con un nimero impor-
tante de regulaciones normativas en el momento
de realizarla, dentro de las cuales se encuentran el
Codigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsin-
ki y el Informe Belmont, y en el caso especifico
de Colombia se encuentran las normas nacionales
dadas por la resolucion 8430 de 1993 (por la cual
se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud) y
la resolucion 2378 de 2008 (por la cual se adoptan
las Buenas Practicas Clinicas para las institucio-
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nes que conducen investigacion con medicamen-
tos en seres humanos).

No obstante la ética en investigacion debe su-
perar esto, si bien las normas son un lineamien-
to importante en el momento de investigar, no
pueden convertirse en una lista de chequeo a
cumplir parcialmente para recibir aprobacion de
los comités de €tica, como mero requisito para
poder desarrollar la investigacion pero sin ha-
cer un analisis honesto, concienzudo, y bioético
fuerte que permita vislumbrar a los investigado-
res los aspectos a modificar o cambiar en aras
de no solo salvaguardar la seguridad de los suje-
tos que en ella participan, como a veces se suele
pensar, sino también de medir el impacto social,
ambiental, académico, cientifico, entre otros, es
decir el analisis bioético en investigacion debe
incluir esa mirada global que permita poner en
consideracion diferentes aspectos relacionados
con su investigacion. (Sudrez, 2015)

A través de la historia en el desarrollo de la
cienciay el conocimiento se han evidenciado fal-
tas a los principios €ticos en la investigacion con
seres humanos, pero fue a partir de lo sucedido
en la Segunda Guerra Mundial, que el mundo
hizo un llamado ético y juridico a los sucesos
acaecidos en los campos de concentracion. No
es el objeto del presente articulo analizar dicho
contexto historico, pero resulta evidente que la
experimentacion realizada por personal sanita-
rio sobre personas vulnerables, marcd un hito
en la historia de la medicina y la investigacion.

Ampliamente descritos se encuentran los ex-
perimentos realizados en los campos de concen-
tracion de la Alemania Nazi (Moros, 2014) y en

donde cabe destacar los de Dachau (experimen-

tos de altitud, hipotermia y congelacion), Ra-
vensbriick (experimentos con agua salada, sobre
la malaria, sulfamidas, esterilizacion en muje-
res, injertos 0seos), Buchenwald (experimentos
sobre el tifus, bombas incendiarias), Natzwei-
ler-Struthof (experimentos con gas mostaza,
fosgeno, vacuna del tifus).

Merece un sitial de deshonor el tristemente
célebre campo de Auschwitz, que habria de con-
vertirse en el mayor centro de experimentacion
de la Europa ocupada y en donde el Dr. Mengele
con el auspicio de los grandes y mas afamados
centros de investigacion de Alemania, realizaria
sus experimentos sobre los gemelos en la bus-
queda de los principios de la reproduccién y la
eugenesia (Astor, 2000).

El mundo descubre con horror lo sucedido, y
tras empezar a cerrar las heridas de la guerra se
establece en la ciudad de Nuremberg un juicio
a los lideres politicos y militares de Alemania.
Estableciendo de manera posterior una serie de
juicios a los diversos perfiles y competencias
profesionales que incurrieron en crimenes con-
tra la humanidad y crimenes de guerra. Den-
tro de estos se realizo el juicio a los médicos
y producto del mismo se establece el codigo de
Nuremberg, el cual consiste en 10 principios
enumerados al final del juicio a los “doctores”
buscando establecer un estandar y una guia que
hiciera permisible la investigacion médica en
seres humanos (Grodin, 1992).

Lo estipulado en el Codigo de Nuremberg de
1947 y considerado el primer protocolo de la
historia sobre ética de la investigacion en hu-
manos puede resumirse en: El consentimiento

voluntario del sujeto humano es absolutamente
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esencial, el experimento debe realizarse con la
finalidad de obtener resultados fructiferos para
el bien de la sociedad, los resultados anticipados
deben justificar la realizacion del experimento,
debe evitarse todo sufrimiento o dafio innece-
sario fisico o mental, el riesgo no debe exceder
la importancia del problema resolver, deben to-
marse precauciones adecuadas y disponer de
instalaciones Optimas, debe ser conducido uni-
camente por personas cientificamente califica-
das, debe existir la libertad para finalizarlo por
parte del sujeto o del investigador.

En 1964, la 18* Asamblea Médica Mundial
promulga la Declaracion de Helsinki como una
actualizacion de las normas éticas que deben
guiar la experimentacion con humanos, la cual
sera revisada en sucesivas Asambleas en 1975
(29* en Tokio), 1983 (35% en Venecia), 1989 (41?
en Hong Kong) y 2013 (64* en Fortaleza). La
declaracion establece unos principios generales
respecto a la investigacion en seres humanos y
en los que se establece que el médico debe con-
siderar lo mejor para su paciente y debe promo-
ver y velar por la salud, bienestar y derechos.

La investigacion es base del progreso; el pro-
posito es comprender las causas, evolucion y
efectos de las enfermedades y mejorar las inter-
venciones preventivas, diagnosticas y terapéu-
ticas, por lo tanto, debe estar sujeta a normas
éticas.

La generacion de conocimiento nunca debe te-
ner primacia sobre los derechos y los intereses
de la persona, se protege el derecho a la autode-
terminacion, la intimidad y la confidencialidad
de la informacion personal, se deben considerar

las normas y estandares éticos, legales y juridi-

cos, se debe reducir al minimo el posible dafio
al medio ambiente, debe ser llevada a cabo sélo
por personas con la educacion, formacion y ca-
lificaciones cientificas y éticas apropiadas, no
debe afectar de manera adversa la salud de los
pacientes que toman parte en ella y debe ase-
gurar compensacion y tratamiento apropiados
para las personas que son dafiadas durante su
participacion.

En 1978, se publica el informe Belmont
como resultado del estudio y analisis de una
comision encargada por el congreso nortea-
mericano para elaborar una guia acerca de
los criterios éticos que deberian guiar la in-
vestigacion con seres humanos. Este informe
contiene los limites entre practica de investi-
gacion y contempla los siguientes principios
éticos basicos:

Respeto por las personas:

Los individuos deben ser tratados como
agentes autonomos y las personas con autono-
mia disminuida tienen derecho a proteccion.
Beneficencia:

Las personas son tratadas éticamente no
solo respetando sus condiciones y protegién-
dolas del dano, sino también haciendo esfuer-
zos para asegurar su bienestar.

Justicia:

Existen varias formulaciones ampliamen-
te aceptadas de formas justas para distribuir
las cargas y los beneficios (a cada persona
una porcion igual; a cada persona de acuerdo
a su necesidad individual; a cada persona de
acuerdo al esfuerzo individual; a cada perso-
na de acuerdo a su contribucion a la sociedad;

a cada persona de acuerdo al mérito).
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Consentimiento informado:

El respeto por las personas exige que a los suje-
tos, hasta el grado en que sean capaces, se les dé
la oportunidad de escoger lo que les ocurrira o no.
Naturaleza y alcance de los riesgos y benefi-
cios:

El término “riesgo” se refiere a la posibilidad
de que ocurra dafio; el término “beneficio” se
usa en el contexto de la investigacion para refe-
rirse a algo de valor positivo relacionado con la
salud o el bienestar.

Seleccion de los sujetos:

La justicia individual en la seleccion de los su-
jetos demanda que los investigadores sean equita-
tivos e imparciales. La justicia social exige que se
haga una distincion entre las clases de sujetos que
deben y que no deben participar en alguna clase
en particular de investigacion.

Las normas descritas anteriormente se constitu-
yen como parametros a tener en cuenta en la for-
mulacion de cualquier proyecto de investigacion
y como lo menciona Suarez (2015) el desarrollo y
avance cientifico no se puede convertir en un me-
dio de destruccion de la sociedad y la inica forma
de evitarlo es esa sinergia perfecta entre ciencia,
investigacion y responsabilidad. Propone el autor
el uso de los 8 principios que hace Ezekiel J Ema-
nuel contemplados como un marco ético amplio
para la investigacion en seres humanos, los cuales
se mencionan a continuacion:

Asociacion colaborativa:

Hace referencia a las alianzas entre investiga-
dores y comunidad, definiendo los beneficios que
esta recibird y garantizando que no sera explota-
da durante el desarrollo de la misma enmarcado

siempre en el respeto mutuo entre ambas partes.

Valor Social:

Es lo que permita identificar los posibles bene-
ficios sociales que puede dejar los resultados de
la investigacion en la comunidad, ya sea a corto,
mediano o largo plazo adicionalmente a la di-
vulgacion de resultados y alianzas colaborativas
que permitan tomar decisiones rapidas basadas
en los resultados que beneficien a la comunidad.
Validez cientifica:

Se fundamenta en el adecuado disefio meto-
dologico que debe contar con la congruencia y
adecuada relacion entre la pregunta de investi-
gacion, los objetivos, los aspectos metodologicos
como muestra, poblacion y analisis estadistico
entre otros, si esto no se cumple la investigacion
no es ética.

Seleccion justa de los participantes:

Se fundamenta en la validez cientifica y debe
asegurar la identificacion y proteccion de pobla-
ciones vulnerables aunado a la seleccion justa
de los participantes.

Balance riesgo-beneficio favorable:

Se deben evaluar siempre los riesgos y bene-
ficios a los que los sujetos participantes se ex-
ponen, propendiendo porque el balance para los
sujetos sea mayor en beneficios y menos o nulo
en riesgos.

Evaluacion independiente:

Un comité independiente velara porque el estu-
dio sea conducido de manera ética y reduciendo
al minimo los conflictos de interés que se puedan
presentar, de igual forma la divulgacion de los re-
sultados y la proteccion a los participantes.
Consentimiento informado:

Es el principio fundamental, ya que se ci-

mienta en el principio de libertad y autonomia



36

de las personas y se define como la autorizacion
voluntaria del sujeto en los diferentes procedi-
mientos a ser llevados en la investigacion con
un conocimiento y comprension completa de los
riesgos exponenciales (Carrefio, 2016). El con-
sentimiento informado recoge en totalidad los 8
principios mencionados, respeta a la persona y
su capacidad para la toma de decisiones.
Respeto por los participantes:

El mas importante y obvio de los principios,
el cual se ve evidenciado desde el momento que
se define su participacion en el estudio hasta el
momento que concluye el mismo. “El respeto se
consolida cuando el valor social de la investiga-
cion se hace tangible”. (Suarez 2015)

Los procesos de deshumanizacion que se han
hecho presentes en la relacion de los profesio-
nales con los pacientes podrian de igual manera
hacerse manifiestos en la relacion del investi-
gador con los sujetos de investigacion. Adicio-
nalmente los procesos de especializacion del
conocimiento y a la relevancia que se da hoy al
conocimiento objetivo, técnico cientifico instru-
mental, llevan a que el profesional de la salud y
el investigador pierdan la perspectiva de la per-
sona y el paciente como un ser ecobiopsicoso-
cial y lo lleven a una fragmentacion y una des-
personalizacion, con la pérdida del concepto de
integralidad del ser y su andlisis e intervencion
desde un determinante Unicamente biologico,
afectando el entendimiento del mismo en sus
aspectos humano y comportamentales (Avila,
2017).

De acuerdo a Lolas (2002), en un proyecto
son tres los méritos que se deben considerar: el

técnico (planteamiento del problema, métodos,

coherencia), el cientifico (aporte a la comunidad
cientifica, generacion de nuevo conocimiento) y
el social (legitimidad del proyecto, efectos sa-
ludables, justicia, logro de metas comunitarias).
Por lo anterior la formulacion de la investiga-
cion debe contemplar los 3 aspectos descritos y
la evaluacion de los protocolos debe revisar la
integralidad que asegure la proteccion de los su-
jetos de investigacion y por ello los comités de
ética en investigacion siempre jugaran un papel
fundamental en la orientacion a los investigado-
res para que los desarrollos técnico cientificos
sean llevados de manera bioética, sin olvidar
que el ser humano no es solo un ser biofisico
sino un ser multidimensional viviendo en con-
textos multiculturales y que todo lo que se haga
en investigacion tendra un impacto, no solo en
los individuos, sino en lo ambiental, social y

cientifico.
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