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Curso de investigacion en seres humanos

Aprendiendo a dec

PORSERGIO | SRAEL

n los Gltimos afios se ha reavivado la
discusion internacional —entre loscien-
tificosyenlaopinién publica—sobre la
ética de lainvestigacion. Lamismaes
un &rea de desarrollo relativamente
reciente.Con el Cédigo de Nuremberg, después
de la Segunda Guerra Mundial, en 1947, se le
comenzdaprestar especial atencionysibien fue
unavance, séloenlosafios 60 ladisciplinacobro
fuerza, especialmente en Estados Unidos.

El triptico de la ética

En ética de lainvestigacidn existen tres docu-
mentos clave: el Cddigo de Nuremberg, la De-
claracién de Helsinkiy lasnormas de la Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS). Lasignifi-
cacién historicadel Cédigo de Nuremberg radi-
ca en que mediante esa norma se traté de
defender alahumanidad de atrocidades como
las que realizaron los nazis en experimentacion
condetenidos. Por primeravez se dijo: avance
de la ciencia pero no a cualquier costo.

Segun explicé durante el curso el profesor
Tealdi,“ladeclaracion de Helsinki (véase recua-
dro)estaen pleno debate, noen cosas minimas, sino
encosasimportantes”. Tealdisefialé que entre los
eticistasy losmédicosen general se estarevisan-
do Helsinki porque se le considera paternalista.
“De esta declaracion se estan revisando cosas que
hacen al fondo de la cuestion: se incorporan dos
articulos respecto a la obligacion moral de utilizar,
cuando uno esta investigando, los tratamientos de
eficacia probada. No puedo probar un nuevo me-
dicamento si tengo la alternativa de otro que ya
tiene eficacia”porque se trata de “noexponeraun
sujeto a un nivel de riesgo y a un nivel de eficacia
menor del que ya tengo asegurado por los conoci-
mientos previos”. El profesor sostuvo durante el
Curso que esta es “una norma muy fuerte y tan
general que hace a todo el desarrollo de la ciencia
desalud en lamodernidad a escala universal”.

Ir “No”’

Desde que la medicina es un campo de produccion econdmica de gran
potencia, se hace necesario profundizar y afinar los conocimientos sobre la
investigacion en seres humanos. EI SMU organiz6 un curso en el cual tomd

parte, junto a académicos y profesionales locales, el eticista argentino

El curso

Alolargodetresjornadas, entreel 20y el 22
de julio, se realizé en el SMU el curso de
investigacion en seres humanos, organiza-
do por laComision de Bioética del Sindicato.
El curso, que fue inaugurado por el presiden-
te, Dr. Juan Carlos Macedo, conté con la
participacién como panelista del Dr. Juan
Carlos Tealdi, profesor titular de Bioéticade
la Facultad de Medicina Universidad de
Maimdnides y coordinador académico del
Comité de Etica del Hospital de Clinicas dela
UBA, entre otros cargos.

También tomaron parte del curso el profesor
emérito de la Facultad de Medicinay miem-
bro de la comision del SMU, Julio César
Priario, laprofesora de Farmacologia Caroli-
naSeade, laprofesoraagregada e integrante
del Comité de Etica del Hospital de Clinicas,
Maria TeresaRotondo, y las doctoras Cristina
Garcia y Norma Ricciardi, miembros de la
comision.

Paraeleticistaargentino, esunsupuestoque
tiene que ver con la constitucion misma de la
medicina: “En el juramento hipocratico se traza
una distincion entre Grecia y los barbaros. Los
tratados hipocraticos muestran que se trat6 de
lograr unamedicinaque fueraigual para todos. Las
pautas de la profesion médica son universales, no
s6lo pensadas para Grecia. Lamedicina piensaen
el paciente sin distincién de nacionalidad ni reli-
gion; es el supuesto universal mas fuerte que tiene,
y es el que esta en debate ahora”.

Tealdi afirmd que “la medicina vive una
realidad impensada, ya que esun campo de produc-
cionecondmica, quiza el mas potente. La inicaque
puede competir eslaindustria del armamento, que
en esta época no esta tan activa”.

Undebate masrecienteesel uso de placebos,
por ejemplo en Africa con mujeres embaraza-

Juan Carlos Tealdi.

das. Estaprobado que lautilizacionde AZT —en
enfermos de sida—disminuye el riesgo de trans-
mision aladescendencia. Sinembargo, se expe-
rimenté con grupos que no lo recibieron, yaque
mientrasaalgunos pacientesse los trataba con
ladrogaaotrosse les daba placebo.

Laexplicacién dada por losinvestigadores
fue que en las poblaciones africanas lo habitual
eraque lasmujeres no fueran tratadas de ningu-
namaneray que el simple hechodeestarenun
protocolo de investigacién suponiaun cuidado
de lasalud superior al que disponiaunaafricana
media. “Pero hubo gente que dijo: ‘Usted pon-
galo como quiera, pero eso no es moral, no es
aceptable que un investigador trate de obtener
conocimientos de esta manera’”, sefialé Tealdi.

Hablando de laresponsabilidad de los cien-
tificos, Tealdiopind que “hay cosas que los inves-
tigadores no se dan cuenta, nolo hacen por maldad
ni por inmoralidad, es porque desconocen, no han
llegado a tomar concienciay pesamucho aquellode
queel progreso de lacienciaesbuenoensi. Entonces
—dicen—sivamosaaportar algo parael tratamiento
es bueno. Esto pesa mucho en la conciencia del
cientifico”, afirmoel eticistaargentinoy advirtio
gue “unacosaestrataryotrainvestigar”, porque
“la distincidn entre investigacion terapéutica o
investigacion basicaonoterapéutica” existe, aun-
que “algunos dicen que ladistinciénesabsurdayen
ciertosentido formal puede serlo, pero por lo menos
para nuestros paises sigue teniendo mucho peso y
mucha claridad si seguimos manteniendo o no la
distincién”.

Se refirid al uso del placebo. Dijo que hay
que reglamentar su uso, porque como da mejo-
resevidencias, estentador usarlo en todasitua-
cion, aunque advirtio que tampoco hay que
eliminarlo yaque hay situacionesen las cuales
el beneficio esgrande comparado con el riesgo.

Hay cientificos que se quejan: “No dejan
avanzar alaciencia”. Se molestan al escuchar:
“Esefueelargumentonazi”. Para Tealdi, “elimpe-
rativo ético es categdrico: nuncase puede usaraun
sujeto como medio para satisfacer los fines de otro™.
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Los comité de ética

Tealdise refiridacomo se constituye un comité
deéticade lainvestigaciony qué procedimien-
tos utiliza. “En un pais bien organizado—sefial 6—
tendriamos no solamente que exigir comité de ética
en toda institucion que realice investigacion en
salud, sino que debe haber a nivel nacional o
departamental, unainstancia donde se vayan tra-
zando pautas generales normativasy guias de eva-
luacidn general, demarcando lo que son procedi-
mientos experimentalesy no experimentales”.

La profesora Carolina Seade habl6 de la
experienciadel Comité de Eticadel Hospital de
Clinicas. “La calidad de los protocolos fue mejo-
rando. Hay dos grandes tipos, con promocion dela
industria farmacéutica, que se estan preocupando
por buenas préacticas de investigacion, en contrapo-
sicion con los investigadores que muchas veces no
leyeronel protocolo que firmarony todaviadicen ‘lo
gueremos paralasemanaque viene™, explico.

“Los investigadores no fuimos formados en el
ambito de labioética; a veces vivimos los comité de
ética como si fueran espacios casi inquisidores.

Normas éticas internacionales

La publicacidn cientifica N°563 de la Orga-
nizacion Panamericana de la Salud elaboro
las normas éticas internacionales para las
investigaciones biomédicas con sujetos hu-
manos. Son 15 normas que refieren a las
posiblessituaciones:

* Consentimiento informado individual.

* Informacién esencial para los presuntos
sujetos de lainvestigacion.

* Obligaciones de los investigadores en
materia de consentimiento informado.

* Incentivos para participar.

* Investigacion con menores.

* Investigaciones con personas que pade-
cen afecciones mentales o trastornos del
comportamiento.

* Investigaciones con prisioneros.

* Investigaciones con sujetos de comunida-
dessubdesarrolladas.

* Consentimiento informado en los estu-
dios epidemiolégicos.

* Distribucion equitativa de las cargasy los
beneficios.

* Seleccion de mujeres embarazadas o que
amamantan como sujetos de investigacion.
* Proteccidn del caracter confidencial de los
datos.

* Derecho de los sujetos aindemnizacion.
* Constitucion y funciones de las comisio-
nes de evaluacion ética.

* Obligaciones del pais del organismo pa-
trocinador y del pais anfitrion.

De izq. a der.: Dres. Cristina Garcia, Stella Cerruti, Julio César Priario,
Carlos Tealdi y Norma Ricciardi

¢;Cudlesserian las pautas para asegurar el &mbito
ético?”, preguntd ladoctora Stella Cerruti.

El doctor Tealdi respondié que, “aunque
parezcaobvio, 'lo primero esser buena persona’,
lo que se dice muy rapido pero a veces no se
corresponde con lo que hace el investigador”. Para
Tealdiesunelemento central el valor del con-
sentimiento informado, pero advierte que“la
palabraesta casigastada”. Reclamo informacion
paraquieningresaaun protocolo de investiga-
cion, porgque no puede servir como pretexto para
los desvios de la norma el argumento de la
rapidez del proceso:“Siusted quiere ser un sujeto
moral, hay que respetar al otro como sujeto moral,
aceptar que no todas las personas tienen la misma
predisposicion por ser mejores, o tienen otros inte-
reses, hay gente ala que le interesa mas el dinero o
vivir bien, peroa pesar de eso, debe saber que cuando
asume una profesion, asume al mismo tiempo una
responsabilidad. Hay que brindar informacion ade-
cuadayestar pensando en que el otro haya llegado
aunaplena comprension de lo que se transmite”.

Unaregla de oro es ponerse en el lugar del
otro:“Laéticanofuncionasinohay entendimiento.
Entérminos filoséficos: es obvio que el otro no esta
parado frenteamicomoigual, no coercionable para
que decida lo que yo quiero que decida”.

Unade laspremisases laobligacion de hablar
de riesgosy beneficios.“Todos los dias vemos que
estoque estansencillo no se hace, se esta ocultando
informacion, se esta tergiversando”, opino.

La posibilidad de decir “No”

Tealdi puso como ejemplo laaplicacion de qui-
mioterapia paraintentar calmar el dolorenun

caso de cancer de préstata avanzado. En estos
casos es frecuente, explicd, que noseinformeal
paciente de los riesgosy beneficios. “Este no sabe
quevaamorirenmenos de seis meses. ; Como puede
decidir sin saberlo? Sisomos paternalistas por cul-
tura, por herencia de derecho romano, de religion
catdlica, conquista espafiola, aceptémoslo con lo
bueno y lo malo. Tal vez tengamos que decir al
paciente ‘tiene cancer de préstataavanzado’, no
dé un paso mas, por un lado no le digo qué tiene y,
por otro, lo meto en investigacion. Ese paso no lo
puede dar si no dio el primero”.

El profesor Tealdi agregd que a veces las
investigaciones no son tanto un medio parael
avance de laciencia, comodel curriculumyel
bolsillo del investigador, y citd un caso en el
Hospital Naval de Buenos Aires en el cual se
fraguaron electrocardiogramas de 200 pacien-
tes, mientras losinvestigadores cobraban 2.000
ddlares por paciente que ingresabaal programa.

Paraenfrentar estassituaciones, unade las
armaseslaeducacion. “Lasinstituciones también
tienen que asumir sus responsabilidades, uno no
cambia las instituciones solo, no vive aislado. La
industria tampoco estonta, silashace mal también
se desacredita, los laboratorios estdn compitiendo
y eso significa que tienen que mostrar seriedad,
responsabilidad, resultados”, dijo el eticista.

Una dificultad es el nivel de exigencia en
nuestros paises. “Hay que exigirles al menos lo
mismo que en los lugares donde se origind el proto-
colo. Lo primero que deberiamos tener claroes que
en ética de la investigacién, como en la vida,
tenemos la posibilidad de decir'No’. Y alapropues-
ta de determinados protocolos podemos decir No,
el Noexiste. Siestaa considerar es porque se puede
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decir No; si suponemos que porque un laboratorio
presenta un protocolo tenemos que hacerlo, esta-
mos mal. El segundo problemaes qué criterio para
decir SioNo. Siaunenfermo de estas caracteristicas
se le presenta lainformacion de unamaneraqueno
entiende se cae en cualquier propuesta”.

Contestandoaun participante, Tealdidijo:
“A lo mejor este protocolo esta para que lo hagan
en Estados Unidos o en donde quieran. Esonosexige
que estemos seriamente preparados para decir No”.

El profesor Priario expuso sobre grupos co-
operativosy libertad del investigador. Relat6
su experiencia en investigacion y afirmé que
como “los proyectos son muy caros, las escuelas de
medicinanoalcanzany precisanbuscar patrocina-
dores que en general participan en una parte”.

El profesor estimé que*“el patrocinio pareceria
queen principio dejaun tanto atado al investigador,
pero corresponde a éste mantener su libertad, no
sentirse atado alainstitucion que esta pagando, sino
tener la libertad de aceptar el resultado indepen-
dientemente del interés del laboratorio”.

En cuanto a la relacién con el paciente,
Priariosefial6 que éste debe estar ensituacion de
aceptar, rechazar oretirarse en el momento que
considere oportuno:“Se debe ser lo suficientemen-
te claro como para que el paciente pueda aceptar o
rechazar y, en ese caso, no quedar desamparado,
sino asegurado en unaasistencia médica correcta”.

Cuando no existian los Codigos

El profesor Roberto Levin fue unodelosinvita-
dos por el profesor Priario paraaportar su vasta
experienciaeninvestigacion. “Cuando comen-
zamos a trabajar, era la época preconsentimiento
informado, no habia Cédigo de Etica, creamos
nuestro propio Cédigo de Etica”, relato.

Levin se refirio también a la libertad del
investigador. Al respecto, afirmé que“la presion
mé&s 0 menos manifiesta la siente el investigador y,
por otra parte, esté el acceso que éste tiene a la
informacion, el hecho de enviar informacion perio-
dicaaundeterminado centro asila al investigador
en el mismo, y éste no sabe nada de lo que esta
pasandoen el resto del mundoy dentro de cinco afios
le llega una publicacion consunombre impresoy el
resultado pronto, eso nosirve. Sino hay reuniones
entre los investigadores cada cinco o seis meses en
las cuales puede conversar manoamano sobre como
marchan las cosas, notiene ningtin control sobre sus
datos ni sobre los datos de los demés”.

El profesor Ricardo Roca historié laformaen
que se realizaron las primeras investigaciones
hace unostreintaafiosyafirmd que se hapasado
por diversas etapas: “Hemos cometido enormidad
deerroresen protocolos de investigacion en épocas
en las que no existian los cdigos de ética”.

El cirujano Eduardo Henderson sefial6 que
esunamesade cuatro patas: unaesel paciente,
otraelinvestigador, otrael patrocinadoryotrala

institucion donde se llevaa cabo el estudio.

También opind que “en ética uno se maneja
por etapas, no puede empezar con cuestiones para
las cuales todavia noesté ladiscusion preparada, no
puede estar metiéndose con problemas éticos si sabe
que no se han superado otros mas elementales”.

Laprofesorade Farmacologia CarolinaSeade
dijo que“undeber éticoimprescindible esinformar
al paciente lo que recibe”, y puso como ejemplo
gue 75% de los antibidticos son prescritos en
forma inadecuada o que a los 2 afios algunos
nifios han recibido 20 inyectables.

LadoctoraStella Cerruti present6 laponen-
cia que elabor6 la profesora Maria Teresa
Rotondo, que no pudo asistir al curso.

Rotondo ubicéensuexposicién losobjetivos
de los comité de ética:

1) Facultarlainvestigacion cientifica.

2) Protegerlosinteresesde lasociedad preser-
vandosusderechos.

3) Protegeralosinvestigadosde dafios posibles.
4) Protegeralosinvestigadoresde dafios posi-
bles.

5) Apoyo legal entre posibles conflictosentre
pacientese institucion.

Definid sumision en: analizar los proyectos;
proponer alternativasfrenteaposiblesconflictos
éticos; propiciaryayudaral investigador adesa-
rrollar una posturamoral exigida por lasociedad,
ysefialo que el aval del comité permiteal inves-
tigador acceder a fuentes de financiamiento.

Las doctoras Cristina Garcia y Norma
Ricciardicoordinaronuntaller sobre legislacion
en investigacion. Afirmaron que “el consenti-
miento por si solo no es un seguro muy perfecto, por
lo cual es muy importante que en un proyecto de

Eticista argentino, Dr. Carlos Tealdi:
"La medicina piensa en el paciente sin
distincion de nacionalidad ni religion;
es el supuesto universal mas fuerte
que tiene".

investigacion ese consentimiento sea revisado por
un comité de bioética independiente de quienesvan
a realizar la investigacion”. El taller abordd la
necesidad de la confidencialidad, la informa-
ciénsobreeltipo de tratamientosque vaarecibir,
los tiempos de cada paciente para elaborar esa
informacién que se le transmite y lainvestiga-
cidnenmenoresy personas mentalmente inca-
paces o detenidas, comunidadesvulnerablesy
sus limitaciones, losincentivosy laseventuales
indemnizaciones, entre otros temas.

Entre Helsinki y Edimburgo

En junio de 1964, la 182 Asamblea Médica
Mundial aprobd las recomendaciones para
orientar a los médicos que realizan investi-
gaciones biomédicas en seres humanos. Es-
tas recomendaciones fueron enmendadas
en Tokio, en 1975, en Venecia, 1983, en
Hong-Kong, 1989, en Sudéfrica, 1996, e
integran laagendaesteafioenlareuniénen
Edimburgo. Entre los principios béasicos de
las recomendaciones de Helsinki se destacan
lanecesidad de documentar cadainvestiga-
cioén en un protocolo, la responsabilidad
médica sobre los sujetos de la investigacion
y la proporcion entre importancia del obje-
tivo y riesgos. El numeral 7 afirma que “Los
médicos deben abstenerse de realizar proyec-
tos de investigacion en seres humanos, a me-
nos de que tengan la certeza que los riesgos
inherentes son predecibles”. El documento
postulatambién que “Todainvestigacionen
seres humanos debe ser precedida de la infor-
macién adecuada a cada voluntario de los
objetivos, métodos, posibles beneficios, riesgos
previsibleseincomodidades que puedaimpli-
carel experimento. El individuo debe saber que
tiene la libertad de no participar en el experi-
mento y que tiene el privilegio de anular en
cualquier momento su consentimiento”.

En la introduccidn, el documento sostiene
gue en la investigacion “debe hacerse una
distincién fundamental entre lainvestigacion
médica, cuyo fin esesencialmente diagndstico
y terapéutico parael paciente, y la investiga-
cién médica cuyo objetivoesencial espuramen-
te cientifico y sin presentar un beneficio diag-
nostico o terapéutico directo para la persona
sujetaainvestigacion”.
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