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RESUMEN

En este articulo, revisaremos 3 documentos que son fundamentales para la
redlizacion de investigaciones en salud: la Declaracion Universal sobre
Bioética de Ila UNESCO, las Directrices éticas internacionales para
investigaciones relacionadas con la salud que involucran a seres humanos
de la CIOMS, y la Declaracion de Helsinki de la AMM. Estos documentos
pretenden ofrecer una guia sobre los aspectos éticos que deben tenerse en

cuenta para llevar a cabo estudios que involucren seres humanos.
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INTRODUCCION

El Juramento Hipocratico fue probablemente escrito en el siglo V a. C.,
estableciendo un cdédigo de conducta a seguir para los médicos (1).
Aunqgue todavia apreciado dentro de su contexto histdrico, el Juramento

Hipocrdtico es vago en cuanto a la mayoria de sus implicaciones para el
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gjercicio ético de la practica clinica. Las excepciones a esta ambigledad
incluyen su apoyo especifico al respeto a la confidencialidad del paciente y
la estricta prohibicién del aborto, la eutanasia y las relaciones sexuales entre
el médico y el paciente. El juramento ha sido modificado numerosas veces a
lo largo de los anos y, desde principios de 1800, se ha utilizado en varias
formas en muchas ceremonias de graduacion de facultades de medicina

alrededor del mundo.

Algunos han afirmado que el Juramento Hipocrdtico tiene poca relevancia
para la medicina moderna (2,3). Afirman también que el juramento es
politicamente incorrecto, ya que, por un ejemplo, se refiere a la atencién
médica de esclavos. Se ha argumentado ademds que el hecho de recitar
en voz alta y por unica vez una doctrina no garantiza la prdactica ética futura
de cualquier practicante, mds adn si N0 va acompanada de sanciones
contingentes por incumplimiento de sus principios. Como resulfado, muchas
facultades de medicina han adoptado un enfoque diferente al concepto
del juramento médico o incluso lo han abolido completamente en sus

ceremonias de graduacion.

Mas alld de un juramento recitado en una Unica vez, la necesidad de mayor
detalle y claridad en cuanto a qué pautas éticas un médico debe seguir en
su prdactica profesional ha generado distintos cddigos de conducta
formalizados. Unos 24 siglos después del juramento original de Hipdcrates, en
la primera reunidon de la Asociacion Médica Americana (AMA) en 1847, fue
aprobado el primer cédigo ético de dicha organizacion (4). Este codigo
buscd no solo establecer reglas de comportamiento profesional, sino
también clarificar los requisitos de formacién necesarios para convertirse en
un meédico practicante. Desde entonces, el cddigo ético ha ido a fravés de
varias revisiones necesarias, reflejando en gran medida los cambios en la
tecnologia médica y en el clima social de este pais.
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Exactamente un siglo mds tarde en 1947 se llevdé a cabo en Ndremberg,
Alemania, el enjuiciamiento de unos 20 médicos nazis acusados de realizar
experimentos con pacientes de hospitales y con prisioneros en 1os campos
de concentracidon, con prdcticas que incluian la tortura y el asesinato. Este
juicio, conocido como el “Juicio de los Doctores”, dio lugar al Codigo de
Nuremberg (5). Sustentdndose en gran parte en los principios del Juramento
Hipocrdtico y en los estdndares establecidos de ética médica de la época,
el coédigo de Nuremberg se convirtid en un documento de referencia para la
promocion de la proteccion de los derechos humanos en la investigacion. El
concepto de consentimiento informado voluntario salié de este documento,
asi como el derecho del sujeto a elegir libremente terminar su participacion
en el momento en que asi lo desease. Los 10 puntos del Cdodigo de
Nuremberg formaron la base para todas las normas que actualmente
protegen a los participantes de una investigacion.

En este articulo, revisaremos 3 documentos que son fundamentales para la
redlizacion de investigaciones en salud: la Declaracion Universal sobre
Bioética de Ila UNESCO, las Directrices éticas internacionales para
investigaciones relacionadas con la salud que involucran a seres humanos
de la CIOMS, y la Declaracion de Helsinki de la AMM. Estos documentos
pretenden ofrecer una guia sobre los aspectos éticos que deben tenerse en

cuenta para llevar a cabo estudios que involucren seres humanos.

LA DECLARACION UNIVERSAL SOBRE
BIOETICA DE LA UNESCO

El 19 de octubre de 2005, la 33.° Sesion de la Conferencia General de la
UNESCO aprobd la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (6). Esta Declaracion encarna un conjunto de principios bioéticos
que han sido consensuados y aprobados por los 191 Estados miembros de la
UNESCO tras un intenso proceso de elaboracidn y consulta en el que
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participan expertos independientes y gubernamentales de todas las
regiones del mundo. Este conjunto de principios bioéticos constituye una
plataforma global comdn por la que se puede introducir y fortalecer la
bioética en cada Estado miembro, y la UNESCO ftiene el mandato de

promover, difundir y elaborar estos principios con fines prdcticos.

La Declaracion identifica quince principios bioéticos, incluyendo: 1)
dignidad humana y derechos humanos; 2) beneficio y dano; 3) autonomia y
responsabilidad individual; 4) consentimiento; 5) personas sin capacidad de
consentimiento; 6) respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad
personal; 7) privacidad y confidencialidad; 8) igualdad, justicia y equidad; 9)
no discriminacion y no estigmatizacion; 10) respeto por la diversidad cultural
y el pluralismo; 11) solidaridad y cooperacion; 12) responsabilidad social y
salud; 13) reparto de beneficios; 14) proteccidon a las generaciones futuras;
15) proteccion del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad. A
contfinuacion, se discutirdn estos Principios.

Articulo 3: Dignidad y derechos humanos

La nocidn de dignidad humana expresa el valor intrinseco de toda persona
capaz de reflexion, sensibilidad, comunicacidon verbal, libre albedrio,
autodeterminacion conductual, y creatividad. A diferencia de los valores
materiales o los precios financieros, la dignidod humana no tiene
equivalente externo (7). Es decir, es un fin en si misma. A diferencia del
meérito, basado en el reconocimiento publico de los logros personales, una
persona tiene dignidad simplemente por ser un ser humano. Mds adn, todos
los seres humanos son iguales en dignidad, independientemente del sexo,
edad, estatus social o etnicidad. A su vez, el concepto de dignidad humana
estd fuertemente conectado con los derechos humanos, tal como queda
establecido en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos (Art. 1) y
en la Convencion Europea sobre Derechos Humanos y Biomedicina (Art. 1).
De ahi que el reconocimiento de la dignidad de una persona presupone el
respeto activo por sus derechos humanos, por su autoestima y su

autodeterminacion. Implica también velar por su privacidad, protegiendola
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de intromisiones ilegitimas y preservando su espacio publico vdlido.
Finalmente, debe quedar claro que una sociedad o comunidad debe
respetar a cada uno de sus miemibros como una persona o un agente moral
tomando como base la nocidn de dignidad humana. Esta nocién también
requiere que los infereses y el bienestar del individuo sean considerados por
encima del interés exclusivo de la sociedad o la ciencia, o cualquier otra
actividad comunitaria. En resumen, el respeto a la dignidad implica el

reconocimiento del valor intrinseco del individuo en cuanto ser humano.

Artficulo 4: Beneficio y dano

Aungue los conceptos de beneficio y dano parecen ser sencillos de
comprender intuitivamente, definirlos qpropiadamente puede ser
problemdatico, sobre todo porque no siempre se relacionan con estados de
enfermedad (7). A pesar de que la ausencia de enfermedad pareciera
implicar que no existen necesidades de salud (y sin necesidades Nno pueden
darse beneficios), personas que no sufren de ninguna enfermedad pueden
sin embargo recibir beneficios de salud, tales como los tratamientos
profildcticos o programas de prevencion de enfermedades como las
vacunaciones. En este contexto, el prevenir la aparicion de una enfermedad
es claramente un beneficio de salud. Otro ejemplo de beneficios de salud
que pueden recibirse sin estar enfermos lo constituye el uso de prdtesis en
pacientes amputados. De ahi que no sélo la presencia de una enfermedad
sea relevante, sino también el contexto social de una condicidn fisica. Lo
mismo puede afirmarse acerca de los problemas mentales, muchos de los
cuales no pueden ser explicados por alguna condicidn morbida
subyacente.

Con el fin de hacer mds manejables los conceptos de beneficio y dano, la
OMS propuso definir la salud como el estado de completo bienestar fisico,
mental y social, y no meramente la ausencia de enfermedad, incluyéndose
ademds en la definicion la habilidad de llevar a cabo una vida social y
econdmicamente productiva. Sin embargo, esta definicion presenta

limitaciones en su utilidad, dado el inmenso abanico de circunstancias vy
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condiciones por las cuales se deben considerarse responsables al profesional
de la salud y las autoridades sanitarias. Estd claro que el concepto de
beneficio de salud debe tomar en cuenta el contexto parficular de la

condicién o situacidn para ser considerada como beneficiosa.

Asimismo, el concepto de dano puede ser también problemdtico si no se
considera el contexto particular de la condicidn o situacion. Asimismo,
considerando que cualquier tfratamiento médico o quirdrgico puede causar
danos secundarios o colaterales no anticipados o previstos, debe siempre
tfenerse en cuenta el balance neto de beneficios potenciales sobre riesgos
asumidos. Como regla general, una intervencion médica o quirdrgica estd
indicada sdlo si los riesgos de danos no sobrepasan los posibles beneficios
para el paciente. Se debe reconocer, sin embargo, que la estimacion del
balance neto riesgo/beneficio puede ser dificultosa, sobre todo en
sitfuaciones de incertidumbre empirica o conceptual acerca de los posibles
desenlaces del procedimiento a instaurar. En Udlfima instancia, toda
infervencidn médica es en esencia un experimento cuyo desenlace es
imposible predecir con total exactitud. Lo que funciona para un paciente
puede no funcionar para otro, incluso cuando el contexto clinico es similar.
Las nuevas tecnologias, entre las que sobresale la gendmica, reducirdn esta
incertfidumbre al permitir el tratamiento personalizado de cada paciente,

pero la incertidumbre nunca podrd ser totalimente eliminada.

Arficulo &: Autonomia vy responsabilidad
individuales

"Autonomia” hace referencia a la capacidad individual  de
autodeterminacioén, de tomar decisiones independientes, y de llevar a cabo
acciones y realizar evaluaciones (7). Como tal, el principio de autonomia se
reconoce como opuesto al paternalismo, enfoque que ha sido el
fradicionalmente aplicado en las relaciones médico-paciente. Como
condicion, la autonomia no es sdlo un derecho, sino que implica fambién

una responsabilidad. Sin la responsabilidad, la autonomia se convierte en
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una capacidad arbitraria que no toma en cuenta a los demds. En este
contexto, la responsabilidad por parte del paciente implica asumir las
consecuencias de decisiones tomadas libremente y el evitar atentar contra
la autonomia de ofra persona. Efectivamente, si los individuos son
autdbnomos y toman decisiones libremente, entonces debben también asumir
las consecuencias de tales decisiones. Asimismo, si un individuo exige que
sus decisiones y sus valores sean respetados, entonces debe ofrecer el mismo

respeto a las decisiones y los valores de oftros.

Considerando que la mayoria de los pacientes depende del criterio del
meédico para decidir acerca de su tratamiento, es crucial que el médico
respete la autonomia del paciente proveyéndole de un espacio seguro para
que éste pueda tomar sus propias decisiones. Se debe tener en cuenta que
el médico es un experto en tfemas de salud, fanto como el paciente es un
experto en sus preferencias, creencias y valores. El acto médico, ya sea
diagndstico o terapéutico, debe surgir de la interaccidon entre estos dos
dominios. Sin  embargo, aunque el paciente puede rechazar Ias
recomendaciones e indicaciones dadas por el médico, no le corresponde
exigir un tfratamiento que esté por encima de los estGndares médicos
actuales o no se encuentre disponible. En resumen, los pacientes tienen el
derecho a rechazar un tratamiento, pero no pueden exigir todos los

tfratamientos posibles.

Arficulo 6: Consentimiento

El principio del consentimiento se basa en el principio de dignidad y
derechos humanos, es decir, en el reconocimiento de los derechos bdsicos
de toda personaq, su estado de ser humano, la inviolabilidad de su vida, y el
hecho de que ha nacido y siempre serd libre (7). Por lo tanto, las personas
deben dar su consentimiento previo para todas las intervenciones médicas
(diagndsticas, terapéuticas, preventivas, de rehabilitacion y paliativas) y para

participar en investigaciones cientificas.
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Este consentimiento debe ser informado, es decir, debe proveerse libremente
y sin coaccién. Requiere el brindar informacion adecuada acerca del
diagndéstico, prondstico, tfratamiento, ofras opciones terapéuticas, riesgos vy
beneficios de acuerdo con las circunstancias relevantes. Se debe tener en
claro quién dard esta informacion, como lo hard, y a quién la darda (v.g.,
pacientes, parientes, tutores, albaceas). El consentimiento informado podrd
ser explicito (en forma verbal o por escrito) o implicito (inferido a partir de los
hechos circundantes y el contexto). Asimismo, el paciente tiene el derecho a
retirar el consentimiento en cualquier momento o a rechazar la intervencion

indicada, a no ser que sea incapaz de tomar dicha decision.

El principio del consentimiento es una aplicacion practica del principio de
autonomia y responsabilidad individual. Las personas pueden tomar
decisiones autdbnomas y asumir responsabilidad por sus decisiones
unicamente si pueden dar su consentimiento a intervenciones que pueden
afectar sus vidas. El principio del consentimiento pretende cumplir con los
siguientes objetivos: 1) evaluar la autonomia del paciente; 2) proteger su
estado como ser humano; 3) prevenir la coaccion y el engano; 4) promover
la autocritica del médico; 5) apoyar el proceso de toma racional de

decisiones; 6) educar al publico en general.

Si el principio del consentimiento no se puede aplicar, se deben tomar en
cuenta medidas especiales (ver mdas adelante). Finalmente, existen ciertas
circunstancias en las que la aplicacidon de este principio es dificultosa o
incluso imposible, tales como en situaciones de emergencia, con pacientes
menores o individuos mental o emocionalmente incapaces de tomar
decisiones racionales, testigos de Jehovad, pacientes con VIH, o aquellos que

solicitan eutanasia.
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Arficulo 7. Personas sin la capacidad de
consentir

La incapacidad se puede definir como la falta de libertad para realizar
decisiones auténticas debido a una inhabilidad de tomar dichas decisiones
incluso cuando se da la oportunidad (7). Varios grupos de personas han sido
fradicionalmente etiuetadas de esta manera, incluyendo personas con
dificultades de aprendizaje, los enfermos mentales, niNos, aAncianos

confundidos y personas inconscientes.

La capacidad de consentir implica la satisfacciéon de al menos los siguientes
criterios (7): 1) la habilidad de entender la informacién proveida; 2) la
habilidad de apreciar la naturaleza de la situacion; 3) la habilidad de
evaluar los hechos relevantes; 4) la habilidad de ejercer la eleccion; 5) la
habilidad de usar la informacion comprendida en decisiones realistas y
razonables; 6) la habilidad de apreciar las consecuencias de dar o negar el
consentimiento. La capacidad para consentir puede verse comprometida
en varias circunstancias, las cuales pueden ser agrupadas en 3 categorias:

practicas, sujetos y contextos.

Con respecto a las categorias de prdcticas, se deben diferenciar las
investigaciones hechas en situaciones de tratamiento clinico, estudios
epidemioldgicos (v.g., uso de datos previaomente recolectados), medidas de
salud publica (v.g.. vacunaciones) y condiciones de emergencia (v.g.,
resucitacion). Cada uno de estos contextos requiere la evaluacion
apropiada para definir cdmo proceder en el caso de encontrarse con
personas sin la capacidad de consentir.

Con respecto a las categorias de sujetos, se deben diferenciar si
corresponden a personas todavia incapaces de tomar sus propias
decisiones (v.g., menores de edad), personas que ya no son capaces de
fomar sus propias decisiones (v.g., personas con demencia), personas

femporalmente incapaces de tomar sus propias decisiones (v.g., personas
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inconscientes), o personas permanentemente incapaces de tomar sus
propias decisiones (v.g., personas con déficits intelectuales severos).

Se debe tomar en cuenta también el contexto en el que se encuentran las
personas, incluyendo la presencia de condiciones econdmicas
desventajosas, analfabetismo, circunstancias socioculturales, y personas en

cautividad (v.g., presos).

Arficulo 8: Respecto a la vulnerabilidad humana
e infegridad personal

El principio de respeto a la vulnerabilidad humana expresa la preocupacion
por la fragilidad de los seres humanos. Su funcionamiento como entfidades
completas e infegradas puede ser facilmente alterada y trastornada de
modo a que su salud e incluso su existencia puede verse en riesgo. Este

principio se relaciona ademds con el principio de intfegridad personal.

Al menos 3 aspectos de la vulnerabilidad deben ser distinguidos, el
bioldgico, el social y el cultural (7.8). La vulnerabilidad biolégica se refiere a
la fragilidad del organismo humano originada a partir de amenazas
naturales propias de nuestra biologia (v.g., envejecimiento, susceptibilidad a
enfermedades y muerte) y amenazas medioambientales, naturales vy
causadas por el hombre (v.g., hambruna, terremotos, huracanes, polucion,
desastres naturales).

La vulnerabilidad social se refiere a la fragilidad de la capacidad del ser
humano en crear coherencia en la vida de uno y compartir bienes y
servicios. Esto se refiere a las amenazas sociales originadas por las guerras y
el crimen, prejuicio y discriminacion, crueldad e indiferencia. Las personas
fambién se vuelven vulnerables debido a hospitalizacidn e
institucionalizacion. Ademds, una serie de circunstancias y condiciones
sociales pueden asociarse con la aparicidon de vulnerabilidades. Finalmente,

la vulnerabilidad cultural hace referencia a la fragilidad de tradiciones vy
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concepciones particulares en los valores que son tipicos de una comunidad

o cultura local.

El sufrimiento humano y la miseria expresan la vulnerabilidad humana, a la
vez que planean un desafio. Debemos al mismo tiempo luchar por mantener
el sufrimiento al minimo y también aceptarlo como parte de la vida. La
vulnerabilidad humana no puede ser considerada meramente como un
enemigo a ser eliminado. En ocasiones, poner mucho énfasis en la
erradicacion ha llevado a males en nombre de algun supuesto bien. Tal es el
caso del movimiento eugenésico, el Nazismo con su consigna de eliminar a
los social y éticamente no aptos, y los regimenes totalitarios con su afdn de
eliminar la injusticia social. El desafio de la vulnerabilidad humana es que no
puede ser nunca enteramente eliminada de la vida humana. La condiciéon
humana requiere solidaridad, ya que todos los seres humanos tienen

vulnerabilidades en comdudn.

El principio del respecto a la vulnerabilidad humana se relaciona con la
nocién de integridad personal. La integridad se refiere a la totalidad de un
individuo, a los aspectos fundamentales de la vida que deben ser
respetados. Especificamente, la integridad personal se refiere al respeto por
la forma en que el paciente entiende su propia vida y enfermedad, sus
intereses y su libre albedrio. La vida de cada una de las personas presenta
una coherencia, una narrativa basada en eventos importantes en sus vidas y
por sus interpretaciones y valores. Lo que tiene mds valor para una persona
estd fundamentado en esta narrativa de vida. Es esta integridad personal
del ser humano la que debe ser protegida.

Arficulo 9: Privacidad y confidencialidad

Se entiende por privacidad el derecho de un individuo o grupo de estar libre
de intrusidon por otros, incluyendo el derecho a determinar cudl informaciéon
sobre ellos puede ser divulgada a oftros (7.8). Confidencialidad se refiere a un
atributo de la informacién personal que requiere que no sea divulgada a

ofros sin una razén suficiente.
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Al menos son 4 las razones por las cuales se debe respetar la privacidad y
confidencialidad: 1) los individuos son duenos de su informacion, siendo
esencial a su integridad personal; 2) la privacidad es un aspecto esencial
para la dignidad de las personas; 3) el respeto a otros requiere proteger su
privacidad y la confidencialidad de la informacion acerca de los mismos; 4)
los pacientes son menos propensos a confiar en sus proveedores de atencidon
sanitaria si creen que éstos no mantendrdn la confidencialidad de su

informacion.

Los proveedores de atencidn sanitaria tienen la obligacion de proteger la
privacidad de sus pacientes todo lo que las circunstancias permitan. El
deber de mantener la confidencialidad (lo que se conoce como “secreto
profesional”) ha sido parte de la ética médica occidental desde Hipdcrates,
estableciendo el precedente de la privacidad como un derecho.

En algunas circunstancias, sin embargo, estd justificado el romper la
confidencialidad. Es el caso de compartir informaciéon orientada al cuidado
del paciente, como lo que sucede en contextos hospitalarios, cuando se
requiere compartir las historias clinicas. Sin embargo, en estos casos, cada
uno de los individuos involucrados debbe mantener Ia confidencialidad hasta
donde sea posible. Otras circunstancias en las que estd justificado el romper
la confidencialidad incluyen cuando se requiere del uso de intérpretes,
durante la ensenanza de alumnos de medicina, en el reporte obligatorio de
ciertas condiciones (v.g., enfermedades infecciosas, abuso infantil), vy
cuando pueden darse danos a terceros (v.g., amenazas hechas,
enfermedades fransmisibles). En todos estos casos, se deberia intentar
conseguir el consentimiento del paciente o del tutor legal.

Articulo 10: Igualdad, justicia y equidad

En ciertos aspectos, el concepto de igualdad es equivalente al de dignidad
humana. Y aunque existen distintos tipos de justicia (véase a continuacion),
todos estos tipos tienen en comun la imparcialidad. La equidad se relaciona

con la aplicacion de la imparcialidad, o que puede implicar tratamientos
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desiguales.

Podemos reconocer al menos 5 tipos de justicia (7.8): 1) distributiva,
relacionada con garantizar que cada persona reciba una porcion justa de
los recursos pubicos; 2) procedural, relacionada con garantizar un proceso
justo en la toma de decisiones y resolucion de conflictos; 3) retributiva,
relacionada con garantizar el castigo a los que causan mal; 4) reiterativa,
relacionada con los intentos de reparar danos hechos en el pasado; 5)
social, siendo ésta una combinacion de los tipos previos, aplicada a una
sociedad en la que los individuos y grupos reciben fratamiento justo y una

porcion justa de los beneficios de |la sociedad.

A su vez, la justicia distributiva puede darse desde varios aspectos,
incluyendo el autoritarismo (lo que el Rey o alguna ofra autoridad suprema
decreta es justo), el liberalismo (lo que el individuo decide hacer con su
propiedad es lo justo), el ufilitarismo (lo que contribuye al bien mayor del
mayor numero es lo justo), el igualitarismo (la justicia se alcanza cuando
todos tienen acceso equitativo a los recursos de |la sociedad que necesitan),
y la justicia restaurativa (la justicia requiere el favorecer a individuos 0 grupos

previomente en desventgja).

Estos distintos tipos de justicia se reflejan en los distintos sistemas de salud
alrededor del mundo. El liberalismo es fuerte en los Estados Unidos. El
igualitarismo es predominante en muchos paises europeos en los que se
reconoce el valor de la solidaridad social. Suddfrica estd intentando
implementar un enfoque restaurativo. La mayoria de los economistas se

inclinan por el enfoque utilitario.

Los profesionales de la salud se enfrentan con muchas desigualdades en el
estado de salud, generalmente asociadas con desigualdades en riqueza e
ingresos O relacionadas con discriminaciones confra mujeres, menores u
otros grupos en desventagja. Los profesionales de la salud cumplen varios roles

en establecer prioridades sanitarias y asignando recursos escasos, ya sed
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como funcionarios gubernamentales, autoridades hospitalarias, proveedores
directos de cuidados sanitarios o investigadores.

Arficulo  11:  No discriminacidon 'y no
estigmatizacion

La discriminacién social implica hacer una distincion entre las personas
basada en clases o categorias, sin tomar en cuenta los méritos individuales
(7.8). Esto implica infringir la teoria ética de igualitarismo basado en la
equidad social. Las distinciones entre personas basadas unicamente en
méritos individuales (v.g., logros personales, habilidades o destrezas) no se
consideran socialmente discriminatorias. Al contrario, se considera una
violacién de la dignidad humana y de los derechos humanos el discriminar
basdndose en raza, clase social o castas, nacionalidad, religidon, sexo,
orientacion sexual, discapacidades, etnicidad, estatura, o cualquier otro

aspecto (9).

La estigmatizacion implica un proceso de desacreditacion que afecta a un
individuo que es considerado “anormal” o “desviado”. La persona
estigmatizada es reducida a esta caracteristica unica a los ojos u opinidn de
otras personas, para las cuales esta “etiueta” justifica un rango de
discriminaciones sociales e incluso exclusiones. El impacto social de la
estigmatizacion condiciona comportamientos negativos hacia las personas
estigmatizadas que pueden conducir a discriminaciones reales al respecto
(10).

Los avances en la tecnologia médica tienen el potencial de crear
desventajas desproporcionadas para ciertos Qrupos sociales, ya sed
aplicndola en formas que danan a los miembros de estos grupos, o
estimulondo la adopcion de politicas sociales que los discriminen
injustfamente con consecuencias significativas en lo individual, social y legal
(11). Instancias en las que esto puede suceder se da en la posibilidad de
que los padres elijan el sexo de sus bebés (principalmente en sociedades en

las cuales los hombres son socialmente percibidos como mds valiosos que las
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mujeres) o cudndo se utiliza el aborto como una medida de planificacién
familiar en paises superpoblados (principalmente cuando existe presion
social o legal de limitar el nUmero de hijos). Otras instancias en las que el uso
de tecnologias médicas puede llevar a una discriminacion incluyen la
determinacién de la susceptibilidad genética a ciertas enfermedades, ya
sea de los individuos mismos (informacién que puede ser utilizada por las
aseguradoras para discriminar a los pacientes) o su descendencia (lo que
puede conducir a una crear una atmadsfera menos tolerante hacia ciertas

discapacidades) (10).

Arficulo 12: Respeto por la diversidad cultural y
pluralismo

La diversidad cultural puede definirse como el conjunto de caracteristicas
espirifuales, materiales, infelectuales y emocionales de una sociedad o
grupo cultural. Incluye, ademds del arte y la literatura, estilos de vida, formas
de convivenciaq, sistemas de valores, tradiciones y creencias (7.8). El art. 1 de
la Declaracion toma en cuenta este aspecto, reconociendo que la cultura
adquiere formas diversas a lo largo del tiempo y espacio. Esta diversidad
cultural es tipica de los grupos y sociedades que conforman en conjunto la
humanidad. La UNESCO considera, por lo tanto, a la diversidad cultural
como parte del patrimonio comdn de la humanidad, debiéndose tomar
medidas para protegerla para el beneficio de generaciones presentes y
futuras. La diversidad cultural es necesaria para que pueda darse una
inferaccidon armoniosa entre personas y grupos con identidades culturales
variadas y dindmicas que deseen convivir. De ahi que sea necesaria la
implementacion de politicas para la inclusidon y participacion de todos los

grupos culturales, de modo a garantizar la cohesidn social pacifica.

En un aspecto general, el pluralismo es el reconocimiento y aceptacion de la
diversidad, ya sea en politica, ciencia, religion, filosofia y ética. El pluralismo
de valores implica que existen varios valores que pueden ser igualmente

correctos y fundamentales, y que estén en conflicto unos con los otros. Sin
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embargo, el respeto por la diversidad cultural no puede invocarse cuando
conduce a danos contra la dignidad y los derechos humanos, ni para
justificar discriminaciones ni estigmatizaciones. En este sentido, el pluralismo
de valores es una alternativa al absolutismo moral. El pluralismo de valores es
distinto fambién del relativismo de valores en el sentido que impone un limite
a estas diferencias, como cuando se violan necesidades o derechos
humanos vitales. Cuando el valor de la diversidad cultural entra en conflicto
con otros derechos humanos, se requiere un andlisis apropiado para

balancear adecuadamente los valores en conflicto.

Arficulo 13: Solidaridad y cooperacion

El concepto de solidaridad es complejo e incluye nociones de respeto
mutuo, apoyo para los débiles y vulnerables, compromiso con una causa o
un bien en comun, el sentido de pertenencia y comprension mutuas y la
responsabilidad compartida (7). La solidaridad se aplica en el confexto de
los sistemas sanitarios cuando se busca favorecer estructuras y
procedimientos que garanticen un acceso igualitario a la salud de todos los
miembros de la sociedad. Como tal, la solidaridad muchas veces se
considera como contrapuesta al comportamiento centrado en el
individualismo. Individuos solidarios son aguellos que toman interés en grupos
vulnerables tales como los enfermos cronicos, los discapacitados, los

refugiados politicos, inmigrantes e indigentes.

Desde una perspectiva ética, la solidaridad es un valor moral enfocado en
proveer ayuda a aquellos que la necesiten. Por lo tanto, la solidaridad no
deberia entenderse como un valor instrumental, producto de un cdiculo
racional individualista orientado a la reciprocidad como medio de
motivacién. La solidaridad real implica el proveer cuidados a personas
vulnerables incluso si no existe un beneficio personal o un propdsito
especifico. En este sentido, la solidaridad se constituye en una actividad
humanitaria, como expresidon de una ética de compromiso, y un sentido de

responsabilidad hacia los mds vulnerables en una sociedad.
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Cabe aclarar que la solidaridad va mds alld de la justicia. La justicia se
relaciona con la obligacion de un individuo libre con otro individuo libre. Por
lo tanto, la justicia se basa en los intereses compartidos en preservar Ia
libertad requerida por todos los ciudadanos. Sin embargo, la solidaridad no
constituye necesariamente una obligacion legal. Ademas, la solidaridad no

necesariamente restringe la autonomia.

Articulo 14: Responsabilidad social y salud

La Declaracion Universal de Derechos Humanos establece que toda
persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado para la salud y el
bienestar de si mismo y de su familia (12). Asimismo, la Constitucidon de la
OMS establece que el goce del mds alto nivel posible de salud es uno de los
derechos fundamentales de todo ser humano, sin distincidon de raza, religion,
creencia politica, condicidén econdmica o social (13). El reconocimiento del
mas alto nivel posible de salud como un derecho humano fundamental
establece una pesada carga ética sobre la atencidn de la salud y los
sectores relacionados, especialmente debido a la amplia definicion de
salud como un estado de completo bienestar fisico, mental y social y no

simplemente la ausencia de enfermedad o dolencia (9).

Los profesionales de la salud deben apreciar la necesidad de que las
iniciativas de atencidon médica tomen en cuenta el amplio contexto de
desarrollo que incluye la reduccidn de la pobreza, la proteccidon del medio
ambiente y la garantia de los derechos humanos, la equidad de género vy la
seguridad global (14). Estas iniciativas éticas reafirman la definicidon de salud
expresada en la Constitucion de la OMS y el reconocimiento de la salud
como un medio para alcanzar otros objetivos de desarrollo y como un fin en

si mismo (13).

Se debe también destacar la importancia ética de las iniciativas de salud
publica y poblacional, ya que constituyen un instrumento dindmico para
lograr el desarrollo social y econdmico, la justicia y la seguridad. La pobreza,

definida como el debiltfamiento de toda una gama de capacidades
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humanas clave, indiscutiblemente afecta la salud (14). Estd establecido que
la mala salud aflige de manera desproporcionada a los pobres y los
problemas de salud repentinos empujan a Ilas personas a una mayor
pobreza (15). De ahi la necesidad de reducir la carga del exceso de
mortalidad y morbilidad que sufren las poblaciones pobres tanto en los
paises pobres como en los ricos. Ademds de la pobreza, se deben
considerar la sensibilidad de la salud al entorno y los determinantes sociales
de la salud, y las desigualdades enfre homiores y mujeres, regiones, etnias,
dreas rurales y urbanas, y en la condicidon juridica (16). Considerando las
amplias disparidades en el poder econdmico, social y politico, la proteccidon
del derecho fundamental de la salud, al mds alto nivel posible, impone a las
personas, grupos e instituciones la carga de brindar toda la asistencia que
esté dentro de sus posibilidades. Este concepto de responsabilidad es o que
forma el ndcleo de la responsabilidad social (15).

Articulo 15: Distribucion de beneficios

Muchos de los beneficios de la ciencia estdn distribuidos de manera
desigual, como resultado de las asimetrias estructurales entre paises,
regiones y grupos sociales, y entre sexos (10,17). A medida que el
conocimiento cientifico se ha convertido en un factor crucial en la
produccion de riqueza, su distribucidn se ha hecho mds desigual. Los
principios de la justicia global deben ocupar un lugar central en los esfuerzos
cientificos. Esto puede obtenerse mediante el compromiso a largo plazo de
todas las partes interesadas, publicas y privadas, mediante una mayor
inversion, la revision adecuada de las prioridades de inversion y el

infercambio de conocimientos cientificos.

Se han redactado acuerdos internacionales y otros documentos bajo los
auspicios de organismos internacionales comprometidos con mejorar |as
oportunidades para compartir los beneficios de los avances cientificos y la
investigacion. El arficulo 19 de la Declaracion Internacional sobre Datos
Genéticos Humanos (2003); las Directrices de Bonn sobre el acceso a los

recursos geneticos y la distribucion justa y equitativa de los beneficios
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derivados de su utilizacion (2002); la Declaracion de Doha sobre el Acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica (2001); la Declaracion del Comité de la
Organizacién del Genoma Humano (HUGO) sobre distribucion de beneficios
(2000); y la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos

Humanos (1997) son solo algunos ejemplos.

Los modelos que podrian tomarse para asegurar que los beneficios de la
ciencia y la investigacion estén disponibles para los pobres deberian
considerar distintos aspectos, tales como acuerdos para compartir los
beneficios médicos y cientificos derivados de la participacion de seres
humanos en proyectos de investigacion en salud (14,17). Se debe buscar
también la distribuciéon equitativa de los beneficios de los recursos genéticos,
considerando que el genoma humano es parte del patrimonio comun de la
humanidad (7,10). Incumbe a los cientificos, los gobiernos y la industria
encontrar formas de que los logros de la investigacion cientifica vy
tecnoldgica contribuyan al progreso econdmico y social de los paises en
desarrollo y no solo de los desarrollados.

También es necesario crear formas de proteger los derechos de propiedad
intelectual y, al mismo fiempo, hacer que los descubrimientos y las
innovaciones estén disponibles y accesibles al publico, en particular a las
poblaciones que mds los necesitan (18). Asimismo, se deberian garantizar
opciones vdlidas para promover el acceso justo y equitativo a nuevas
modalidades diagnosticas y terapéuticas o de productos derivados de ellas.
Se deben ademds dedicar esfuerzos a mejorar los sistemnas de salud
mediante el fortalecimiento de las capacidades locales de investigacion en
salud. Los niveles mds altos de habilidades y capacidad para realizar
investigaciones resultardn Udtiles para abordar las necesidades vy
preocupaciones locales.

Finalmente, se deberia prohibir el utilizar incentivos indebidos para participar
en una investigacion (19). Si bien los participantes deberian beneficiarse de
la investigacion, existen argumentos sdlidos a favor de la prohibicion de

incentivos que puedan comprometer indebidamente el consentimiento
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informado o erosionar la autonomia (20).

Articulo 16: Proteccidon de generaciones futuras

Muchos paises se estdn desarrollando rdpidamente. Al mismo tiempo, el
crecimiento econdmico tiene consecuencias como el aumento de la
inequidad o la degradacion ambiental. EI crecimiento econdmico a
menudo se basa en recursos naturales (como el petrdleo o la madera) que
se reducen, destruyen o consumen. Si contindan las tendencias actuales, el
mundo estard mdas poblado, mdas contaminado, menos estable
ecolégicamente y mds vulnerable a las perturbaciones (7). En este contexto,
se ha infroducido la nocidn de desarrollo sostenible. El desarrollo sostenible es
aquel que satisface las necesidades del presente sin comprometer |a
capacidad de las generaciones futuras para satisfacer sus propias
necesidades (7,10). La idea clave es que se deben tener en cuenta las

necesidades de las generaciones presentes y futuras (21).

La responsabilidad por las generaciones futuras ha sido respaldada en
muchos documentos internacionales tales como la Declaracion de Rio de
1992 sobre Medio Ambiente y Desarrollo (22) y en la Declaracion sobre las
responsabilidades de las generaciones presenfes hacia las generaciones
futuras, adoptada por la UNESCO en 1997 (23).

El concepto de responsabilidad moral hacia las generaciones futuras
también estd relacionado con el concepto de justicia intergeneracional.
Implica que las actividades de las generaciones presentes estan limitadas
por la obligacion de tener en cuenta y salvaguardar el desarrollo y las
necesidades de las generaciones futuras. Tradicionalmente, la justicia se ha
definido como “"dar a cada uno lo que le corresponde”. Al promover las
obligaciones hacia las generaciones futuras como una cuestion de justicia,

se ha introducido un nuevo discurso de justicia intfergeneracional.
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Sin embargo, argumentar que tenemos responsabilidades para con la
posteridad u obligaciones de justficia para con las generaciones futuras es
problemdtico. ¢ Tiene sentido afirmar que tenemos responsabilidades hacia
personas que adn no existen? ¢Qué queremos decir exactamente si
hablamos de “generaciones futuras”? ¢Nos estamos refiiendo a nuestros
hijos o nietos que acaban de nacer, seres humanos que adn no han nacido
y que ni siquiera podemos considerar como personas individuales, o como

fodas las generaciones lejanas, humanas y no humanas?

Normalmente se defienden dos posiciones (8). Segun la primera posicion,
solo tenemos una relacidon moral con generaciones del futuro inmediato. Es
decir, nuestras obligaciones solo se exftienden a la siguiente o dos
generaciones. Aqui es crucial la opinidn de que sdlo tiene sentido hablar de
responsabilidad moral si existen relaciones morales. Segun la segunda
posicion, todas las generaciones futuras tienen el derecho a reclamar que se
las tengan en cuenta. Por lo tanto, tenemos responsabilidades incluso con
las generaciones futuras lejanas. Aqui es fundamental el concepto de
“patrimonio comun”. Segun este concepto, o que pertenece a toda la
humanidad no se puede considerar simplemente como territorios
inexplorados y no reclamados aptos para la expropiacion y explotacion por
orden de llegada. Los recursos de la Tierra pertenecen a todas las
generaciones.

Incluso si estamos de acuerdo en que la preocupacidon moral por las
generaciones futuras es necesaria, ¢,qué tipo de obligaciones tenemos con
las personas que adn no existen o que podrian No existir nunca? No sabemaos
cudles serdn las necesidades de las generaciones futuras, ya que su
identidad depende o depende de muchos factores. Las generaciones
futuras pueden, por definicidon, no tener ningdn reclamo sobre nosotros
porque No estan presentes para hacerlos (8).
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En el dmbito de la salud, existen varios ejemplos de avances tecnoldgicos y
cientificos que podrian fener graves repercusiones en las generaciones
futuras, tales como los xenotrasplantes, los alimentos modificados
genéticamente o las intervenciones genéticas de la linea germinal (21). Un
principio que se utiliza a menudo en este confexto es el principio de
precaucion (24). Cuando una amenaza para la salud o el medio ambiente
es grave e inminente, no podemos permitirnos esperar un alto grado de
prueba antes de actuar para prevenir danos. Si esperamos demasiado,
especialmente los intereses de las generaciones futuras se verdn

irreversiblemente danados (25).

Articulo 17: Proteccidn del medio ambiente, la
biosfera y biodiversidad

Las preocupaciones éticas deberian extenderse mds alld de uno mismo y su
comunidad, para incluir ademds otros seres vivos y la naturaleza por
completo (26). En este aspecto, hay diferentes escuelas de ética ambiental,
diferenciadas en el alcance de los deberes humanos hacia los demdads, Ias

metodologias éticas y el contexto cultural (8).

En primer lugar, estd la ética ambiental antropocéntrica, que se constituye
en un sistema ético centrado en el ser humano (27). Segun esta escuelaq, 1os
seres humanos tienen deberes morales solo hacia los demds seres humanos,
prevaleciendo |os intereses humanos sobre |os infereses de otras especies. En
el sistema de la ética ambiental no antropocéntrica pueden describirse una
escuela biocéntrica, segun la cual otros organismos vivos tienen un valor
infrinseco, y una escuela ecocéntrica, segun la cual los ecosistemas también
fienen un valor intrinseco (27,28). En la primera, existe un imperativo ético de
respetar todas las formas de vida, ya que todos los organismos tienen valor
infrinseco. En la segunda, todos los organismos y entidades en la ecosfera

son iguales en su valor intrinseco, como partes de un todo inferrelacionado.
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Para la aplicacion de una ética ambiental se deben considerar tanto la
justicia ambiental como la justicia intergeneracional (7,8,29). Con respecto a
la justicia ambiental, los beneficios y las cargas ambientales deben
distribuirse por igual, y se debe proporcionar oportunidades igualitarias para
partficipar en la toma de decisiones sobre el medio ambiente. Con respecto
a la justicia intfergeneracional, cada generacion debe dejar a la siguiente
generacion la mismna oportunidad de vivir una vida feliz y, por lo tanto, debe

legar un medioambiente sano.

LAS DIRECTRICES ETICAS
INTERNACIONALES DE LA CIOMS

El Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS,
por sus siglas en inglés, Council for International Organizations of Medical
Sciences) es una organizacion no gubernamental internacional en relacion
oficial con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Fue fundada bajo los
auspicios de la OMS y la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO) en 1949 (30). Entre sus
mandatos se encuentra el mantener relaciones de colaboracion con las
Naciones Unidas y sus organismos especializados, especialmente la UNESCO
y la OMS. EI CIOMS ahora incluye 45 organizaciones internacionales,
nacionales y miembros asociados, que representan muchas de las disciplinas
biomédicas, academias nacionales de ciencias y consejos de investigacion

médica.

El CIOMS lanzd recientemente (2016) una nueva version de sus Directrices
éticas internacionales para investigaciones relacionadas con la salud que
involucran a seres humanos. Estas directrices se desarrollaron en
colaboraciéon con la OMS y se basaron en documentos de orientacion ética
autorizados, como la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial y la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de |a
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UNESCO. El objetivo de las Directrices es proporcionar principios éticos
examinados internacionalmente y comentarios detallados sobre cdmo
deben aplicarse estos principios, con especial atencidn a la realizacidén de
investigaciones en paises de ingresos bajos y medios. Brindaremos un
resumen de cada una de las versiones de estas Directrices, para

posteriormente comentar en detalle la dltima version.

La primera version (1982)

El CIOMS, en asociaciéon con la OMS, emprendio su trabajo sobre ética en la
investigacion biomédica a fines de la década de 1970. En consecuencia,
CIOMS se propuso, en cooperacion con la OMS, preparar directrices. El
objetivo de las directrices era (y sigue siendo) proporcionar principios éticos
examinados internacionalmente y comentarios detallados sobre cdmo
deben aplicarse los principios éticos universales, con especial atencidon a la
realizacion de investigaciones en entornos de escasos recursos. El resultado
de la colaboracion CIOMS/OMS se ftituld “Propuesta de Directrices éticas

internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos”.

La segunda version (1993)

El periodo que siguid vio el estallido de la pandemia del VIH/SIDA vy las
propuestas de ensayos a gran escala de prevencion y tratamiento de la
enfermedad. Estos desarrollos plantearon nuevas cuestiones éticas que no se
habian tenido en cuenta en la preparacion de las Directrices propuestas
previomente. También hubo otros factores: rdpidos avances en medicina y
biotecnologia, cambios en las prdcticas de investigacion, como ensayos de
campo multinacionales, experimentacion con grupos de poblacién
vulnerables, y también una nueva perspectiva en entornos de altos y bajos
recursos, de que la investigacion con seres humanos podria ser beneficiosa a
los parficipantes en lugar de amenazarlos. La Declaracion de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial se revisd dos veces en el decenio de 1980, en
1983 y 1989. Era oportuno revisar y actualizar las Directrices de 1982, y el
CIOMS, con la colaboracion de la OMS y su Programa Mundial sobre el SIDA,
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emprendid la tarea. El resultado fue la publicacion de dos conjuntos de
directrices: las "Directrices internacionales para la revisidon ética de estudios
epidemioldgicos” en 1991 y las “Directrices éficas internacionales para la

investigacion biomeédica en seres humanos” en 1993.

La tercera version (2002)

Después de 1993, surgieron cuestiones éeticas para las que las Directrices
CIOMS de 1993 no tenian disposiciones especificas. Se relacionaron
principalmente con ensayos clinicos patrocinados externamente realizados
en entornos de bajos recursos. En particular, el uso de comparadores
distintos a los de una intervencion eficaz establecida se convirtid en una
preocupacion. Los revisores tomaron lados opuestos sobre este tema. Este
debate requirid la revision y actualizaciédn de las Directrices de 1993. E
CIOMS organizé una reunidon de consulta con el encargo de revisar y
preparar documentos al respecto. Después de esta reunidn, se cred un
grupo de trabagjo que trabaqjé durante un periodo de dos anos durante el
cual se publicd publicamente un borrador con una solicitud de comentarios.

El proceso de revision finalizd en 2002.

La cuarta versidon (2016)

Durante su reunion anual en 2009, el Comité Ejecutivo del CIOMS considerd
la conveniencia de una revision de las Directrices. Desde 2002 se produjeron
varios desarrollos, incluyendo un mayor énfasis en la importancia de la
investigacion traslacional, una necesidad sentida de aclarar lo que se
considera una investigacion justa en entornos de bajos recursos, un mayor
énfasis en la participacion de la comunidad en la investigacion, la
conciencia de que la exclusion de personas potencialmente vulnerables
grupos en muchos casos ha dado lugar a una base de pruebas deficiente, y
el aumento de la investigacion usando big dafa. Ademads, la Declaracion de
Helsinki de 2008 fue revisada nuevamente en ese momento. Por |o tfanto, el

Comité Ejecutivo decidid explorar primero la conveniencia de tal revision.
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En 2011, el Comité Ejecutivo del CIOMS decidié establecer un grupo de
tfrabajo para revisar las Directrices del CIOMS vy financiar el frabajo con
recursos internos. Este grupo se reunid tres veces al ano desde septiembre de
2012 hasta septiembre de 2015. Practicamente todas las Directrices se
sometieron a importantes revisiones. Algunas Directrices se fusionaron (por
ejemplo, las Directrices 4 y 6 de 2002 se ocuparon del consentimiento
informado) y otras se crearon recientemente (por ejemplo, la Directriz 20
sobre investigacion en desastres y brotes de enfermedades). Ademas, el
grupo de trabagjo decidid fusionar las “Directrices CIOMS para |a
Investigacion Biomédica” con las "Directrices CIOMS para la Investigacion
Epidemiologica”.

El Grupo de Trabagjo decidid ampliar el alcance de las Directrices de 2002 de
la “investigacion biomédica” a la “investigacion relacionada con la salud”.
El grupo de trabgjo considerd que la investigacion biomédica era
demasiado limitada, ya que ese término no cubriria la investigacion con
datos relacionados con la salud, por ejemplo. También se reconocidé que no
existe una distincién clara entre la ética de la investigacion en ciencias
sociales, los estudios del comportamiento, la vigilancia de la salud publica y
la ética de otras actividades de investigacion. El alcance actual de las
Directrices se limita a las actividades cldsicas que se enmarcan en la
investigacion relacionada con la salud con seres humanos, como la
investigacion observacional, los ensayos clinicos, los biobancos y los estudios

epidemioldgicos.

Cambios significativos en la dltima version

Como respuesta a los desafios especificos que han surgido durante la dltima
década, se han dado una serie de cambios importantes en las Directrices
de 2016, con respecto a sus versiones anteriores. A continuacion, se

presentan los cambios mads significativos que han sido infroducidos.
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En primer lugar, las Directrices del CIOMS de 2016 incluyen un mayor énfasis
en el valor cientifico y social de la investigacion: la perspectiva de generar el
conocimiento y los medios necesarios para proteger y promover la salud
(Directriz 1). Muchas partes interesadas en la investigacion relacionada con
la salud dependen de los resultados de la investigacion para actividades y
decisiones que afectan la salud individual y publica, el bienestar y el uso de
recursos limitados. Por lo tanto, los investigadores y patrocinadores deben
asegurarse de que la investigacidon aborde cuestiones importantes y sin
resolver para mejorar la salud y aumentar la confiabilidad de la informacion
cientifica, promover la traduccion eficiente y reducir el desperdicio de
investigacion, incluso cuando la investigacion presenta pocos o sdlo algunos

riesgos menores para los parficipantes del estudio.

En segundo lugar, la importancia del valor social es parte de un esfuerzo
mayor para aclarar las consideraciones de equidad en la investigacion
realizada en entornos de baqjos recursos. Las Directrices reconocen ahora
que los entornos de bajos recursos no se limitan a los paises de bajos
ingresos, sin0 que pueden existir dentro de los paises de ingresos medios y
altos (Directriz 2). Ademas, el CIOMS ahora enumera la obligacion de poner
a disposicion las intervenciones que han demostrado ser efectivas en la
investigacion como parte de una obligacidn mdas amplia de atender las
necesidades de salud de los participantes (Directriz 6). Esta obligacion mds
amplia también requiere, por ejemplo, que antes de que se inicie un estudio,
los investigadores y patrocinadores hagan planes para la transicion de los
participantes que continlan necesitando tfratamiento después de su
participacion en la investigacion a los servicios de salud apropiados.

En tercer lugar, se incluye una nueva directriz sobre participacion
comunitaria (directriz 7). El compromiso proactivo y sostenido con las
comunidades a las que se invitard a las personas a participar demuestra
respeto por ellas y por las fradiciones y normas que comparten. La
participacion de la comunidad también es valiosa para traducir la
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investigacion en resultados que sean clinicamente relevantes y significativos
para los pacientes y las comunidades.

Cuarto, las nuevas directrices ya no efiquetan a clases enteras de individuos
como vulnerables. Ademds, el CIOMS enfatiza mds claramente que, a
mMenos que una buena razdén cientifica justifique su exclusion, 10s ninos y las
personas que sean incapaces de dar su consentimiento informado deben
ser incluidos en las investigaciones de investigacion, siempre que existan las
salvaguardias adecuadas. Ademads, las directrices revisadas requieren que
los investigadores y los comités de étfica de la investigacion evalden las
caracteristicas especificas dependientes del contexto que pueden colocar

a los participantes del estudio en mayor riesgo de sufrir danos o perjuicios.

Asi como la definicidn de vulnerabilidad depende del contexto, tfambién lo
es la delimitacion de protecciones especiales. Los investigadores y los
comités de étfica de la investigacion pueden disenar protecciones
especiales para los grupos considerados vulnerables, 1o que incluye permitir
riesgos minimos para los procedimientos de investigacidon que no ofrecen
beneficios individuales potenciales para los participantes, o requerir que se
lleve a cabo la investigacion sélo cuando se dirige a las condiciones que
afectan a estos grupos. Los investigadores y los comités de ética de la
investigacion deben permitir la participacion de las personas vulnerables
protegiendo sus derechos e intereses mediante salvaguardas y profecciones

especiales.

Se requieren protecciones especiales en las investigaciones que involucran a
mujeres embarazadas y lactantes para asegurar que sus derechos e
infereses estén protegidos. La directriz de 2002 sobre investigacion con
gestantes sufrid importantes revisiones para fortalecer los mecanismos de
proteccion especificos (Directriz 19), como las condiciones en las que los
riesgos en la investigacidn con gestantes son aceptables. Ademds, las
pautas exigen que las investigaciones que tienen el potencial de danar al

feto se realicen solo en enfornos donde se pueda garantizar a las mujeres el
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acceso a un aborto seguro, oportuno y legal en caso de que la

participacion en la investigacion conduzca a desear terminar el embarazo.

En quinto lugar, el método tradicional de consentimiento informado para
proyectos de investigacion especificos estd resultando inadecuado para el
creciente numero de estudios que utilizan material bioldgico y datos
relacionados con la salud. Por lo tanto, los conceptos de consentimiento
informado amplio y procedimientos de exclusion voluntaria informados se
han adoptado en las nuevas Directrices del CIOMS para la investigacion en
esta darea (Directrices 11 y 12). El consentimiento informado amplio, en
esencia, es consenfimiento para la gobernanza. Los sistemas de gobierno
adecuados sustituyen la pérdida del control de un individuo sobre sus datos
y material bioldgico. Estos sistemas de gobernanza deben especificar, entre
otros elementos, a qué entidad legal se confia el material, cdmo se obtiene
la autorizacion del donante y qué procedimiento determina si los hallazgos
no solicitados deben ser divulgados. Los sistemas de gobernanza adecuados
también son importantes porque la anonimizacion completa se estd
volviendo cada vez mas dificil debido al aumento de bases de datos de

gran tamano que pueden andlizarse mediante comparacion cruzada.

El progreso hacia un mundo en el que todos puedan disfrutar de una salud y
un cuidado de la salud éptimos depende de manera crucial de todo tipo
de investigacion, incluida la investigacion con seres humanos. Esta
investigacion debe readlizarse de acuerdo con pautas como los principios
éticos establecidos en las Directrices del CIOMS. A medida que cambia la
practica de la investigacion, surgen nuevos desafios y es necesario adaptar
estas Directrices. Los cambios en las nuevas Directrices CIOMS reflejan un
esfuerzo internacional para proporcionar respuestas bien razonadas a estos
desafios.
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DECLARACION DE HELSINKI DE LA
AMM

La Declaracion de Helsinki es una declaracion formal de principios éticos
publicada por la Asociacion Médica Mundial (AMM) para guiar la
proteccidon de los participantes humanos en la investigacidn médica. La
Declaracidn de Helsinki fue adoptada en 1964 por la 18% Asamblea General
de la AMM, en Helsinki. Aunque no estd exento de controversias, ha servido

como estandar en la ética de la investigacion meédica.

La influencia de la Declaraciéon es de gran alcance. Aunque no es un
documento legalmente vinculante, se ha codificado en las leyes que rigen
la investigacion médica en paises de todo el mundo y ha servido de base
para el desarrollo de otras pautas internacionales. A medida que la
declaracion se expandid y se hizo mdas prescriptiva, se volvid mdads
controvertida, lo que provocd que algunas organizaciones modificaran

algunos de sus estdndares o la abandonaran por completo.

Origenes y primeras revisiones

Antes de la Segunda Guerra Mundial, no existia una declaracion
infernacional formal de principios éticos para guiar la investigacidon con
participantes humanos. Los investigadores se vieron obligados a depender
de politicas organizativas, regionales o nacionales o de sus propias
directrices éticas personales. Después de que se descubriera que los
investigadores médicos en Alemania habian cometido atrocidades que
utilizaron participantes involuntarios desprotegidos extraidos de Ios campos
de concentracion nazis, se establecio el Codigo de Ndremberg de 1947. A
esto le siguid en 1948 la Declaraciéon de Ginebra de la AMM, un documento
que describe los deberes éticos de cada médico, que incluia compromisos
de centrarse en la salud del paciente y de no utilizar los conocimientos

médicos para violar los derechos humanos. Ambos documentos influyeron
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en el desarrollo de la Declaracidn de Helsinki. La declaracion inicial, que
tenia menos de 2000 palabras, se centrd en ensayos de investigacion clinica.

2

En particular, relajd las condiciones para el consentimiento para la
participacion, cambiando el requisito de Ndremberg de que el
consentimiento es "absolutamente esencial’ para, en cambio, instar Al
consentimiento "si es posible" y permitir el consentimiento por poder, como el

de un tufor legal, en algunos casos.

La declaracién ha sido revisada varias veces. La primera revisidon, realizada
en 1975, amplid considerablemente |la declaracion, aumentando su
profundidad, actualizando su ferminologia y agregando conceptos como la
supervision de un comité independiente. La segunda (1983) y la tercera
(1989) revisiones fueron comparativamente menores, principalmente
involucrando aclaraciones y actualizaciones en la terminologia. La cuarta
revision (1996) también tuvo un alcance menor, pero agregd notablemente
una frase que excluia efectivamente el uso de placebos inertes
(medicamentos sin ingredientes activos utilizados para probar la seguridad y
eficacia de ofros medicamentos en ensayos clinicos o proporcionar alivio
mental al paciente) en el caso de que exista un estdndar de cuidado

particular.

La quinta revision, que fue adoptada por la Asamblea General de la AMM
en Edimburgo, Escocia, en 2000, fue sustancial y muchos de los cambios
realizados se consideraron controvertidos en la comunidad médica (31). Las
revisiones sexta y séptima de la declaracioén, aprobadas por la AMM en 2008
y 2013, respectivamente, infrodujeron aclaraciones que se consideraron
menores en comparacion, aungue la séptima revision ha generado también
controversias en la comunidad meédica (32). En general, la sexta revision
reforzd el énfasis de larga data de la declaracién en dar prioridad a los
derechos de los participantes individuales de la investigacion por encima de
todos los demds intereses, incluidas las consideraciones sobre la
confidencialidad de la informacién médica del paciente y el derecho del

paciente a la libre determinacion. La séptima revision agregd nuevas reglas
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disenadas para proteger a los pacientes en los estudios de investigacion,
incluidas disposiciones para compensar a las personas que se han visto
perjudicadas por su participacion en la investigacion medica y ampliar su

acceso a los tratamientos beneficiosos que resulten del estudio.

Dada la naturaleza controversial de la quinta y séptima revisiones, y las
respuestas que provocaron en la comunidad médica, revisaremos en detalle
las modificaciones infroducidas en las mismas con respecto a las anteriores

revisiones.

Quinta revision (2000)

La quinta revision reorganizd la estructura del documento y lo amplid
creando una seccidon introductoria de nueve parrafos (que amplid el
alcance de la Declaracién para incluir tfanto a cientificos como a médicos) y
secciones que describen varios principios de la investigacion médica.
Aumentd los poderes de supervision de los comités de revisidon ética y gjustd
el lengugje relacionado con los placebos en los estudios médicos. Siguid un
debate sobre las revisiones de la Declaracion, con algunos médicos que
abogaban por un lenguagje y comentarios mds solidos para abordar los
ensayos clinicos y otros que proponian limitar el documento a principios
rectores bdsicos. Aunque no se alcanzd un consenso, la AMM aprobd |a

revision.

Uno de los aspectos mdas controvertidos de la quinta revision fue la adicion
del pdrrafo 29, que instaba a sopesar varios aspectos de un nuevo
tfratamiento con las mejores practicas médicas actualmente conocidas (568).
Ese parrafo difiere muy poco en significado de un pasaje similar en la cuarta
revision: con respecto a los placebos, la quinta revision reemplazd las
palabras “placebo inerte” por “placebo o ningun tratamiento”. Ese cambio,
sin embargo, se convirtid en el punto focal de un debate sobre el uso ético
de ensayos controlados con placebo que se did en la comunidad médica
durante la década de 1990.
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Una de las principales causas que avivd ese debate ocurrid en 1997, con la
publicacion de un articulo de Peter Lurie y Sidney Wolfe en el New England
Journal of Medicine (33). Estos médicos argumentaron que proporcionar
placebos a los pacientes enfermos en lugar del tratamiento médico
disponible de probada eficacia podria causar danos, especialmente en
casos de transmision de enfermedades, como la transmision del VIH entre
una madre y su hijo. La opinidn opuesta sostenia que cuando el riesgo de
dano es bajo y no existen estndares locales de atencidén (como suele ser el
caso en los paises en desarrollo), los ensayos controlados con placebo son
éticamente aceptables, especialmente dados sus posibles beneficios para
los pacientes futuros.

El parrafo 30, que pedia que todos los pacientes del estudio tuvieran acceso
a los mejores métodos de atencidon médica identificados por el estudio,
también se considerd controvertido (32). El lenguaje usado implicaba que los
estndares de atencion médica en los paises desarrollados deben aplicarse
a cualquier investigacion con seres humanos, incluida la investigacion
realizada en paises en desarrollo. En los paises en desarrollo, los gastos de
atencion de salud per cdpita son mucho mds bagjos, y algunos médicos
argumentaron que la regla imponia una carga demasiado grande a los
investigadores y sus recursos después de la conclusion del estudio. El
lenguaje parecid ordenar la provision del mismo nivel de atencion a los
pacientes del estudio que a los de los paises en desarrollo, 10 que puede
requerir inversiones masivas de personal y capital. Algunos meédicos sostenian
que lograr niveles equivalentes de atencidn no seria prdctico y evitaria que
las organizaciones patrocinadoras financiaran la investigacion relacionada
con el placebo en los paises en desarrollo, mientras que otros argumentaron
que seria injusto mantener los beneficios de un tratamiento médico fuera del
alcance de los mismos pacientes cuya participacion ayudd a desarrollarlos.
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Tan grande fue la tension que la AMM emitié aclaraciones a los pdarrafos 29 y
30 en 2002 y 2004, respectivamente. En el parrafo 29, la AMM senald que el
uso de placebos se consideraba aceptable en situaciones en las que las
razones para hacerlo eran “cientificamente convincentes” o cuando la
afeccidon médica en estudio no era grave y el paciente no corria un mayor
riesgo de padecer enfermedades graves o graves. dano irreversible. En el
parrafo 30, la AMM pidié que se detallen los “arreglos de acceso posteriores
al ensayo” para los comités de revision ética, que presumiblemente

comentarian sobre su viabilidad.

Séptima revision (2013)

La udltima revision de la Declaracion fue en 2013 (34). Se han agregado
nuevos parrafos y se ha reordenado, con los pdrrafos organizados en
secciones especificas. Hay cuatro cambios sustanciales, reflejados en el
parrafo 15 (que trata de la indemnizacidn por lesiones relacionadas con el
ensayo), el pdrrafo 33 (relacionado con los placebos), el pdrrafo 20
(relacionado con los grupos vulnerables) y el parrafo 34 (relacionado con las

disposiciones posteriores al ensayo).

El parrafo 15 dice: "Debe garantizarse una compensacion y un tratamiento
adecuados para los sujetos que resulten perjudicados como resultado de su
participacion en la investigacion”. Esto es completamente nuevo.
Sorprendentemente, no tenia ninguna contraparte en versiones anteriores,
aunque la version de 2008 requeria que la informacidén sobre la
compensacion se estableciera en el protocolo de investigacion, lo que
implicaba que los participantes tenian (moralmente) derecho a una
compensacion, pero no hicieron nada para asegurarse de que la recibieran.
Si bien las iteraciones anteriores se centraron en garantizar que se respetaran
los infereses de autonomia de los participantes, esta nueva cldusula es un
reconocimiento de que la integridad fisica y los intereses financieros tfambién

son importantes.
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Como se discutid con anterioridad, el periodo comprendido entre 1996 y
2000 vio un debate sobre los pdrrafos relacionados con el uso de placebos
inertes para pacientes en grupos de contfrol. El debate se volvid
particularmente acalorado en relacién con los ensayos de régimen corto
para prevenir la transmision materno-infantii del VIH/SIDA en el Africa
subsahariana (35,36). La cuestion era si el grupo de control debia recibir el
tfratamiento “mejor probado” o el "mejor disponible”, o cuando no habia un
fratamiento disponible, como suele ser el caso en los paises en desarrollo
(debido a restricciones financieras), si el grupo de control debia recibir el
placebo.

Como se menciond previamente, la cldusula de usar placebos como
comparador se infrodujo en 1996. A raiz de las preocupaciones de que esta
cldusula se habia interpretado de manera inconsistente, se agregaron
aclaraciones. Pero hubo criticas de que la apelacion de la aclaraciéon a la
metodologia cientifica podria exponer a los participantes a un “*dano grave
o irreversible” (36,37). Este tema se abordd de varias maneras, culminando
con la especificacion en la version de 2013 (pdrrafo 33) de que “los posibles
beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencidon nueva deben ser
evaluados mediante su comparacidon con las mejores intervenciones
probadas, excepto ... cuando por razones metodoldgicas cientificamente
sdlidas y convincentes, sea necesario para determinar la eficacia y la
seguridad de una intervencidn el uso de cualquier intfervencidén menos eficaz

que la mejor probada, el uso de un placebo o ninguna intervencion.”

La explotacion de poblaciones vulnerables ya sea en los paises en desarrollo
0 en los paises desarrollados, es un peligro real en la investigacion médica
(38). ElI problema se agrava por el hecho de que muchas de las
investigaciones son readlizadas por organizaciones comerciales motivadas
por el lucro (30). Una forma de reducir la posibilidad de explotacion es insistir,
como han hecho todas las versiones de la Declaracidn, en el consentimiento
informado. Si bien la Declaracion permite la consulta con los lideres familiares

O comunitarios en algunos contextos, respetando asi las normas culturales
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locales (39.,40), enfatiza que la decision de participar de la investigacion
debe ser tomada libremente por el propio participante.

La justicia distributiva es la base de otros mecanismos anti-explotacion. La
version de 2013 establece, en el pdarrafo 20 que la *... investigacidn médica
con un grupo vulnerable solo se justifica si la investigacion responde a las
necesidades o prioridades de salud de este grupo y la investigacion no
puede llevarse a cabo en un grupo no vulnerable. Ademds, este grupo
deberia beneficiarse del conocimiento, las prdcticas o las intervenciones
que resulten de la investigacion.” En este pdarrafo 20 revisado, hay una
normativa imperativa: el grupo vulnerable “deberia” beneficiarse en
contraposicion a una “probabilidad razonable” de beneficio en las versiones
anteriores. Este es un cambio de amplia repercusion. Afecta a todos los
participantes de la investigacion.

w

El pdrrafo 34 de la version de 2013 requiere que ... antes de un ensayo
clinico, los patrocinadores, investigadores y los gobiernos del pais anfitrion
deben establecer disposiciones para el acceso posterior al ensayo para
todos los participantes que adn necesitan una intervencion identificada
como beneficiosa en el ensayo.” Esto indica un cambio con respecto a
2008, donde los pacientes inscritos tenian “derecho” a ser informados, a
diferencia de la version 2000, en la que los pacientes inscritos tenian “acceso

garantizado”.

Los principios éticos que sustentan las demandas de los pdrrafos 20 y 34 son
la justicia y la beneficencia. En los ensayos clinicos, los investigadores
obtfienen un beneficio al aceptar el riesgo por parte de los pacientes
participantes. La jusficia exige que, por regla general, exista una
compensacion por la asuncidon de este riesgo, en forma de acceso a la
infervencion probada (41,42). Existe evidencia empirica de que los pacientes
y participantes consideran como una obligacidn moral el garantizar el
acceso al farmaco posteriormente al ensayo (43).
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