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cuestiones ¢€ticas debatibles™

Monika Bobbert, Universidad de Heidelberg (Alemania)
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Este articulo explora la situacion de la investigacion en seres humanos a raiz de
algunas modificaciones ocurridas en Alemania en los ultimos diez arios. El estudio
de los tres tipos de argumentaciones hechas sobre estas investigaciones, la
deontologica, la contractualista y la utilitarista demostrarian que se estd
produciendo una mayor valoracion a la investigacion en medicina y menor
consideracion a los riesgos y dolencias de los pacientes sujetos de
experimentacion. La autora sostiene la importancia no solo de utilizar el criterio
del consentimiento informado que podria ser, en el fondo, limitante de la
autonomia, sino de otros criterios éticos que defiendan el bienestar y las ventajas
de los pacientes experimentales.
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Human medical research in Germany: Legal and professional rules and
debatable ethics topics

This paper analyzes the situation of human research in light of some changes that
have taken place in Germany in the past ten years. The study of the three main
arguments regarding human experimental research, namely, the deontological, the
contractualist and the utilitarian reveal that there is a tendency to place higher
value on the research and less consideration for the risks and well-being of the
experimental subjects. The author claims for an inclusion of several ethical
criteria in addition to the solely informed consent which, in many cases of
experimental research, may curtail the patient s autonomy, and argues for the
importance of the well-being and advantages of the subjects.

bioethics / Germany
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INVESTIGACIONES EN SERES HUMANOS
EN LA REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA

Todas las reglamentaciones legales
vigentes en Alemania destacan la pro-
teccion de la persona que participa en
experimentos en medicina como la
prioridad. Esto, ciertamente, concuerda
con el objetivo de la practica médica:
promover la salud y el bienestar del
paciente individual. Pero un médico
que investiga se encuentra, por el con-
trario, en un dilema, dado que la inves-
tigacion tiene como meta la generacion
de nuevos conocimientos o el bienestar
de futuros pacientes. Este conflicto
entre el bienestar del paciente indivi-
dual y los intereses de la ciencia médi-
ca es en realidad insoluble y demanda,
por eso, reglas legales y lineamientos
éticos (Mieth, 2002).

La Constitucion alemana se basa en
imprescriptibles derechos humanos,
categorialmente validos, que no pueden
ser transgredidos: por ejemplo el dere-
cho a la vida y a la integridad fisica, asi
como el derecho a la libertad
(Grundgesetz fiir die Bundesrepublik
[1949]). De esto se deriva el derecho al
cuidado de la salud y a la aprobacion
informada y voluntaria por parte del
paciente, en los casos en que sea nece-
saria la intervencion en su integridad fi-
sica o psicoldgica. Asimismo, la ley
asegura el derecho a la autodetermina-
cion informada y al cuidado de las
informaciones referidas a la personay a
su salud (Bundesdatenschutzgesetz,

1978). Ademas, algunas leyes especifi-
cas, la Gesetz iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln (2005) y la Gesetz iiber
Medizinprodukte (2002), son leyes que
regulan el ensayo de nuevos medica-
mentos o productos médicos en los
seres humanos. Asi, la investigacion en
seres humanos debe ser permitida solo
cuando los nuevos conocimientos no
puedan ser obtenidos de otra manera —
por ejemplo, a través de la experimen-
tacion en animales— y con la condicion
de que los riesgos previsibles y las
eventuales molestias de las personas
con las cuales se lleva a cabo la investi-
gacion sean “médicamente aceptables”
en relacion con los probables beneficios
del proyecto de investigacion.

Recomendaciones éticas de natura-
leza profesional, como las directivas de
la Camara Federal de Médicos
(Bundesirztekammer) o la Declaracion
de Helsinki del 2008, una recomenda-
cion internacional de la Federacion
Mundial de Médicos para la investiga-
cion con seres humanos ofrecen crite-
rios valorativos y planteamientos adi-
cionales (World Medical Association,
2008).

En Alemania el principal requisito
formal que debe satisfacer un proyecto
de investigacion es su aprobacion a
través de una comision de ética. En el
caso de ensayos de medicamentos o de
evaluacion de productos médicos la
comision debe dar un voto positivo en
aspectos médicos, legales y metodolo-



gicos. En todas las otras formas de la
investigacion en seres humanos la co-
mision ética tiene solo estatus de ase-
sora. De acuerdo con una sugerencia de
la Declaracion de Helsinki de 1975 de-
berian fundarse comisiones éticas
interdisciplinarias a fin de dictaminar
sobre proyectos de investigacion médi-
ca en seres humanos.

La Camara Federal de Médicos
implement6 la recomendacion de la
Federacion Médica Mundial a mediados
de la década de 1980. Las comisiones de
gtica estan constituidas por alrededor de
10 miembros, de los cuales la gran ma-
yoria proviene de la medicina. Pero
también otras disciplinas, como el Dere-
cho, la Biometria, la Teologia y la Filo-
sofia, estan parcialmente representadas.
Esta comision ética de investigacion
forma parte en unos casos de una Facul-
tad de Medicina y la integran sobre todo
médicos con actividad docente, o esta
ubicada en las asi llamadas camaras de
cada uno de los estados alemanes. En
este caso, los médicos de un determina-
do estado federal alemén conforman la
mayoria de sus integrantes. Esta estruc-
tura de la comision es considerada como
una forma de autorregulacién y auto-
control profesionales.

Las comisiones éticas de investiga-
cion tienen asi una funcién clave y su
conformacion, forma de trabajo y crite-
rios de decision son determinantes para
su trabajo independiente y competente.
Sin embargo, en Alemania siempre sur-
gen voces criticas sobre el particular,
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porque el proceso mediante el cual se
toman decisiones no esta claramente
reglamentado (;es requisito el voto de
mayoria o no lo es?, ;como se debe
proceder cuando hay un dictamen en
minoria?), porque los criterios de deci-
sion varian (por ejemplo, unos estan
mas orientados al plano legal en tanto
que otros lo estdn mas al ético) y por-
que los miembros de la comision
muchas veces son (cercanos o lejanos)
colegas de quienes presentan el pro-
yecto de investigacion y, debido a ello,
su independencia puede encontrarse
mediatizada. Asimismo, se critica que
solo se suele evaluar el proyecto en sus
comienzos, pero que no hay ninguna
supervision en el transcurso y en el
final de este.

Por ultimo, debe sefialarse que el
financiamiento de las comisiones de
¢tica no estd reglamentado. Estas co-
misiones se financian en parte con
subvenciones de facultades médicas o
de las camaras médicas federales,
esto es entidades de derecho publico,
pero también en una buena medida a
través de la evaluacion de solicitudes
para la investigacion de medica-
mentos y productos médicos. Esto ha
dado lugar a una competencia entre
las diferentes comisiones, pues exis-
te —bajo ciertas condiciones— algtn
interés econdmico para no derivar,
por ejemplo, solicitudes de investiga-
cion provenientes de la industria far-
macéutica a otras comisiones que
pudieran ser menos rigurosas en los
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aspectos de valoracion legal y critica,
perdiendo asi la posibilidad de even-
tuales ingresos.

ALGUNAS MODIFICACIONES EN LAS
REGLAMENTACIONES LEGALES Y
PROFESIONALES EN LOS ULTIMOS
DIEZ ANOS

En los ultimos diez afios se han produ-
cido modificaciones en las recomenda-
ciones europeas (Europdisches Parla-
ment, 2001), en las normas legales en
Alemania (Gesetz iiber den Verkehr
mit Arzneimiteln, 2004; Rothaar, 2006)
y en los codigos de ética. Estos cam-
bios deben ser valorados criticamente,
porque han debilitado la proteccion del
sujeto experimental. En lo que sigue se
presentaran las tres modificaciones
centrales.

Supresién de la diferencia entre la
investigacion terapéutica y la no
terapéutica

La diferencia entre la investigacion
terapéutica y la no terapéutica, tal como
fue incluida en la Declaracion de
Helsinki pero también en leyes nacio-
nales, ha sido en gran medida aban-
donada. Es desde el punto de vista de la
ética algo muy criticable. Pues, aunque
en la practica la frontera entre una y
otra no siempre puede ser precisada con
claridad, para la valoracion ética consti-
tuye una gran diferencia si los pacientes
que participan en un proyecto de inves-
tigacion pueden tener la esperanza de

alguna mejoria de su propio estado de
salud o si, desde un inicio, estd claro
que solo los futuros pacientes o la
sociedad podran disfrutar de los poten-
ciales beneficios de ella.

El hecho de que algunos proyectos
de investigacion no puedan ser clasi-
ficados de manera clara como proyec-
tos terapéuticos o no terapéuticos (en
parte porque una nueva forma de tra-
tamiento que es evaluada posiblemen-
te no llegue a tener utilidad alguna o
solo una utilidad terapéutica muy
pequeiia), no puede ser el fundamento
para abandonar o descuidar la interro-
gante ética acerca de la determinacion
de quién sera el beneficiario (o even-
tualmente el perjudicado) con el estu-
dio que se pretende llevar cabo. Mas
bien, la respuesta clara a esa pregunta
es la base para una adecuada valora-
cion médica, tanto objetiva como
¢tica. La valoracion ética de un pro-
yecto de investigacion clinica depen-
dera de si los pacientes que participan
en ¢l pueden esperar algiin beneficio
potencial para ellos, o si solo las futu-
ras generaciones seran las que disfru-
ten de los beneficios provenientes de
sus resultados. Los pacientes que
padecen de una enfermedad incurable
y que participan como probandos en
un proyecto de investigacion acerca
de un nuevo tratamiento porque tie-
nen la esperanza de una mejoria de su
propio estado, bajo determinadas cir-
cunstancias podran tolerar mayores
molestias y asumir riesgos mas eleva-



dos dado que la enfermedad supone

para ellos una severa limitacion en su
calidad de vida.

Si, empero, los médicos en su rol de
investigadores solicitan a sus pacientes
o a determinadas personas que partici-
pen en un proyecto de investigacion no
terapéutica, los pacientes saben que asu-
men de manera unilateral solo molestias
y riesgos en beneficio de otros. Por ello,
en la investigacion no terapéutica los
potenciales riesgos y molestias tienen
que ser minimos, pues no se puede jus-
tificar la permanente exposicion de la
salud y el bienestar de una persona a
riesgos y potenciales peligros.

El cuidado de la persona experi-
mental ante los riesgos y peligros indu-
cidos por la investigacion tendria toda-
via que ser mayor si los médicos no
pueden contar con personas sanas en
un proyecto de investigacion no tera-
péutica, de modo tal que solo sus pa-
cientes pueden ser los sujetos experi-
mentales. Por un lado, los pacientes
estan ya, debido a su enfermedad, debi-
litados y expuestos a peligros; del otro,
se encuentran en una situacion de
dependencia con respecto a sus médi-
cos tratantes y confian en que estos les
prescribiran el mejor tratamiento.

Pero, ademas, la relacion médico-
paciente podria también ser el motivo
por el cual vacilen en decir no, es decir
en negarse a participar en un proyecto
de investigacion, si su médico tratante
le sugiere formar parte de este en cali-
dad de probando.

Investigacién médica en seres humanos en Alemania

En general, la clarificacion de la
pregunta acerca de si los sujetos expe-
rimentales o pacientes tienen que espe-
rar ventajas o dafos, y en qué forma,
debe estar en el primer lugar, debido al
necesario cuidado y a los derechos que
posee todo sujeto experimental. El mé-
dico investigador debe informar seria y
responsablemente a sus pacientes, ofre-
ciéndoles una respuesta lo mas clara
posible acerca de como y en qué medi-
da podrian esperar algunas ventajas de
su participaciéon en un proyecto de
investigacion.

Sin embargo, si la diferenciacion sis-
tematica entre la investigacion terapéu-
tica y la no terapéutica estd ausente, y
por tanto también lo esta la preocupa-
cion por determinar la naturaleza del
proyecto, entonces los objetivos pueden
ser poco transparentes, tornando suma-
mente dificil la valoraciéon ética para
todos los participantes.

Investigacién no terapéutica con
grupos especiales de riesgo

En los ultimos afios es posible observar
que han disminuido el cuidado y la
preocupacién por los grupos que se
encuentran en particular estado de ries-
go. Esto se evidencia en el ambito euro-
peo, por ejemplo en la llamada Conven-
cion de Bioética de 1997 (Europarat,
1997), o en los lineamientos acerca de la
aplicacion de una “Buena Practica
Clinica” (GCP) (Europdisches Parla-
ment und der Rat der Europédischen
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Union, 2001). Ambas aprueban, en
determinadas circunstancias, la investi-
gacion en niflos que no traerd ningin
beneficio para ellos. La Convencion de
Bioética permite como excepcion tam-
bién la investigacion no terapéutica en
pacientes que no estdn en condiciones
de dar su aprobacion para participar en
ella: pacientes con enfermedades neu-
rologicas o psiquidtricas o personas con
retardo mental.

Que estos grupos de personas parti-
cularmente expuestas a riesgos pueden
ser sistematicamente objeto de investi-
gacion, lo demuestran ademas algunas
nuevas reglamentaciones nacionales.
Asi, por ejemplo, en Canadd y en Ho-
landa hay una reglamentacion especial
para la investigacion en pacientes que
no estan en condiciones de dar su acep-
tacion (van Dijk et al., 2003; Law of
Medical Research Council of Canada,
1998).

Alemania no ha ratificado hasta
ahora la Convencion de Bioética de la
Unién Europea, porque en ella esta
permitida la investigacion no terapéuti-
ca en pacientes imposibilitados de dar
su aprobacion debido a su precario
estado de salud (por ejemplo, personas
con demencia u otro tipo de severos
problemas psicolégicos). Al mismo
tiempo, con motivo de la renovacion
de las leyes de medicamentos en el afio
2005, a iniciativa de la Reglamentacion
Europea para la buena practica clinica,
se suscitd un intenso debate politico,
que concluy6 permitiendo la investiga-

cion no terapéutica en menores de edad
bajo determinadas condiciones.

Disero de placebo en presencia de
una terapia efectiva

Hasta el afio 2000 la Declaracion de
Helsinki, el codigo internacional de la
Federacion Médica Mundial, excluy6
los grupos placebo, es decir los seudo-
tratamientos, en la medida en que habia
una terapia estandar probada. Por cier-
to, se permitian los grupos placebo en
un disefio de investigacion cuando nin-
gun tratamiento efectivo existia y se
debia investigar si una nueva terapia
era mas eficaz que no llevar a cabo tra-
tamiento alguno, o un seudotrata-
miento. Un comentario en una nota de
pie de pagina de la Declaracion de
Helsinki del 2002 presentd un cambio
considerable de posicion. Esta adicion
permitia, bajo determinadas circuns-
tancias, evaluar nuevas terapias con
respecto a un placebo, aunque exista un
tratamiento estandar; esto es, cuando
las condiciones cientificas hacian nece-
saria tal investigacion o cuando no era
de esperar para el paciente algin riesgo
o dano irreversible. En especial la rela-
cion de las dos condiciones a través de
una “o0” fue critica, dado que de esta
manera el bienestar de la persona que-
daba subordinado a los logros cientifi-
cos en materia de conocimiento. La
nueva version de la Declaracion del
2008 confirmé —a pesar de la critica
internacional existente— este modo de
ver las cosas. Solo se agregd: “extreme



care must be taken to avoid abuse of
this option”.

Con la férmula best current proven
intervention la Declaracion determin6
el mejor estindar como comparacion
para estudios clinicos. Sin embargo,
hay regiones en el mundo en las cuales
no se dispone de excelentes estandares
médicos. Queda librada a la interpreta-
cion esta frase, si con la determinacion
a la mejor intervencion asegurada en
paises con deficientes sistemas de sa-
lud el segundo mejor estandar debe ser
tomado en cuenta o igual un grupo pla-
cebo puede considerarse como apro-
piado.

En general, en la Declaracion de
Helsinki esta frase significa la legiti-
macion del disefio experimental con un
grupo placebo que a lo largo de la dura-
cion del experimento no recibe ni el
tratamiento efectivo ni el nuevo trata-
miento, que podria ser potencialmente
efectivo.

TRES ARGUMENTACIONES ETICAS

Las modificaciones antes sefialadas
son indicadores de la tendencia a con-
ceder mayor significado a la ventaja
potencial de la generacion de nuevos
conocimientos y de la investigacion
terapéutica para futuros enfermos que a
la consideracion de los malestares y
riesgos del sujeto de ensayo individual.

Esto puede llevar a una limitacion de
los derechos individuales. En el lengua-
je técnico de las teorias y las argumen-

Investigacién médica en seres humanos en Alemania

taciones éticas es posible decir que se
registra un cambio de los siguientes tres
tipos de argumentos: argumentaciones
deontoldgicas basadas en el derecho, ar-
gumentaciones contractualistas y argu-
mentaciones utilitarias (teleologicas).

Argumentaciones basadas en el
derecho

Los derechos humanos individuales se
basan en el principio de que cada per-
sona tiene un valor en si misma y no
puede ser instrumentalizada por otros
(tradicion kantiana). Ademas, hay una
jerarquia de derechos morales indivi-
duales: el derecho al cuidado de la vida
y el del acceso a un buen sistema de
salud son los mas elevados, asi como el
derecho a la integridad fisica y psiqui-
ca. Al cuidado de estos derechos indi-
viduales debe dedicarsele toda suerte
de atenciones. Los derechos individua-
les fundamentales tienen un valor
categorico, esto es que son indepen-
dientes del valor que los demas conce-
den a un individuo.

Los problemas de tal argumenta-
cion son, entre otros, los siguientes: los
derechos fundamentales deben ser
interpretados y aplicados. En caso de
un conflicto entre los derechos basicos
de varios individuos, se necesitan
reglas de valoracidon adicionales y la
consideracion del contexto especifico.
Por esto, la argumentacion con dere-
chos humanos debe también ser enri-
quecida con otros criterios éticos, y
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estos deben ser debidamente funda-
mentados.

Un problema adicional consiste en la
implementacion de los derechos huma-
nos. Aunque las normas de los derechos
humanos tienen una validez irrestricta,
su cumplimiento no siempre estd garan-
tizado en la practica. Muchas veces son
posibles solo pequefios pasos en la di-
reccion correcta, y en esos casos los de-
rechos humanos sirven solo como “ideal
correctivo”. Sin embargo, una practica
inhumana no pone en duda la validez de
la norma moral. Mas bien esas normas,
en el caso de transgresiones de los dere-
chos humanos, exigen una modificacion
de la praxis.

Argumentaciones contractualistas

En las teorias contractualistas los acto-
res estratégico-racionales encuentran
un consenso. Ninguno de los partici-
pantes estéa obligado a suscribir un con-
trato. Determinados contenidos o nor-
mas del acuerdo se basan en la concor-
dancia de los socios sobre el particular.
Su contenido no es por tanto criticable
desde afuera, sino que depende del cri-
terio de los miembros del contrato. En
esta argumentacion el acuerdo infor-
mado del partner en el contrato o de la
persona que participa en el experimen-
to se halla en el centro de todas las
consideraciones.

Esta es también la tUnica justifica-
cion para que los contenidos o normas
acordados tengan validez. La autoridad

moral descansa por ello en los respecti-
vos participantes y en el acuerdo al que
han llegado.

Desde el punto de vista critico, es
cuestionable la suposicion de que las
normas éticas y las valoraciones solo
puedan ser legitimadas a través de
acuerdos facticos o tedricos entre indivi-
duos con intereses propios. Posiciones
controversiales o intereses que no pue-
den conciliarse no pueden explicarse a
través de este enfoque. La perspectiva
moral se acomoda a los acuerdos, a los
cuales no puede agregarse ninguna pers-
pectiva critica adicional.

En la investigacion médica en seres
humanos esta argumentacion se carac-
teriza por un marcado entusiasmo en lo
que se refiere a la aprobacion informa-
da de la persona para participar en un
proyecto de investigacion. Un proble-
ma de tal argumentacion consiste en
que el interlocutor informado y auténo-
mo constituye en realidad un requisito
previo. Ahora bien: ;como controlar
sin embargo la asimetria en lo que se
refiere a poder e informacion existente
entre el médico y el paciente, o entre el
investigador como experto y el proban-
do como lego? Es dificil saber en qué
medida los pacientes que participan en
un estudio clinico estan en verdad
informados y realmente participan de
manera voluntaria en un proyecto de
investigacidén, cuando se solicita la
colaboracion de ellos en el marco de un
tratamiento y ninguna otra regla ética
es considerada aparte de la del derecho



a la propia determinacion. Pues otras
normas éticas, como el cuidado de la
vida y de la salud de la persona, la va-
loracidn ética del objetivo de investiga-
cion y la valoracion de las ventajas y
desventajas para los afectados, no estan
incluidas en este enfoque contractual.

Argumentaciones utilitarias

La norma maxima en las teorias utilita-
ristas es el principio de la maximiza-
cion de la utilidad comun de todos los
participantes. La definicion de “utili-
dad” varia y puede dar lugar a numero-
sas discusiones. Asi, por ejemplo, la
recuperacion del deseo de seguir
viviendo y la evitacion del dolor cuen-
tan como utilidad, pero también los
afios de vida ganados o la conservacion
de facultades cognitivas, y aun es posi-
ble expresar esa utilidad en categorias
financieras cuantificables.

Problemas de esta argumentacion
son, entre otros, los siguientes: la justi-
ficacion de la maximizacion del prove-
cho o utilidad no es suficiente cuando
se argumenta solo empiricamente. Esto
es, la suposicion de que la mayoria de
personas solo busca el placer y evitar el
dolor puede ser cuestionada en su vali-
dez. De otro lado, se pasa de largo fren-
te a la diferencia sistematica entre ética
y moral y entre el ser y el deber.
Aquello que desde el angulo ético es
bueno y correcto no se puede determi-
nar sencillamente a través de lo empiri-
co y de los hechos humanos facticos.

Investigacién médica en seres humanos en Alemania

También la determinacion del conte-
nido de la utilidad o provecho es siem-
pre cuestionable, porque depende de
valoraciones sociales y de definiciones
establecidas por la mayoria. En general,
una argumentacion utilitaria corre el
peligro de que determinados individuos
con necesidades basicas sean dejados de
lado porque ellos no significan nada ni
tienen peso alguno en la suma de las uti-
lidades totales. En otras palabras, los de-
rechos humanos basicos no estan garan-
tizados con este enfoque. En la investi-
gacion en seres humanos existe la ten-
dencia a considerar como muy elevada
la utilidad potencial de un proyecto de
investigacion —por ejemplo, a través
del desarrollo de una posibilidad de tra-
tamiento para una enfermedad hasta
entonces incurable— y, basado en la
posibilidad de éxito, justificar grandes
riesgos y malestares a un grupo de per-
sonas que sirven como sujetos experi-
mentales de esa investigacion.

PRIORIDADES MODIFICADAS EN LAS
ARGUMENTACIONES COMO PROBLEMA
ETICO

Ciertamente, en la investigacion en
seres humanos siempre hay una mezcla
de las tres argumentaciones previa-
mente mencionadas. Esto caracteriza
este campo de la ética aplicada, pues la
investigacion en seres humanos es
siempre un compromiso entre el cuida-
do individual y el provecho de la tera-
pia y una utilidad comun.
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Sin embargo, en Alemania y en las
versiones de la Declaracion de Hel-
sinki tuvo prioridad durante décadas la
argumentacion basada en los derechos
individuales, la deontologica. Las dos
otras argumentaciones tuvieron un rol
subordinado. Desde hace algunos afios,
sin embargo, aparecen con mas fre-
cuencia los argumentos de la contrac-
tualizacion o del utilitarismo en primer
lugar.

Graves efectos colaterales para
pacientes en la investigacién clinica

La argumentacion contractualista ocupa
el primer lugar cuando debe ser pro-
bado un medicamento para pacientes
gravemente enfermos, a pesar de que
ocasione severos efectos colaterales o
pueda traer consigo el riesgo de un
acortamiento de la vida. La pregunta
acerca de si un proyecto debe ser lleva-
do a cabo es respondida con el hecho de
que se cuenta con la aprobacion del
paciente, que esta, ademads, debidamen-
te informado.

Se extrafia en estas circunstancias
una valoracién previa por parte del in-
vestigador acerca de si el medicamento
debe en absoluto ser verificado. Cierta-
mente, se trataria en este caso de inves-
tigacion terapéutica, por lo tanto exis-
tiria la posibilidad de que algunas per-
sonas que participaran en el proyecto
pudieran beneficiarse. Pero el interro-
gante acerca de si, por ejemplo, una pro-
longacion de la vida de unos 10 dias jus-

tifica la administracion de un medica-
mento que puede traer consigo graves
consecuencias colaterales, es algo que el
investigador debe contestar. Si todas
estas preguntas éticas quedan sencilla y
llanamente “solucionadas” por el hecho
de que la persona estd informada y se le
deja a ella la posibilidad de decidir su
participacion en el experimento, enton-
ces la teoria contractualista es la que
esta predominando.

Desde el punto de vista ético esto es
problematico, porque en la investiga-
cion clinica el paciente debe ser invita-
do para participar en un ensayo, y €l se
halla en una situacion de dependencia
del médico tratante y del hospital en el
que se encuentra. Y en parte, ademas,
en una situacion sin salida en la cual
debe recurrir a cualquier posibilidad
terapéutica, si bien no existe ninguna
posibilidad de curacion.

Sin embargo, referirse sencillamen-
te al derecho de cada persona a tomar
decisiones puede ser problematico
cuando se trata de personas sanas. Pues
ellas, como legos, no siempre estan en
condiciones de valorar correctamente
el aspecto cientifico del experimento,
sino que deben guiarse por las informa-
ciones y las valoraciones del riesgo que
llevan a cabo. Una simple argumenta-
cioén de corte contractualista no basta
en la investigacion, puesto que el médi-
co siempre debe garantizar que la vida
de la persona, de acuerdo con su valo-
racién, no sea dafada, o que ella no
corra algun riesgo que ocasione perjui-



cios permanentes a su salud. Los
investigadores experimentales respon-
sables deben también tomar una deci-
sion previa de corte técnico y ético, la
cual debe ser formulada explicitamen-
te. Si por medio de un desplazamiento
del peso de los argumentos, son la in-
formacién y aprobacion del sujeto
experimental lo decisivo, entonces se
asigna a la persona demasiada respon-
sabilidad. En lugar de esto es necesario
que el investigador lleve a cabo previa-
mente una valoracion de los potencia-
les dafos y riesgos individuales, dejan-
do de lado sus intereses de investiga-
cion y teniendo el respeto debido de los
derechos individuales basicos de la
persona investigada.

Investigacién clinica no terapéutica
en nifos

Hasta ahora se ha hablado de la inves-
tigacion terapéutica que se lleva a cabo
en pacientes que esperan obtener algu-
nos beneficios de ella. Sin embargo,
muchos proyectos de investigacion son
proyectos de investigacion no terapéu-
tica, en los cuales se sabe que la mayo-
ria o todos los pacientes no obtendran
ningun beneficio personal.

Hasta el afio 2004, en Alemania
estaba prohibida la investigacion no
terapéutica en nifios. Desde entonces
estd permitida, porque se ha seguido en
esto las indicaciones de la Unién
Europea de la buena practica clinica,
bajo el supuesto de que los riesgos y
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dafios para los nifios sean minimos, el
estudio no pueda ser llevado en adul-
tos, exista un grupo que pueda benefi-
ciarse en funcion de la edad o de la
enfermedad, y el beneficio cientifico
que se espera alcanzar sea alto.

Sucede, sin embargo, que la inter-
pretacion de lo que es “minima moles-
tia” o “minimo riesgo”, puede realizar-
se dentro de margenes conceptuales
muy amplios.

Tomemos un ejemplo: Para un estu-
dio ortopédico de ligeras deformaciones
de la articulacion de la cadera, que en la
edad infantil no provocan sintomas cli-
nicos pero que son visibles a través de
los rayos X, se necesita una radiografia
de la pelvis del niflo, lo cual no le trae
ningun beneficio. ;Supone esta radia-
cién adicional un riesgo minimo para el
nifio? En Alemania se niega esta pre-
gunta. Se podria, por ejemplo, utilizar
otro procedimiento para este proyecto,
por ejemplo la resonancia magnética,
pero que esta asociada a mayores costos.
Mas aqui surge la pregunta de lo que se
le puede demandar a una persona. Dado
que los nifos pequefios o especialmente
angustiados pueden experimentar esta-
dos de ansiedad o incluso presentar cua-
dros de panico con esta técnica, antes se
les deberia suministrar al nifio un tran-
quilizante. Aunque en este ltimo caso
se puede discutir si hay o no dafios mini-
mos, estos proyectos son aceptados
recién desde el 2005. Antes se podia
investigar con nifios solo cuando existia
la posibilidad de que la intervencion
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investigatoria trajera algun beneficio
para €l. Esto es, a su propia salud.

La modificacion de la ley de los
medicamentos en Alemania en el afio
2004 fue precedida por numerosos y
encendidos debates, pues la investiga-
cién no terapéutica en niflos solo se
justifica cuando se destaca la utilidad
para los futuros enfermos, y a esa utili-
dad se le concede gran valor. Con ese
cambio de peso de una argumentacion
basada en los derechos a una que des-
taca el provecho para la comunidad
va aparejada a la tendencia a minimizar
determinados malestares y riesgos
que pueden afectar a la persona en la
investigacion no terapéutica, debido a
los futuros beneficios que se espera
conseguir.

Otra argumentacion que tiene raices
contractualistas pero que al mismo
tiempo introduce el aspecto de justicia
en la igualdad de oportunidades sefiala,
algo cinicamente, que a los nifios asi
como a las personas que no son capa-
ces de tomar decisiones por si solas de-
bido a retardo mental no se les debe
privar de la oportunidad de someterse
de manera altruista a fines de investi-
gacion. Ademas, es de esperar en la
investigacion clinica frecuentemente
un beneficio grupal para personas en la
misma edad o con una enfermedad
similar y, por lo tanto, se puede partir
de una solidaridad de grupo.

Lo real es que no se puede presupo-
ner la capacidad para una aprobacion
informada en pleno sentido en nifios y

en personas adultas con retardo mental.
Ya solo la pregunta acerca de si perci-
ben algo como un malestar ligero o un
riesgo minimo, querrian ellos mismos
evaluarlas desde su perfecto derecho a
un punto de vista subjetivo, indepen-
dientemente del juicio de los médicos
expertos. Ademas, un individuo capaz
de tomar decisiones probablemente no
permitira que sean otros los que deci-
dan cuando y donde debe €l actuar al-
truistamente. Mas bien, ¢l querria ha-
cerlo de acuerdo con sus criterios.

A la posibilidad de que un ser hu-
mano determine qué es el comporta-
miento altruista se opone el peligro de
que personas que no desean ser parte
de un experimento sean incluidas, solo
porque extrafios —aunque sean exper-
tos— son del parecer de que los peli-
gros y riesgos del sujeto experimental
son necesarios, tomando en considera-
cion los probables beneficios que otros
pueden obtener.

Investigacién no terapéutica y
aprobacién informada de los adultos

No solo en los nifios sino también en los
adultos la investigacion no terapéutica
puede ser controversial. Asi, por ejem-
plo, un proyecto de investigacion con el
objetivo de averiguar como un paciente
con cancer al colon puede ser menos
afectado por la enfermedad de altura
seria relevante solo para pacientes futu-
ros, que desean llevar a cabo un gran
viaje a las montafias, probablemente en
el extranjero. Los probandos mismos



serian elegidos por su enfermedad de
cancer para el proyecto de investiga-
cion, y esta podria ocurrir en una cama-
ra de presion. En un proyecto de esta
indole estaria por tanto garantizado el
cuidado de la vida de la persona, si el
paciente antes ha sido minuciosamente
examinado en materia de problemas
coronarios y circulatorios. Pero los pro-
blemas vinculados a la escasa presencia
de presion aérea no pueden de ninguna
manera estar asociados a beneficio algu-
no. El proyecto de investigacion solo se
podria justificar por el beneficio que
tendrian los futuros pacientes.

Un argumento utilitario como este
es problematico porque los potenciales
beneficios de los futuros pacientes con
este proyecto no consisten en la mejo-
ria de la terapia contra el cancer, sino
mas bien en el que los pacientes de
cancer en el futuro puedan ser aseso-
rados mejor en referencia a viajes a
zonas elevadas.

Se podria argumentar que en este
proyecto no terapéutico, las molestias,
nauseas y dolores de cabeza solo son
pasajeros y de ninguna manera arries-
gan la vida y la salud de la persona, y
que el paciente puede tomar por si solo
su decision.

Pero, de otro lado, podria pregun-
tarse si el beneficio que persigue el
proyecto de investigacion justifica las
limitaciones del bienestar del paciente.
Una argumentacion simplemente con-
tractualista en estos proyectos no for-
mularia ninguna objeciéon. En una ar-
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gumentacion utilitarista se podria dis-
cutir sobre el valor de la utilidad de los
futuros pacientes en comparacion con
las molestias actuales de los pacientes
de cancer. En una argumentacion basa-
da en el derecho se podria investigar
médicamente de un modo detenido si
los pacientes de cancer pueden ser so-
metidos a riesgos y malestares que no
siempre son minimos y, por lo tanto,
dado que el tema no es urgente, lo ade-
cuado es que no sean sujetos de un pro-
yecto de esta indole.

Preguntas éticas en la investigacion
con grupos placebo

Finalmente, quiero presentar un ejem-
plo de por qué algunos disefios de in-
vestigacion que contienen un grupo
placebo son, desde el angulo ético, pro-
blematicos. Desde el punto de vista
metodologico un disefio de investiga-
cion al azar, controlado y doble ciego a
través de la presencia de un grupo pla-
cebo, concede un elevado nivel de sig-
nificacion, o permite emplear un niime-
ro reducido de personas.

Esto significa que el proyecto de
investigacion puede desarrollarse du-
rante un tiempo breve y por lo tanto
originar menores costos. Ademas, esta
la regla de oro garantizada con sus
resultados y su rigor metodologico.
Desde el punto de vista metodologico y
pragmatico los disefios de investiga-
cioén con un grupo placebo son también
deseables. Sin embargo, desde el punto
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de vista ético las cosas se ven de otro
modo.

No problematico es un grupo place-
bo para la supervision de un nuevo tra-
tamiento o de un nuevo medicamento, si
los beneficios todavia no estan asegu-
rados o si los efectos colaterales no
estan suficientemente evaluados y no
hay una terapia efectiva. En este caso,
las personas experimentales o los pa-
cientes que forman parte, por un proce-
dimiento al azar, del grupo placebo, son
un grupo control, los cuales ni estan
sometidos a un riesgo ni tampoco tienen
que renunciar a una terapia efectiva.

Otro es el caso en la valoracion éti-
ca, cuando, por ejemplo, un nuevo me-
dicamento contra la depresion es com-
parado con uno ya evaluado, que se
obtiene en el mercado, a fin de hallar si
el nuevo medicamento es quizds mas
efectivo. Si se incorpora en este disefio
un grupo de placebo en el cual pacien-
tes depresivos permanecen sin ser tra-
tados aunque el medicamento antide-
presivo que funciona ya existe, enton-
ces esto es desde el punto de vista ético
problematico. Por un lado, porque un
paciente depresivo y posiblemente sui-
cida bajo determinadas circunstancias
permanece sin ser tratado y, por otro,
porque la pregunta de la efectividad del
nuevo medicamento también se puede
responder sin necesidad de recurrir a
un grupo placebo, aunque con el costo
de un menor nivel de significacion.

Para los pacientes en el grupo pla-
cebo seria el proyecto probablemente

un experimento no terapéutico; para
los pacientes en los dos grupos de
intervencion un experimento terapéuti-
co. Para los pacientes del grupo place-
bo el cuidado de su salud y de su vida
no estaran en el primer lugar. Mas bien
para la conservacion de un grupo pla-
cebo en este proyecto de investigacion
solo seria adecuada una argumentacion
utilitaria, la cual tiene que ver con el
mayor nivel de conocimiento.

Igualmente problematicos pueden
ser los grupos placebo en la cirugia.
Todavia en el afio 2000 algunos médi-
cos cirujanos se expresaron en
Alemania en contra de la cirugia place-
bo (Uhl et al., 2000). En Estados Uni-
dos se habian producido algunas inter-
venciones de esta naturaleza, en las
cuales los pacientes solo en apariencia
recibieron una intervencion quirtrgica.
Ellos fueron anestesiados para poder
llevar a cabo un corte superficial, que
les hacia creer que habian sido opera-
dos como otros pacientes. De esta ma-
nera se queria determinar si algunas
intervenciones quirirgicas son mas
efectivas que la ausencia de tratamien-
to u otras formas de tratamiento con-
servativo. En el marco de los esfuerzos
por una medicina mas basada en evi-
dencias, de nuevo hay desde hace algu-
nos afios, también en Alemania, pro-
yectos de investigacion que contienen
cirugia placebo. Ahora bien, es segura-
mente una cuestion de valoracion si el
paciente merece un pequefio malestar
y el riesgo de una anestesia.



Se podria sefalar que es posible que
a ellos se les ahorra un efecto dafiino de
mayor medida. Desde el punto de vista
del cuidado del paciente esta valora-
cion seria sin duda alguna justa. Sin
embargo, surge aqui de nuevo la pre-
gunta de las alternativas por evaluar
antes de que un paciente por motivos
de investigacion sea sometido a riesgos
perioperativos. ;Por qué no se puede
probar, como hasta ahora, una terapia
quirurgica contra una “espera calma-
da”, u otro tratamiento convencional?
El deseo de un disefio de investigacion
que se aproxime al ideal cientifico del
experimento, y el esfuerzo de una
medicina mas basada en evidencias,
constituyen sin duda la base para la
modificacion de la practica de investi-
gacion en la cirugia. Asi se manifesta-
ron en Alemania el 2004 algunos reco-
nocidos médicos a favor de la cirugia
placebo (Seiler et al.,, 2004). Sin
embargo, se muestra también en ese
desarrollo que el criterio de la base en
evidencias o el de la elevada significa-
cion de los resultados —ambos en rea-
lidad claves para la utilidad comtn y la
ganancia de nuevos conocimientos que
puede redundar en beneficio de los
futuros pacientes— han ganado en sig-
nificado. Por su parte, ha retrocedido la
consideracion hacia el probando indi-
vidual y su realidad.

Evidentemente problemadtico desde
el punto de vista del cuidado del pacien-
te es un disefio quirargico placebo cuan-
do, por ejemplo, en un derrame cerebral
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agudo, ademas del tratamiento medica-
mentoso se aplica una estimulacion
electronica cerebral como tratamiento
adicional, y esta es comparada con un
grupo de pacientes que no solo recibe el
tratamiento medicamentoso clasico
sino, ademas, como en el caso del ver-
dadero grupo de intervencion, recibe
una pequefa intervencion quirdrgica
cerebral, que debe simular una esti-
mulacion electronica cerebral. Este
grupo placebo recibe en verdad el trata-
miento; es decir, no se le priva de nin-
guna terapia efectiva. Pero es sometido
a un riesgo a través de la intervencion
microquirdrgica sin que pueda esperar
beneficio terapéutico alguno. A esto se
agrega que se trata, en el caso del grupo
placebo, de una investigacion no tera-
péutica en pacientes en los cuales, debi-
do al agudo derrame cerebral padecido,
no se puede dar por sentado que posean
la capacidad para evaluar su situacion y,
consecuentemente, dar su aprobacion
informada al experimento al cual son
sometidos.

A favor del tratamiento placebo
habla el método objetivo que permite
maximizar el nivel de significacion
de los resultados. Sin embargo, esta
forma de microcirugia a la que se so-
mete el grupo placebo esconde el ries-
g0 —aunque pequefio— de un derra-
me cerebral o de una embolia.

Si se quiere dar pleno significado al
cuidado del paciente deberia procederse
a llevar a cabo este disefio de investiga-
cion sin la forma de una intervencion
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placebo. Entonces se necesitaria, para
una comparacion de la terapia estandar
con una nueva, una mas amplia forma
de terapia sin grupo placebo, de un ma-
yor numero de pacientes para la misma
significacion estadistica (y bajo condi-
ciones también una mas larga fase
experimental) o se deberia aceptar un
menor nivel de significacion.

CONCLUSION

En la investigacion médica en seres
humanos en Alemania se observa la
tendencia a que los derechos individua-
les de los probandos y de los pacientes
en determinados casos son postergados
(Graumann, 2007) en beneficio de un
bien comunitario, sea en la forma de
ganar conocimientos a través de la
investigacion basica o sea en la forma
de beneficio para el grupo, o con otras
palabras, en la forma de nuevas posibi-
lidades terapéuticas para futuros
pacientes o para beneficio de intereses
individuales y colectivos de carrera.

Si se consideran las modificaciones
producidas en el derecho y en las
argumentaciones en los ultimos afios,
por ejemplo que bajo determinadas
condiciones niflos y personas que no
son capaces de tomar decisiones pue-
dan ser incluidas en proyectos de
investigacion no terapéutica, es cierto
que esto puede ser util para otros seres
humanos. Pero esto significa, asimis-

mo, que personas cuyo estado de salud
es particularmente fragil y que re-
quieren cuidados especiales y particu-
lar dedicacion, quedan sometidas a
reflexiones de utilidad para el grupo.
En esto se esconde el peligro de que
personas que no pueden tomar de-
cisiones por si mismas y que tampoco
pueden negarse, sean sometidas a deci-
siones dafiinas tomadas por otros.

Paralelamente a la tendencia a debi-
litar el cuidado y los derechos de las per-
sonas que se encuentran en una posicion
fragil, se establece una cultura de la
autonomia y de la aprobacion informa-
da, que tiende a enfatizar en exceso el
derecho a la autodeterminacion y, asi, a
descartar en buena medida cualquier
otro criterio ético. En la investigacion
médica con seres humanos, el conside-
rar solo el nivel de informacion del
paciente, su capacidad para valorar las
ventajas y desventajas personales y su
disposicion voluntaria a participar en
experimentos, termina limitando su
autonomia mas que reforzandola. Pues
cuando las personas sanas que deciden
participar en un experimento y los
pacientes no pueden confiar en que se
ha llevado a cabo una valoracion res-
ponsable del proyecto de investigacion
en el cual participan, la aprobacién
informada pierde su mas importante
fundamento: la confianza de que los
otros han considerado todas las medidas
de proteccion para ellas y que su bie-
nestar es valorado y respetado.
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