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ETICA Y EXPERIMENTACION MEDICA

J. H. PELAEZ

Los temas médicos han desbordado el ambito
especializado de las publicaciones cientificas y
son noticia de primera pagina en los diarios, re-
cibiendo el mismo tratamiento que el campeona-
to de futbol, el atentado terrorista o el reinado
de belleza. Y asi temas especializados como la
lucha contra el cancer y los estudios sobre el SI-
DA han entrado en la conversacién cotidiana
del gran publico.

En razon del manejo que se hace de la noticia,
las implicaciones éticas escapan al lector co-
rriente, quien carece de los elementos de juicio
para poder asumir una actitud adulta y respon-
sable. ;Cuales son las reacciones mas frecuentes
ante la noticia de las investigaciones médicas?
Unos acogen acriticamente los juicios de valor
transmitidos por las agencias noticiosas; otros
reaccionan rechazando indiscriminadamente el
progreso cientifico, al que consideran diabdlico
y destructor de los grandes valores cristianos;
también se encuentran quienes, desconcertados
ante las nuevas posibilidades de la ciencia, pre-
fieren callar reconociendo asi su incapacidad.

Dentro de este contexto, jcual es el objetivo
que pretendemos en estas paginas? Queremos
explicar con sencillez los elementos esenciales
que entran en el analisis ético de la experimenta-
cién con seres humanos, de manera que el lector
tenga los criterios que le permitan formular jui-
cios de valor maduros y responsables.

Y /cuales son los elementos esenciales? Empe-
zaremos por una clarificacién conceptual: {por
qué la experimentacién con seres humanos?
(cuales son los tipos de experimentacién? Segui-
remos con una presentacion esquematica de los
principales documentos internacionales, el Co-
digo de Nuremberg y la Declaraciéon de Helsin-
ki, que testimonian la madurez ética a que ha
llegado la comunidad médica internacional.
Después haremos la exposicién del concepto
que estd al centro de todo el debate ético-
juridico sobre la experimentacién con seres hu-
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manos; este concepto es el consentimiento.
Luego presentaremos los criterios éticos funda-
mentales que deben ser tenidos en cuenta en el
disefio y realizacién de un experimento. Final-
mente, se plantear4 la problematica de la inves-
tigacién pediatrica.

No buscamos hacer contribuciones éticas ori-
ginales. S6lo nos mueve el interés de colaborar
en la clarificacién de unos criterios. Nada mas.

CONCEPTOS PRELIMINARES

(Por qué la experimentacion con seres
humanos?

El ser humano es un ser que se pregunta el
por qué, el para qué, el como. La capacidad de
preguntar —y de preguntarse— lo distingue de
los demas seres que lo rodean. Las respuestas
que va encontrando constituyen los diversos ti-
pos de conocimiento: respuestas elaboradas me-
diante el sentido comuUn, conocimiento
ilustrado, conocimiento cientifico.

Sin pretender adentrarnos en el dificil y apa-
sionante campo de la Epistemologia, podemos
afirmar que los diversos tipos de conocimiento y
las diversas ciencias tienen sus métodos propios
que garantizan la seriedad y la objetividad de
las conclusiones a las que llegan.

Asi pues, las ciencias tienen su camino propio
para aumentar el caudal de sus conocimientos.
Este camino propio y sistematico se llama in-
vestigacion. Ahora bien, hay muchos tipos de
investigacion, dependiendo de la indole del co-
nocimiento cientifico. Es diferente la metodolo-
gia que siguen el historiador, el lingiista, el
astronomo, el bidlogo, el tedlogo... Por eso la in-
vestigacién no puede ser entendida de manera
univoca sino analoga.

Y una de las formas de investigar, aunque no
la Ginica, es la experimentacién. "Todo el progre-
so humano se habasado en la capacidad de expe-
rimentar de un ser que se hizo inteligente y habil
y puede comenzar a hacer experimentos en el
mundo circundante. La experimentacién ha si-
do la base de todo el desarrollo tecnolégico" (1).
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Al hablar de la experimentacién como camino
que conduce al progreso, no podemos caer en el
optimismo del Siglo de las Luces, optimismo
que la experiencia se ha encargado de derrotar.
Toda experimentacién comporta riesgos, y el
mayor de los riesgos consiste en que se vuelva
contra el mismo hombre: la primitiva hacha de
piedra sirvié como instrumento de civilizacién,
pero también sirvi6 para cortar cabezas. El pro-
greso es ambivalente.

Es facil que unas mentes abiertas compren-
dan la necesidad de la investigacidén, y es facil
que comprendan que una de las maneras de in-
vestigar es experimentando. En el caso concre-
to de la Medicina, ;quién se va a oponer a su
avance? S6lo unos pocos fan4ticos, en nombre de
una desenfocada intelecciéon de la religién, pre-
tenden inutilmente cerrarle el paso a los nuevos
desarrollos tecnolégicos que buscan mejorar la
salud de la comunidad.

Alllegar a este punto de la reflexién es posible
obtener amplios conceptos, con muy pocas vo-
ces disidentes. Pero, jcémo dar el paso siguiente?
;Cémo justificar que la experimentacién se ha-
ga con seres humanos?

En los dltimos cuarenta afos, lainvestigacién
biomédica se ha expandido enormemente. Esta
expansién ha significado la aparicién de un nue-
vo problema social: el uso y el abuso de las per-
sonas que entran como sujetos de la
experimentacién médica (2).

Al pasar revista a las posiciones asumidas por
diversos autores, encontramos que éstos justifi-
can la experimentaciéon biomédica con seres hu-
manos con diversos argumentos: pragmaticos,
sociales, éticos.

J. Gafo, moralista espafiol, es muy pragmati-
co en su argumentacién. "La experimentacién
en el ser humano, con todos sus riesgos y posi-
bles abusos, es imprescindible. Debera insistir-
se siempre en la necesidad de una experimenta-
ci6n previa en el laboratorio y en animales, pero
siempre tiene que llegar un momento en que hay
que dar el salto hacia la experimentacién huma-
na. Y en este salto pueden surgir complicaciones
que no se habian detectado en los animales, aun
en los més préximos" (1).

H. Jonas mira la experimentacidon con seres
humanos desde una éptica distinta, el bien co-
mun: ya que la investigacién trae el progreso y
éste interesa a la sociedad, la experimentacién
humana ha llegado a ser un interés social (3).

M. Visscher afirma que la experimentacién en
los seres humanos es un imperativo ético, ya que
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es absolutamente necesaria para que los médi-
cos puedan cumplir responsablemente su mision
4.

Con lo expresado anteriormente queda de-
mostrada la necesidad que tiene la Medicina de
experimentar con seres humanos. Sin embargo,
antes de pasar adelante en el estudio de este te-
ma, hay que dejar constancia de un hecho: ante
los abusos cometidos en la experimentacién con
prisioneros, retardados mentales, etc., la opi-
nién publica de algunos paises ha ido tomando
conciencia de las amenazas que se ciernen sobre
la sociedad y asi se da un enfrentamiento entre
los que exigen unos controles mas estrictos, y
los investigadores, quienes se defienden dicien-
do que lainvestigacién biomédica se veria seria-
mente comprometida si se impusieran res-
tricciones excesivas (5). Queda planteado, asi,
un conflicto de intereses y valores.

Hasta este momento hemos tratado de res-
ponder, de una manera sencilla y sin pretensio-
nes epistemoldgicas, a dos preguntas: ;por qué
es necesaria la investigacién? ;por qué es necesa-
ria la experimentacién con seres humanos?

Demos un paso adelante y veamos cudles son
los tipos de experimentacién con seres huma-
nos.

Tipos de experimentaciéon con seres humanos

Dentro de la experimentacién con seres huma-
nos se presentan situaciones muy diversas con
implicaciones éticas diferentes y que, por tanto,
exigen un andlisis cuidadoso y un manejo dife-
renciado.

Entre los diversos tipos de experimentacién,
encontramos, en primer lugar, la autoexperi-
mentacion, cuyo valor cientifico es muy discuti-
ble. ;Cuales son los argumentos para cuestionar
la validez cientifica de la autoexperimentacién?
Al ensayar un tratamiento o una nueva droga,
se necesita un nimero significativo de personas,
asi como la comparacién con un grupo de con-
trol. Adem4s no se puede hablar de la imparcia-
lidad del investigador, al ser éste juez y parte.

En segundo lugar, existe la experimentacion
clinica. Es el caso de pacientes para quienes no
existen terapias médicas experimentadas; en es-
tas situaciones, se recurre a nuevos procedi-
mientos que puedan ofrecer alguna esperanza.

En tercer lugar, se da la experimentacion no
clinica. Es la que se lleva a cabo en personas sa-
nas. Plantea los interrogantes éticos méas serios
0.
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La distincién entre experimentacién clinica y
no clinica, que tedéricamente es clara, se va ha-
ciendo borrosa con los nuevos desarrollos tecno-
légicos. Como lo expresa G. H. Kieffer "a me-
dida que se perfeccionan las multiples facetas
de una nueva técnica surgen dilemas éticos
que no se habian experimentado previamente;
por ejemplo, se hace borrosa la distincién entre
lo que es claramente experimental y lo que es
claramente terapéutico. Casi todo procedimien-
to médico lleva consigo cierto grado de incerti-
dumbre" (5).

La Administracién Federal de Alimentos y
Farmacos (FDA) de los Estados Unidos ha esta-
blecido los requisitos para poder realizar experi-
mentos con personas sanas: que se haya llevado
a cabo extensos estudios sobre animales; que el
investigador se distinga por sus credenciales
cientificas; que el experimento haya sido disena-
do cuidadosamente. Ademaés, la FDA ha fijado
las tres fases que deben ser respetadas en todo
experimento terapéutico y no terapéutico. La
primera fase es el momento mads arriesgado,
pues se trata de establecer la toxicidad, metabo-
lismo, absorcién, principales efectos secunda-
rios; no se trata de medir el valor terapéutico,
sino que es una prueba de seguridad. Después
de superar exitosamente la prueba de seguri-
dad, viene la segunda fase en la que el nuevo far-
maco es probado sobre un limitado nimero de
pacientes que sufren la enfermedad para cuya
cura estd proyectado el fArmaco. Finalmente, en
la tercera fase, el fArmaco experimental es sumi-
nistrado a un gran nimero de pacientes para
comprobar todavia méds su seguridad y eficacia,
asi como para determinar los esquemas de dosis
6ptimas (5).

Después de exponer los conceptos prelimina-
res (justificacién de la experimentacién con se-
res humanos y modalidades que ésta asume),
podemos analizar los consensos més significati-
vos a que ha llegado la comunidad médica inter-
nacional. Consensos que dan testimonio de su
madurez ética.

DOCUMENTOS INTERNACIONALES

La comunidad médica internacional ha produ-
cido unos documentos que ofrecen unas pautas
éticas para la experimentacién con seres huma-
nos. Estos documentos son respuesta a situa-
ciones que cubrieron de luto a la humanidad y de
vergiienza a unos médicos indignos de su profe-
sién, que pisotearon el juramento hipocratico.
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Codigo de Nuremberg

El juicio de Nuremberg es tristemente céle-
bre. Su desarrollo ha quedado consignado en li-
bros, peliculas, etc., para que la humanidad no
olvide la locura del nazismo, que cost6 tantos
millones de muertos.

Durante el juicio, los defensores de los médi-
cos nazis argumentaron que éstos estaban eje-
cutando las érdenes que venian de sus jerarcas.
Con un cinismo escalofriante afirmaron que los
experimentos se habian realizado con prisione-
ros que de todas maneras iban a morir. jPor qué
no obtener algin beneficio para la humanidad
de su muerte anticipada? En coherencia con su fi-
losofia politica, afirmaron que la adquisicién del
conocimiento y el avance de los fines sociales de-
bian estar por encima del individuo (5).

Después de los juicios de Nuremberg, él tribu-
nal judicial, con la ayuda de expertos médicos,
redactdé un borrador de cédigo de conducta.

El Cédigo consta de diez articulos (6). El més
importante y extenso es el articulo primero, que
trata del consentimiento voluntario, que se con-
vertird en uno de los criterios méas significativos
en la discusi6én sobre las implicaciones éticas de
la experimentacién en seres humanos.

Veamos algunas de las pautas éticas que esta-
blece el Cédigo de Nuremberg: El consentimien-
to voluntario excluye cualquier tipo de coaccién
y no permite la investigacién en nifios ni en defi-
cientes mentales. El consentimiento debe ir pre-
cedido de una adecuada informacién y de una
suficiente experimentacién animal. Debe ser
realizada por investigadores idéneos. No puede
causar la muerte o la incapacidad fisica del pa-
ciente. Durante la realizacién del experimento,
el sujeto es siempre libre para retirar su consen-
timiento.

En sintesis, el aporte més significativo del Cé-
digo de Nuremberg es el establecimiento del
consentimiento voluntario como criterio ético
para la experimentacién en seres humanos. Y el
contexto en que debe ser leido son las atrocida-
des de los campos de concentracidn.

Declaracion de Helsinki

Fue aprobada en 1964, en la XVIII Asamblea
Médica Mundial, en Helsinki. Y fue revisada en
1975, en la XIX Asamblea Médica Mundial, rea-
lizada en Tokio (7).

Al comparar la Declaracién con el Cédigo, se
advierte que tienen en comun lo referente al con-
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sentimiento informado y la exigencia de que la
experimentacién animal preceda la humana.

Como aportes originales estdn la distincién
entre investigacidn clinica y no clinica, y el reco-
nocimiento de la licitud del consentimiento vica-
rio.

Después de ver las posiciones afirmadas en
estos documentos internacionales, podemos pa-
sar al andlisis del consentimiento, que es el eje
de la discusién ético-juridica sobre la experi-
mentaciéon con los seres humanos.

EL CONSENTIMIENTO
Elementos que entran en el consentimiento

Cuando se habla del consentimiento, hay que
analizar separadamente los tres factores que lo
integran: la informacién, la competencia y la vo-
luntad. Al analizar los procesos que entran en
juego, se ve que puede haber fallas o imperfec-
ciones en cada uno de ellos.

Fallas en la informacién. La informacién falla
cuando a los sujetos involucrados en la investi-
gacién no se les dice la verdad o toda la verdad
(8). Podemos ir més lejos y preguntarnos: jes po-
sible decir toda la verdad? ;en caso de que fuera
posible, convendria hacerlo? Aunque formalmen-
te se ofrezca la informacién adecuada, es remota
la posibilidad de que el sujeto realmente entien-
da qué fue lo que él aceptd; dificilmente com-
prendera los objetivos, la naturaleza y los
riesgos del experimento. Estas dificultades ha-
cen decir a F. Ingelfinger que "el problema con
el consentimiento informado es que no es un con-
sentimiento educado" (9).

Se presentan fallas o limitaciones en la com-
petencia cuando los sujetos no estan habilita-
dos, de hecho o por la ley, para dar su
consentimiento (por ejemplo, nifios, personas
con problemas mentales, comatosos, etc.) (8).

Fallas en la voluntad. El consentimiento pue-
de estar muy condicionado cuando existe una
relacién de dependencia respecto al investiga-
dor (1). Cuando hablamos de "relacién de depen-
dencia" nos referimos a una serie de situaciones
en las que el sujeto del experimento esté en si-
tuaciéon de debilidad, originada en varios facto-
res, por ejemplo, el respeto que rodea al médico.
Como lo dice G. H. Kieffer (5), "nuestra socie-
dad todavia arropa al médico con la mistica de
la sabiduria; por tanto, incluso considerar el pen-
samiento de que el doctor pueda sugerir una
terapia que podria dafnar voluntariamente al pa-
ciente no solamente es contrario a toda directriz
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ética escrita, sino que es también inconcebible".
Aunque se afirme que el consentimiento es libre,
no faltan algunos elementos de coaccién: una li-
bertad bajo palabra en el caso de prisioneros, la
esperanza de obtener una mejor calificacién en
el caso de universitarios, ganar dinero, satisfac-
cién del ego, etc. (9).

Como conclusién de este andlisis, podemos
afirmar con Th. Shannon que hay que superar
el simplismo en lo referente al consentimiento:
no basta aplicar formalmente una definicién, no
se cumple con la firma de un documento... El
consentimiento, con todas las limitaciones su-
geridas anteriormente, supone la percepcién de
una situaciéon por parte del investigador y del
sujeto de la investigacién, de manera que de alli
surja una interaccién inspirada en lalealtad y el
compartir (10).

El consentimiento vicario

El consentimiento vicario es el consentimien-
to expresado por una persona diferente del suje-
to de la investigaciéon. La posibilidad ética de
esta modalidad del consentimiento es afirmada
por la Declaracién de Helsinki. Su reglamenta-
cién depende de la legislacién vigente en cada
pais, que fija quién es el tutor legal que esté en
condiciones de expresar el consentimiento y
quién asume la responsabilidad concomitante a
la decisién.

Los problemas legales y éticos que presenta el
consentimiento vicario son complejos tratando-
se de la experimentacién clinica. Pero la situa-
cién se torna mucho més confusa al llegar a la
investigacién no terapéutica.

ALGUNOS CRITERIOS ETICOS PARA
LA EXPERIMENTACION CON SERES
HUMANOS
1. Primer criterio: considerar a la persona
humana como una totalidad

Viktor Von Weizsacker analiza los abusos co-
metidos por los médicos nazis en los campos de
concentracién y llega a la conclusién de que es-
tos abusos fueron el resultado de la formacién
que recibieron en las Facultades de Medicina.
Alli asimilaron, principalmente a través del com-
portamiento de los docentes, un enfoque natu-
ralista —cientifista— que hace ver al hombre
como un objeto que se administra, una maqui-
na que se hace funcionar o detener.

(A dbénde conduce este reduccionismo meca-
nicista? A una viviseccién de la persona humana,
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que es despojada de su totalidad. Se puede decir
que el ser humano es excluido, como personal,
del campo de la investigaciéon y de la terapéuti-
ca. Se queda fuera de la puerta del hospital y del
laboratorio. Ahi entran solamente su cuerpo,
sus 6rganos, sus funciones biolégicas (11).

La preocupacién por la formacién ética impar-
tida en las Facultades de Medicina no es un pro-
blema histérico que se circunscribe a la
Alemania nazi. Es una preocupacién de enorme
actualidad.

Bernard Barber (2) expone las principales con-
clusiones a las que llegd en un estudio sobre la
ética de la investigaciéon entre 293 hospitales e
instituciones dedicadas a la investigacién en los
Estados Unidos. A la pregunta sobre la forma-
ci6n universitaria recibida en lo referente a los
aspectos éticos implicados en la experimentacién
con seres humanos, de los 300 investigadores
que respondieron, 43% manifestaron que al me-
nos habian tomado algin seminario o parte de
un curso sobre este tema; el 57% restante ma-
nifesté que nunca habia recibido formacién so-
bre este topico durante sus estudios
universitarios.

Siun estudio semejante se realizara en las Fa-
cultades de Ciencias de la Salud en Colombia,
;cudles serian los resultados? ;Como se estd im-
plementando el curso de Etica Médica exigido
porla Ley? ;Con qué criterios se estdn realizando
los estudios sobre nuevos fArmacos, que finan-
cian los Laboratorios? ;Cémo trabajan las Clini-
cas de la Fecundidad? A falta de estudios
cientificos sobre el tema, el sentido comun su-
giere serias dudas sobre la calidad ética de nues-
tras investigaciones.

Segundo criterio: ver la investigacion médica
como un quehacer ético

Lo primero que hay que clarificar es la rela-
cién entre investigaciéon y ética: ;Son dos reali-
dades totalmente ajenas? ;O se da ana
subordinacién de una respecto de la otra? Detras
de estos interrogantes hay una discusién muy
profunda y es la relacién entre ciencia y valores,
sobre la cual se ha escrito mucho.

Aunque no pretendemos entrar en esta com-
pleja discusién, si podemos fijar nuestra posi-
cién personal: La ética nada tiene que ver con la
investigacién como saber, pues éste es auténo-
mo con la autonomia propia de la ciencia, en
cuanto tiene sus propias leyes y métodos.
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Después de afirmar sin reticencias la autono-
mia de la investigacién en cuanto saber, pode-
mos expresar otra proposicién: la autonomia no
significa necesariamente desconocimiento mu-
tuo. La ética puede prestar un servicio a la in-
vestigaciéon entendida ésta como actividad.
(Cudles serian las modalidades de este servicio?

La ética puede ayudar a clarificar el punto de
partida, el itinerario y el punto de llegada de la
investigacién, de manera que sea para el bien de
la persona y de la comunidad humana (11).

La ética puede ayudar a formular la pregunta
adecuada, porque hay preguntas éticas y pre-
guntas antiéticas. Los nazis fueron tristes
maestros de la pregunta antiética. Recordemos
sus experimentos con prisioneros: /;Cuanto
tiempo puede sobrevivir alguien en agua helada?
;Cudl es la maxima resistencia al dolor? Sin lle-
gar a los casos extremos de los investigadores
nazis, es posible enfocar de manera diversa la
experimentacién con nuevas drogas. Pregunta
antiética: (El tratamiento con esta nueva droga
es mas efectivo que la no realizacién de ningin
tratamiento? Reformulacién ética: (El trata-
miento con esta nueva droga es méas efectivo
que el tratamiento generalmente aceptado para
esta enfermedad? Como se ve, no se trata de sim-
ples juegos de palabras sino de divergencias de
fondo (12).

En un momento determinado, la ética podria
sugerir detener la investigacién porque ésta pu-
diera poner en peligro los valores de la persona
y/o los de la comunidad.

También la ética tendria una palabra que de-
cir en cuanto ala destinacién de los fondos otor-
gados para la investigaciéon, de manera que se
tengan en cuenta criterios tales como el bien co-
mun y la justicia social (11). Las preocupaciones
y necesidades en el area de la salud de los paises
subdesarrollados no coinciden necesariamente
con las prioridades de los paises ricos. También
en este campo debemos romper las dependen-
cias culturales.

Al disefiar y realizar una investigacién, en-
tran en juego motivaciones e intereses que po-
cas veces se explicitan. Motivaciones e
intereses que deben ser revisados criticamente
pues caben verdades a medias, agendas encu-
biertas. jDetras de todo esto hay una jerarquia
de valores!

El primer valor que debe ser considerado es el
cientifico. El rigor cientifico en el disefio y reali-
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zacién de un experimento lo califica éticamente.
"Es por definicién antiético un estudio que im-
plique seres humanos que haya sido disefiado de
manera pobre e impropia (...) La validez cientifi-
ca de un estudio sobre seres humanos es, en si
misma, un principio ético" (12). Este criterio de-
be hacer pensar en el rigor con que se manejan
aspectos tales como el tamafio de las muestras,
la significacién estadistica, etc. Algunos seu-
doinvestigadores tropicales manej an con ligere-
za la metodologia cientifica sin caer en la cuenta
de la gravedad de sus acciones y omisiones. Es-
te deseo miope de economizar tiempo y de ga-
narse sin mayor esfuerzo unos honorarios es un
grave atentado contra la salud de la comunidad.

También hay que tomar conciencia de la pre-
sibn que ejercen las instituciones sobre sus
miembros. Estas presiones para que se investi-
gue y se publique pueden conducir a un despla-
zamiento de la ética. "Las escuelas médicas y
los hospitales universitarios estdn dominados
por los investigadores médicos. Todo cientifico
joven sabe que su futuro profesional en una ins-
titucién importante esta determinado por su ac-
tividad como investigador y las publicaciones
son la medida de ella" (5). "La lucha por lograr la
prioridad cientifica y el reconocimiento ejerce
presion sobre las consideraciones éticas" (2).

Las presiones ejercidas sobre el médico, el
afan del prestigio, del éxito y del dinero estan
conduciendo a una desfiguracién de los valores.
(Qué hacer ante este hecho? Iniciar un proceso de
toma de conciencia de manera que se descubra
que, ademads de los valores cientificos y econé-
micos, hay otros aspectos igualmente importan-
tes, o quizds mas importantes, como son los
relacionados con la ética, por ejemplo la digni-
dad de la persona, la verdad, la justicia, la ho-
nestidad... Hay que superar el horizonte de lo
estrictamente cientifico-profesional para abrir-
se a otras realidades y para acoger lealtades
maéas amplias (10). La Unica lealtad no puede ser
con el propio éxito profesional.

Esta subordinacién de la ética a otros intere-
ses y valores también se siente en los criterios
de selecciéon del equipo que trabajara en el pro-
yecto investigativo. Segun el estudio que anali-
za Barber (2), se pregunté a 350 investiga-
dores cudales eran las tres caracteristicas que de-
searian encontrar en otros investigadores con
los que podrian colaborar. Sus respuestas fue-
ron:

8 6 % Habilidad cientifica
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45 % Motivacién para llevar a cabo un trabajo
duro
4 3 % Personalidad
Sélo unos pocos (6%) hicieron alguna alu-
sion a la calidad ética del investigador.
Dentro de la ética de la experimentacién, los
comités de investigacién estan llamados a de-
sempenar un papel insustituible tanto en la
aprobacién de los proyectos como en su segui-
miento, de manera que se salvaguarden el rigor
cientifico y la transparencia en las relaciones
médico-paciente.

3. Tercer criterio: la relacion riesgo-beneficio

Es obvio que el riesgo es una condicién inhe-
rente a los procesos humanos. Aunque es posi-
ble reducirlo mediante la experimentacién
previa en animales, siempre estara presente. De
lo contrario no se trataria de una auténtica in-
vestigacion, es decir, de una exploracién de nue-
vas areas del conocimiento cientifico.

Por eso la relacién riesgo-beneficio debe ser
analizada mediante premisas rigurosamente
cientificas, de manera que la esperanza de resul-
tados positivos se presuma incuestionablemen-
te superior a los riesgos.

Cuando se habla de sopesar la relacién riesgo-
beneficio existe el peligro de darle a este analisis
una impronta excesivamente cuantitativa y
pragmatica, a la manera de los calculos econé-
micos. Por eso seria mas adecuado hablar de una
proporcién entre los riesgos e incomodidades, y
los resultados positivos que se esperan. Este vo-
cabulario de la "proporcionalidad" toma distan-
cia de la mentalidad puramente numérica para
sugerir un andlisis axiolégico.

LA EXPERIMENTACION CON NINOS

G. Pence (13) presenta una visién de conjun-
to de la investigacién pediatrica. En medio de la
diversidad de posiciones, es posible trazar dos
ejes: el eje de la capacidad de consentimiento y
el eje del beneficiario.

En el eje que hemos llamado de la capacidad
de consentimiento, encontramos autores que
afirman que asi como en la experimentacién con
adultos se tiene muy en cuenta su capacidad de
decision, asi los derechos de los adultos debe-
rian extenderse a los nifios tan ampliamente co-
mo fuera posible, de manera que el consenti-
miento del nifio para un experimento deberia ser
determinante excepto en las decisiones de vida o
muerte. En este mismo eje de la capacidad de
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consentimiento, hay otros autores que parten
de un supuesto diferente, que es la ignorancia
generalizada: si se permite que adultos ignoran-
tes —que dan su consentimiento sin entender
sus alcances— participen en una investigacién,
ipor qué no se permite la participacién de los ni-
fos?

En el eje del beneficiario, encontramos auto-
res que justifican la investigacién pedidtrica
solamente en el caso de que beneficie directa-
mente al nifio implicado en el experimento.
Otros autores justifican un pequefio riesgo en
un nifio por la contribucién que se espera para
muchos nifios nacidos y por nacer. Los autores
mas representativos son Paul Ramsey y Richard
McCormick.

P. Ramsey, protestante, se opone a la expe-
rimentacién no clinica con nifios. Su argumenta-
cién se basa en las consecuencias que para él
tiene el consentimiento voluntario. Dar el con-
sentimiento voluntario para una investigacién
médica quiere decir que ésta es una tarea con-
junta entre seres humanos. El significado de
"voluntario" es establecer una relacién consen-
sual en una tarea conjunta para el progreso de la
Medicina. Como el nifio es incapaz de establecer
una relacién consensual —Ramsey llama al con-
sentimiento canon de lealtad—, debe excluirse
la investigacién no clinica (14).

R. McCormick, catdlico, es favorable a la ex-
perimentacién no clinica con nifios. ;Cémo ar-
gumenta McCormick? Si se quiere que avance la
Pediatria, es esencial la investigacién, la cual
supone la experimentacién. Hay una limitacién
para la experimentacién previa con animales y
con adultos, porque el sistema de los nifios es di-
ferente; por eso llega un momento en que hay
que experimentar con ellos (15).

McCormick se pregunta en qué tipo de experi-
mentos con nifios es ético el consentimiento vi-
cario, y propone tres criterios: 1) Experimentos
que estén bien disefiados cientificamente y, por
tanto, den esperanza de un beneficio auténtico;
2) Experimentos que no puedan ser llevados a
término a no ser que sean empleados nifios; 3)
Que no impliquen un riesgo que no esté previsto
y una incomodidad indebida. Este tercer crite-
rio —el del riesgo previsible y la incomodidad-
es vago y de dificil aplicacién.

En el caso de nifios que viven en instituciones
de caridad, el consentimiento vicario puede ser
muy peligroso, por varias razones: "En primer
lugar, con frecuencia ellos se encuentran en una
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situaciéon desventajosa fisica o mentalmente y
existe la tentacién de mirarlos como seres me-
nos humanos (...) En segundo lugar, como viven
en 1nstituciones, son un grupo controlado, lo
cual los hace particularmente tentadores como
sujetos de investigaciéon. En tercer lugar, la ex-
perimentacién con estos nifios est4 menos some-
tida al escrutinio publico" (15).

CONCLUSION

Algunos ingenuos piensan que el reto de in-
vestigar, tan fuerte en la sociedad tecnoldgica
en que vivimos, se reduce a elaborar un proyecto
y a obtener una financiacién. No.

Las reflexiones que hemos expuesto en las pa-
ginas anteriores ponen de manifiesto que la in-
vestigacidén, y mucho méas la que se realiza en
seres humanos, estd indisolublemente ligada a
la ética porque, mas alla de las hipdtesis y de las
muestras, estdn la dignidad de la persona, las
exigencias de la justicia, los requerimientos de
la verdad, la honestidad del investigador. En
pocas palabras, entran en juego los valores. jLa
investigacién no es un quehacer neutro, o mejor,
aséptico!
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