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Experimentacion con seres humanos: elementos de
casuistica a la luz de principios y reglas bioéticas

Este articulo esta parcialmente basado en mi exposicion sobre experimentacion
con seres humanos, que tuvo lugar en la Facultat de Ciéncies de la Salut i de la
Vida, Universitat Pompeu Fabra (Barcelona), el 1 de octubre de 2001.

Montserrat Bordes Solanas

En este articulo me propongo un objetivo modesto: hacer un recordatorio de los principios y reglas
bioéticas relevantes a la experimentacion con seres humanos (ESH) y explicitarlas a la luz de tres
casos histaricos que los violan, con el fin de obtener un panorama pedagogico y perspicuo sobre
este ambito que puede ser del interés tanto de profesores como de estudiantes de ciencias biomé-
dicas. Justificaré primero la necesidad de disponer de normativa internacional ética sobre ESH,
sefalando los codigos principales disponibles. Desde una posicién metaética conocida como ‘uti-
litarismo de la regla’ enumeraré las normas en cuestion distinguiendo entre principios y reglas bioé-
ticas y basandome en el Informe Belmont. Tras exponer los casos reales de infraccién (un estudio,
el caso Tuskegee, un experimento terapéutico, el caso Uganda y un experimento no-terapéutico, el

caso Milgram) justificaré por qué se trata de ESH incorrecta en cada situacion.

Unitermos: experimentacion con seres humanos, ética,
cddigos, bioética

INTRODUGAD

Entre las aberraciones experimentales de la historia se
cuentan las del Dr Hermann Stieve, quien mandaba eje-
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de Clénclas da Saiide e da Vida do menstrual. Desde que fueron desveladas las atrocidades
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Universidade Pompeu Fabra, cometidas por los cientfficos nazis en nombre de la cien-
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1ante) debe estar restringida y guia(la por unas ineludi-
bles normas éticas. En este articulo consideraré tres
conocidos casos biomédicos en ESH desde el punto de
vista de su calidad moral, evaluada con respecto a su

grado de seguimiento de los principales principios y
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reglas biogticas, tal y como fueron formuladas
por Beauchamp y Childress en su cldsico
texto. Mi posicién serd utilitarista de la regla y
muy consciente de los limites del principialis—
mo, pero también de la necesidad de tomar
como principios guia algl'm tipo de normas
mas o menos universaliza]oles, més alld de

algunos baratos relativismos postmodernos.

Para evitar ramificaciones conceptuales que
harfan abstrusa mi exposicion, excluiré del
articulo la consideracién de casos que susciten
la controversia acerca de la categoria moral de
algunos seres humanos o de las entidades que
los originan (me refiero al debate sobre el
estatuto moral de los em]ariones, pre—embri—
ones, gametos humanos...) En lo que sigue
me referiré a casos de BSH con personas
reales, no meramente potenciales, cuya cate-
gorfa de personas o cuya posesioén de derechos
personales esté fuera de duda (eso incluye
tanto a seres humanos competentes como
incompetentes, es decir, adultos con o sin
plena capacidad de  decision y juicio
auténomos, y nifios verbales o pre-verl)ales)
Por otra parte, trataré de la experimentacién
tanto terapéutica (aque]la que revierte directa-
mente en el tratamiento de la enfermedad
pa(leci&a por el sujeto) como no-terapéutica en

seres humanos .

Partimos de un hecho:

La investigacion biomédica sobre seres

humanos requiere la experimentacién con seres

humanos (105 resultados obtenidos con ani-

males no humanos no son siempre extrapo-

lables a nuestra especie)

En bhiomedicina la investigacién sobre seres
humanos precisa de la experimentacién con
ellos, ya que, a pesar de las analogias ﬁsiolc’)g—
icas con algunos animales no humanos, no es
posiue extrapolar los resultados de un grupo
experimental a otro (en ensayos clinicos con
farmacos la farmacocinética no es la misma ni
siquiera en niflos y adultos de nuestra
especie). Asf pues, la ESH es condicién nece-
saria para el avance de la investigacion bio-
médica, contra lo que el eminente Claude

Bernard pensa})a (1).

Ahora bien, la ESH no es licita en cua-
lesquiera circunstancias. Podemos pensar en
varias razones para establecer y/o respetar los
principios y reglas biomédicas sobre BSH
(ordenadas en progresion decreciente con

respecto a su relevancia moral):

o es condicién necesaria de la dignidad per-
sonal del cientifico y de su labor profesion-

al (razén ética)

o tranquiliza a la sociedad, al garantizarle la
exigencia de una ética minima experimental

(razén psicosocial)

O propicia la participacion potencial de los

ciudadanos en la ESH (razén estratégica)

Por algunas de estas razones se redactaron los
primeros cécligos internacionales. Desde

1uego, la existencia y el conocimiento de la
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normativa internacional no nos pone a salvo
de su potencial infraccién. Pocos saben que ya
antes de 1931 el Reich aleman habia elabora-
do un cédigo sobre BSH bastante més estric-
to que el Co’cligo de Niiremkerg de 1947. Este
cé(ligo pre—nﬁrem]aergiano exigla la pul)li—
cacién de todos los resultados del experimento,
impeclia derivar beneficios comerciales  del
mismo e incluir enfermos moribundos entre
los sujetos experimentales (2,3). Su aparicién
estuvo motivada por el eco social que desenca-
dens el caso Neisser. Este reconocit pﬁhlica-
mente en 1898 haber usado como sujetos
experimentales a grupos marginaclos (en su
mayorfa prostitutas) para estudiar la sifilis.
Aunque las prostitutas no estaban enfermas al
inicio del experimento, muchas de ellas con-
trajeron la enfermedad como consecuencia de
las prue]aas a las que fueron sometidas durante

su curso.

Simplemente 0 1o se le hizo caso por perver-
sion moral o bien los cientificos que lo
inﬁingieron se autoengafiaron sobre su propia
conducta cientifica. Es muy cémodo consider-
ar sélo la primera posilailidad (uno cree que no
pue(le descender a la Lajeza moral de Herr Dr
Hermann Stieve), pero la posibili(lad real-
mente jugosa es la segunda, la mas frecuente,
y obviarla constituye un habitual error de
anélisis ético. Y es que la incorreccién moral
enla mayoria de los casos se debe, noa la per-
Versida(l, sino a tres vicios consuetudinarios: la
negligencia, la cobardfa y la ignorancia intere-
sada o autoengafio (un estado mental muy
propio de esos seres imperfectarnente

racionales que somos IOS seres humanos (4‘))
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Hoy en dfa, no obstante, no se suele pensar en
términos de virtudes y vicios; mas bien se pre-
fiere hablar de las situaciones que los ponen de
manifiesto: los llamados ‘conflictos de intere-
ses’ (5). El empefio competitivo por conseguir
reputacion pro£esional puede conducir a elevar
irresponsal)lemente el umbral de minuciosidad
en los controles de revisién de un es’cuclio; el
deseo de colaborar honradamente en el progre-
so de la ciencia puecle no ser tan imparcial
cuando andan en juego intereses vinculados
con la industria farmacéutica, que corre con
los gastos del experimento; el subordinado
puede no atreverse a contradecir al superior en
un punto moralmente dudoso del disefio pro-
tocolar del ensayo, ya sea por intimidacion
ante la autori&a&, ya sea por temor al ostracis-
mo académico (6). N adie estd a salvo de tales
tentaciones, asi que con esta explicacién justi-
fico parte del interés de este articulo para todos

los que estan vinculados al campo de la ESH.

Es poco saludable para el fomento de la plu-
ralidad y la interdisciplinariedad ver al hioético
analitico - una figura atin extraordinaria en las
facultades espaﬁolas de ciencias de la salud y
de la vida - como el intruso moscardén de la
clase cientifica. En ESH deberfa ser valorado
en la linea de V.R. Potter (7), quien acufié el
término ‘hiodtica’, como el colaborador cuya
utilidad se debe a (1) su distanciamiento 1ego
pero informado sobre ESH, que le puecle per-
mitir ver con mas claridad ciertas cuestiones,
(2) su formacién acaclémica, que le capacita
para agrupar estructurada y coherentemente la
mirfada de casos que aparecen perié(licamente

en la prensa so]ore “col)ayas humanas” y (3) la

o
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posil)ilidad de mostrar, cuando se &e]oa, la
invalidez de a]gunas acusaciones amarillistas
desde su posicién independiente y desde una

coherente teorfa ética.

Este articulo esté basado en una teorfa clasifi-
cable como utilitarismo de la regla. Segtin
esta teorfa metaética para que una accién bio-
médica sea moral no han de considerarse sim-
plemente las consecuencias positivas de la
misma (1a cantidad de utilidad - Lienestar,
salud — proporcionacla ala mayoria de los ciu-
&a(lanos) , sino que es preciso que la accién
cumpla ciertas reglas. La respetahilicla(l de las
mismas se deberd a la bondad de las conse-
cuencias de su aplicacién general. Asf, aunque
el linchamiento de un delincuente puede tener
las mejores consecuencias para los ciudadanos
del barrio en el que opera, no es ltcito seguir la
regla “Tomémonos la justicia por la mano”, ya
que las consecuencias de seguirla serfan desas-
trosas para la mayoria de la gente (se juzgarfan
inocentes, cundirfa en sentimiento de indefen-

si6n ante la carencia del habeas corpus. ..)

Ciertamente, los fines perseguidos mediante
un experimento técnicamente correcto pueden
ser excelentes (hacer progresar nuestro
conocimiento y nuestra capacida(l de
actuacién terapéutica). No obstante, ningdn
medio legitimaria esos fines si no se respetaran
ciertas reglas bioéticas, las consecuencias de
cuya infraccién serfan detestables para los
sujetos experimentales y supondrian un futuro
riesgo para las siguientes generaciones.
Dostoievski lo sabfa decir mejor: no es legf’ci—

mo sacrificar o lesionar la vida de un solo ser

inocente para salvar a la humanidad, ni
siquiera en nombre de la ciencia. En nuestra
sociedad civil a nadie podemos exigirle un sac-
rificio asf por un bien general (no tenemos
derecho a formar talibanes experimenta/es). A
pesar de ello, en el caso de los experimentos no
terapéuticos el individuo que acepta participar
(tanto si lo hace movido por incentivos per-
sonales como si no) se sacrifica unilateral-
mente por las personas potenciales que se
verén beneficiadas a largo plazo, algo que va
mas alla del contrato social que le une a sus
conciudadanos. Y es que ese contrato hobbe-
siano de la sociedad liberal sélo establece
ololigaciones cuando suponen reciprocidad 0
inversiéon persona] (no robo para que no me
roben; pago impuestos en la medida en que
conffo que ello revierte indirectamente en mi
propio beneficio 8)) vy no cuando son
asimétricas. Un sacrificio asi, cuando es inten-
cionado y por pequefio que sea el riesgo que se
corra, denota la posesién de virtudes
supererogatorias, como las de los héroes o los
martires, algo que no s6lo no es socialmente
exigiMe al individuo, sino que tampoco le es

moralmente requerido.

Cédigos Yy normas bioéticas sobre experi-

mentacion con seres lzumanos

Teniendo en cuenta todo esto, vale la pena
recordar los c()(ligos disponibles sobre ESH
mds relevantes, definir los principios y reglas
que prescriben y citar algunos casos reales en
los que ejempliﬁcar las infracciones correspon-

dientes.
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Disponemos de cédigos normativos que definen
una ética minima para levar a cabo ESH desde
al menos 1947. Ese afio se confecciona el
Céa]igo de Nz'jremZJerg (tras el Juicio de
Nﬁremberg, en el que fueron juzgados 23 médi-
Ccos nazis por sus deshumanizados experimentos

con seres humanos en campos de concen-
tracién); en 1964 la Asociacién Médica
Mundial aprue})a la Declaracion de Helsinki
(revisa(la por quinta vez en octubre de 2000) y
en 1979 se redacta el ]n][orme Belmont. Este tlti-
mo centra su contenido en los principios éticos
relevantes a la ESH, mientras que los otros dos
textos definen aplicaciones de esos principios en
forma de reglas morales especiﬁcas.
Concretamente el Céa’igo de N ﬁremlwrg consta de
diez reglas que insisten sobre todo en la necesi-
dad de obtener el consentimiento informado del
futuro sujeto experimental y el de Helsinki rel-
lena sus lagunas refiriéndose, entre otras cosas,
a la necesidad de que se dé una proporcién favor-
able riesgos—l)eneﬁcios y clis’cinguien(lo entre

experimentacién terapéutica y no terapéutica.

Los tres principios que deben guiar toda ESH
son el principio de autonomfa, el de benefi-
cencia y el de justicia distributiva. En la pre-

sentacién del ]nj[orme Belmont se alude a los
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principios siguientes: principio de respeto por
las personas, principio de beneficencia y prin-
cipio de justicia. He preferido enunciar los
principios segtin el canon marcado por el texto
ya clasico de Beaucllamp y Childress 9).
Realmente el principio de respeto por las per-
sonas es una combinacién de varios principios:
el de autonomfa, el de no maleficencia y el de
beneficencia. Asf pues, es la claridad concep-
tual, ademés de la practica habitual en bioéti-
ca, la que marca preferencialmente la opcién
que he escogido. El cuarto principio, de no-
maleficencia, queda implicado por el de benef-

icencia en mi exposicion.

Entre estos principios (leyes prescriptivas de
validez general) y ciertas reglas (1eyes prescrip-
tivas derivadas, de menor alcance y justiﬁca—
bles a partir de los principios (9)) se dan cier-
tas relaciones de implicacién. El primero
implica la regla que exige la obtencién del con-
sentimiento informado del paciente y la de
confidencialidad, el segun(lo compromete a los
responsaljles del experimento con que se dé
una proporciéon favorable riesgos-]oeneficios y
con la validez cientffica del experimento, (10)
y el tercero supone que la seleccion de sujetos

experimenta]es sea apropiada (via]. fig. 1).

| Figura 1
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Tres casos clisicos de violacién de las nor-

mativas en ESH

Satisfacer los principios (y, por ende, las reglas
que implican) es condicién necesaria y suficiente
para que el experimento sea éticamente irre-
procha]ale. Estos principios y reglas definen el
nticleo esencial del cédigo internacional vigente,
a saber, la Declaracion de Ea’imlmrgo de octubre
de 2000, que modifica la versién de 1996 de la
Declaracién de Helsinki (11). Pues bien, como el
mejor modo de entender el contenido de una
norma es reconocer sus infracciones, veamos
tres ejemplos de ESH que incumplen algunas de
ellas (ﬁg. 2). A continuacién iré explicitanclo los
principios y las reglas al tiempo que me refiero a

los casos en cuestion.

. o . d .
Prmmplo e autonomia

Aunque la relacién experimen’cador-sujeto
experimental no es una relacién fiduciaria
como la relacion médico-paciente, ciertas
oljligaciones inherentes a la segun(la son
vigentes también en la primera. Entre ellas se
encuentra la que exige el principio de
autonomia, que pide respeto por la digni&ad
del sujeto experimental. Se trata de respetar su
dignidad respeténdole en su intimidad y su
autonomia, es decir, en su Capaciclad de delib-
erary decidir con libertad hasta dénde alcanza
su colaboracién. Realmente, no es ilegitimo
que un ser humano sea tratado como medio
temporalmente durante el experimento (como
dice Hans Jonas, eso pasa ino]ajeta]alemente en

la mayoria de las relaciones sociales), sino que

sea tratado como una cosa: un ser pasivo, int-
electual y emocionalmente inerte para el
experimenta(lor. La autonomfia implica bésica-
mente i) capacidad para deliberar racional-
mente sobre la mejor accién respecto de una
situacién dada y ii) capaciclacl para decidir
libremente a partir de dicha deliberacién, dos
rasgos que definen a las personas competentes.
Alos sujetos experimentales del caso Tusleegee
se les traté como seres incompetentes al
engaﬁérseles sobre su participacién en el
experimento (se les (lijo que tenfan “bad
1)100(1”, que algunos interpretaron como falta
de energia (12)). El principio de autonomfa no
es sino el opuesto al principio de autoridad,
que nos exhorta a confiar ciegamente en la
opinién de una fuente considerada 1egitima, ya
sea la iglesia, el estado, la familia o los amigos
9). El respeto por el principio de autonomfa,
que desde hace pocas décadas forma parte de
los cc’)digos deontolégioos médicos (13) (en el
Juramento  Hipocrdtico este principio es
absorbido por el de Leneficencia), invalida el
paternalismo sacerdotal que ha caracterizado a
algunos miembros de la clase médica durante
siglos, basado en el no reconocimiento explfc—
ito de la falibilidad e impre&icibilidad de buena
parte de los sucesos relacionados con las

patologias humanas.

Segiin la m4s elemental 16gica deontolégica, el
derecho de uno comporta un deber por parte
de otro. En este caso, ante el derecho a gozar
de la propia autonomia, el deber del respons-
able del experimento comnsiste en obtener el
consentimiento informado del sujeto experi-

mental. Tal consentimiento implica i) con-

o
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CASO DESCRIPCION NORMAS VIOLADAS JUSTIFICACION OBSERVACIONES
Alabama 1930-72. Estudio para investigar | principio de autonomia | = no se obtiene el < contexto de darwinismo social
la evolucion natural de la sifilis. Se consentimiento
seleccionan cerca de unos 412 sujetos informado

CASO 1 Tuskegee

negros rurales, de los cuales unos 204
inicialmente no tenian sfilis. Durante los
42 anos del estudio no reciben
oficialmente neosalvarsan, mercurio o
bismuto, que solian recetarse a los
sifiliticos hacia 1934 (aunque se sabe que
la mayoria recibia uno u otro tratamiento
oficiosamente) Tampoco se informa al
grupo de control sobre la penicilina ni se
les suministra (a pesar de conocerse como
tratamiento eficaz desde al menos 1943).
No se avisa a sus familiares de su dolencia.

< principio de beneficencia

© principio de justicia
distributiva

© experimento no
valido cientificamente
= no se aplica el
tratamiento disponible
a los sujetos

© se seleccionan
individuos
pertenecientes a una
poblacién vulnerable

< los partidarios del
experimento alegaron que i)
no se violaba el principio de
no-maleficencia, ya que no se
pudo probar perjuicio de los
sujetos experimentales y que ii)
el disefio del experimento
definfa el dnico modo de
estudiar la historia natural de
la enfermedad.

CASO 2 Uganda

Experimento doble-ciego con placebo y
grupo de control para investigar si las
enfermedades de transmision sexual como
la sifilis o la gonorrea aumentan el riesgo
de infeccion del VIH. Se toman 10 grupos
de africanos de Uganda, 5 de los cuales,
en calidad de grupo de placebo, no
reciben antibidticos contra las
enfermedades de transmisién sexual. Entre
los miembros del grupo de control hay
mujeres con hijos en periodo de lactancia.
Aunque se comprueba que la AZT
(comercializada como zidovudina) impide
la transmision perinatal del VIH, no se
administra al grupo, sino que se les
mantiene durante 30 meses en
observacion sin tratamiento. Los comités
de ética locales habfan autorizado el
experimento.

< principio de beneficencia

< principio de justicia
distributiva

= no se aplica el
tratamiento disponible

o se seleccionan
individuos
pertenecientes a una
poblacién vulnerable
(ugandeses adultos y
también nifios)

Los partidarios del experimento
alegan que i) no debe
confundirse la caridad con la
justicia, que ii) no se viola el
principio de no-maleficencia ni
de beneficencia (el mejor
tratamiento local era el no-
tratamiento y la Declaracion de
Edimburgo no exige nada mas)
y que iii) sin el grupo de
placebo la FDA no reconoce la
validez de un nuevo
medicamento.

CASO 3 Milgram

1974. Experimento con dos sujetos, donde
uno de ellos hace de maestro y el otro de
alumno. Se informa al primero de que se
trata de estudiar el efecto del castigo sobre
el aprendizaje. Al alumno se le sienta en
una silla con los brazos atados y electrodos
en las muriecas, de modo que segun el
error, el maestro ha de propinarle una
descarga eléctrica proporcional (max. 450
voltios, marcada como “shock severo”). El
alumno ha sido informado de que no se
dard ninguna descarga real, ya que el
experimento realmente consiste en
estudiar los limites de la obediencia a
ordenes sobre infligir dolor. El 62'5 % de
los “maestros” accede a propinar la
descarga maxima a los “alumnos”.

< principio de autonomfa

< principio de beneficencia

= no se obtiene el
consentimiento
informado del
“maestro”, sino que
se le engafa sobre la
hipétesis a confirmar.

< la proporcién
riesgos-beneficios es
desfavorable: se
malgastan recursos
para confirmar una
hipotesis para la que
se cuenta con
suficientes datos
historicos.

Milgram, el disefiador del
experimento, alegé que i) la
violacion del principio de
autonomia estaba justificada
(la informacion bloqueara la
autenticidad del experimento)
y que ii) no se viold el principio
de no-maleficencia (el
“alumno” no sufre ni tan
siquiera ansiedad o estrés)

21



Job006 Rev Bioetica N5 final 11/25/02 4:33 PM Page 2%/&

22

formidad, ii) comprensién vy iii) voluntariedad.
Asi pues, por ii), el sujeto no sélo ha de estar
de acuerdo con participar en el experimento,
sino que parte de la base causal-racional de su
decisién positiva ha de ser su comprension del
mismo. Evidentemente la posibilidad de esa
comprension depen(le en buena medida del
responsahle del experimento, que habrd de
velar para que se le proporcione la informacién
de manera adecuada. El modelo de trans-
misién de informacién no puede ser, en la
mayoria de los casos, el de la comunidad cien-
’tifica, sino el de la persona razonable (14). El
responsable del experimento debers dar
instrucciones para que no se abuse de la
asimetria cognitiva existente entre la clase
cientifica y los sujetos experimentales, ofre-
ciéndole una informacién minimizada técnica-
mente y expuesta de forma pausada. El con-
tenido de ese informe constard de parte del
protocolo de experimentacién (en lo que
concierne a proce(limientos, riesgos de alta y
Laja pro})abilidad, objetivos, efectos colat-
erales,...) Hay que tener en cuenta que esa
informacién pue(le ser actualizada durante la
realizacién del experimento, al igual que la rel-
ativa a los riesgos previsi]oles, de modo que se
les deberd comunicar las variaciones en
cuestién a los sujetos experimentales, los
cuales estarén en su derecho de revisar su
decisién de participacién sin que sea 1egﬂ:imo
aplicarles ningtn tipo de represaha (15). En el
caso Tuslzegee no se informé a los sujetos de la
validez de la penicilina como tratamiento con-
tra la sifilis, ni en el caso Uganda se informé
sobre la Zi(lovudina, eficaz para evitar la trans-
misién perina’cal del VIH.

Con respecto a la confidencialidad y teniendo
en cuenta que buena parte de los cientficos
que experimenten en biomedicina lo harén més
frecuentemente con sujetos donantes no pres-
enciales que con los clésicos presenciales, vale
la pena pensar en el comportamiento del exper-
imentador con muestras Liolégicas (ya sean
lineas celulares, tejiclos, muestras de sangre. ..
El consentimiento informado parece ser
imprescindﬂ)le en el caso de que las muestras
no permanezcan andénimas, sino que estén eti-
quetadas y habrs de ser especiﬁco, no implici—
to, de modo que el experimenta(lor sélo estara
legitima(lo para investigar en aqueﬂos aspectos
para los que ha conseguido el consentimiento
informado (16). Asf se evitardn situaciones
como las derivadas del caso Moore, quien en
1990 llevé a los tribunales a uno de sus doc-
tores acuséndolo de hacer sin su consentimien-
to explfcito una patente de una linea celular
obtenida a partir de un estudio de su cancer de
bazo. No (leja de ser controvertido este punto.
Si la muestra es parcialmente anénima (si con-
tiene datos relativos al sexo, profesién, etnia de
origen...del donante) se pueden concebir pro-
tocolos de experimentacién en los cuales uno
no querrfa participar. Estoy pensando en
ensayos que pueden usarse para generalizar
supuestos atributos de grupos sociales o étnicos
vulnerables. Més atin, se pueden (se (leberfan)
sentir escrﬁpulos ante la participacién, ni que
sea indirecta, en ensayos clinicos que estén por
(le]aajo del umbral razonable de validez y rigor
cientfficos. De ser asi, los donantes de las
muestras parcialmente anénimas deberfan ser
consultados para dar 0 no su consentimiento a

la experimentacién.
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Ahora bien, el consentimiento informado por
definicion solo ests al alcance de las personas
competentes. Pero entonces équé sucede con
los sujetos experimentales incompetentes?
than de ser excluidos de todo tipo de experi-
mentacién? Por supuesto que no: su exclusién
de todo experimento comportarfa un perjuicio
a largo plazo para el grupo biomédico al que
pertenecen, violandose ast el principio de justi-

cia distributiva, que veremos mads adelante.

Principio de l)eneﬂcencia

Por su parte, el principio de beneficencia
exhorta a promover primordialmente el bien
del sujeto experimental y secundariamente el
de la sociedad en general. La Declaracién de
Helsinki establece en su apar’cado 3 la
olaligacién del médico en promover y velar por
la salud de sus pacientes. Esta es una prioridad
bésica en los experimentos terapéuticos; en los
no-terapéuticos el supuesto beneficio para per-
sonas futuras no debe suponer el deterioro
involuntario de los sujetos experimentales, de
modo que el principio implica el de no-malef-
icencia (el hipocrético “no causar daﬁo”). Para
eﬂo, los beneficios potencialmente obtenibles
gracias a la ESH han de ser mayores que los
riesgos para la sociedad, riesgos que han ser o
bien mfnimos o al menos minimizados.
‘Riesgo’ se define en términos de prolja]ailidacl
como posibilidad de que un dafio ocurra y
‘beneficio” se entiende referido a un bien en
salud o en bienestar. En sentido positivo el
principio comporta un llamamiento para pro-

mover los experimentos orientados a hallar
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remedios contra enfermedades como el palud-
ismo o las enfermedades tropicales en general,
que afectan a un elevado ntimero de personas
en el mundo, si bien no a ciudadanos de pais-
es desarrollados (la hipertensién afecta a
muchos menos individuos, pero para paliarla
disponemos en el mercado de numerosos pro-
ductos farmacéuticos) En sentido negativo,
esta regla excluye la brutalidad injustificada, la
explotacién (17) y el uso irresponsable de los
recursos finitos. Por este dltimo aspecto, los
experimentos de escaso valor cientifico (sin
metodologia rigurosa, por ejemplo, que no
usan el sistema doble—ciego cuando es preciso)
suponen una pérdida de recursos invertidos,
asf como la exposiciéon gratuita de los sujetos
experimentales a un riesgo innecesario. El
caso Tusleegee se suele presentar como carente
de validez cientifica. Kampmeier, uno de sus
partidarios, decta que el estudio pretendfa
mostrar que los sifilfticos que recibfan
tratamiento no evolucionaban mejor que los
que no lo recibfan. Para comproloarlo habrfa
bastado con formar un grupo experimental de
sujetos no tratados y otro de control con suje-
tos tratados. Sin embargo, en el caso Tusleegee
el grupo de “control” estaba formado por unos
200 individuos que inicialmente no tenfan
sifilis (i), de modo que, aun dejando a un lado
el resto de infracciones éticas, el estudio esta-
ba mal concebido de cara a arrojar alguna luz

sobre la hipétesis que aspiral)a a confirmar.

Asimismo, resulta contraria al principio de
beneficencia la ESH que no haya sido antes
realizada con animales no humanos y la que
suponga redundancia cientifica. La BESH del

o
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primer tipo expone a riesgos evitables. Del
segunclo tipo es la que se da, por ejernplo,
cuando se experimenta para prol)ar la eficacia
de farmacos me too, farmacos con los mismos
principios activos que otros ya pro]aados y
(lisponil)les (pero que, por supuesto, se sacan al
mercado usualmente a mayor precio que los
genéricos) El caso Milgram ha sido considera-
do como cientificamente redundante: parece
que la evidencia histérica es prue]aa suficiente
de la facilidad con la que los seres humanos
suelen ser obedientes a ciertas 6rdenes de

propinar dolor ajeno.

Aunque no podré hacerlo aqui con detalle, vale
la pena detenerse a considerar la peculiariclacl
biogtica de este singular caso, que pertenece a
la tipologia de los ESH psicolégicos, prohable—
mente los tinicos en los que cabe considerar
sin controversia el uso de place})os en buena
parte de las situaciones experimentales. Los
parti(larios de la realizacion del experimento
habfan alegado que si bien se violaba el princi-
pio de autonomia del sujeto “maestro”, dicha
violacién estaba cientfficamente justificada, ya
que la informacison que se le diera Moqueaﬁa la
posil)ilidad de llevar a cabo el experimento con
éxito. Al fin y al cabo, alegahan, no se viols el
principio de no-maleficencia (implicado por el
de Leneﬁcencia), ya que el “alumno", conoce-
dor del auténtico propésito del disefio experi-
mental, no sufrié ni tan siquiera ansiedad al
participar en el estudio. No obstante, serfa
miope no ver que el principio de no-malefi-
cencia sf se viola en el caso del “maestro”, ya
que, por lo menos, su autoestima se verd clara-

mente dafiada al conocer su mezquina respues-

ta ante la tentacién de cumplir las 6rdenes cie-

gamente.

Vale la pena considerar algunos pérrafos de la
Declaracién de Ec[im]aurgo que son especial-
mente relevantes al principio de beneficencia.
En su apar’cado 30 la Declaracién exige que “al
final de la investigacion todos los pacientes
que participan en el estudio deben tener la
certeza de que contardn con los mejores méto-
dos preventivos, diagnésticos y terapéuticos
disponiues, identificados por el estudio”. La
Declaracién de Ea]imlmrgo no sélo exige que se
les ofrezca tratamiento al final del experimen-
to, sino que no se forme un grupo de placel)o
cuando se conoce un medicamento con un
principio activo capaz de ofrecer mejora para la
enfermedad (apartado 29). La situacién es
polémica, dado que la FDA exige experimen-
tos con placeho para conseguir la aprobacién

de un medicamento.

Se ha discutido mucho sobre la redaccién del
apartado 30 acerca de si el método preventivo,
diagnéstico y terapéutico en cuestién debfa ser
i) el mejor local o ii) el mejor conocido en sen-
tido g/o[m/ o absoluto. Los parti(larios de la
primera 1ectura, en aras de un supuesto rela-
tivismo ético, considerarfan razonable que las
africanas afectadas por el VIH del caso
Uganda no fueran tratadas con AZT,
econémicamente inasequi]ale para la pouacién
ugandesa. Los partidarios de la segun&a fueron
considerados imperialistas éticos por algunos
cientificos africanos, al creer exigible que se Jes
asegurara el tratamiento en cuestion. Tras

mucha polémica se consiguid que el redactado

o



de la declaracién del 2000 en su aparta(lo 30
no fuera “los mejores métodos disponiues"
(tlze best current metlzoa/s), sino “los mejores
métodos existentes” (tlze best metlzoals) , con lo
cual queda definida la lectura amplia, bioética-
mente més exigente. En Rothman y Michels
(2000) puede verse didfanamente la importan-
cia de la diferencia entre lo local y lo global en
ensayos clinicos. La regla que aplicara el
primer patrén exigirfa tan sélo que los sujetos
experimentales no recibieran un tratamiento
peor que el que recibirfan de no participar en
el ensayo. En cambio, por el glo]aal la regla exi-
girfa no recibir peor tratamiento del que se
recibirfa si el ensayo se hubiera hecho en el
mismo tiempo en cualquier otra parte del

mundo :

Esta claro que la Declaracién de Ec]imlmrgo es
maximalista en su concepcién de la ética en
ESH: pi(le que se aplique el principio de
beneficencia ofreciendo el mejor tratamiento
en sentido glo]oal. Quienes apro]oa]oan los
place]aos en el caso Uganda pensal)an tan sélo
en el principio de no-maleficencia, al alegar
que no se perjudica]aa a los sujetos experimen-
tales, ya que en su medio el no-tratamiento
serfa el tnico tratamiento que habrfan
recibido. El ‘mejor tratamiento’ es para ellos el
mejor tratamiento local. En mi modesta
opinién, después de haber contribuido activa-
mente al incremento del saber en ese campo,
resulta reprol)al)le negarles el beneficio sani-
tario corresponcliente. La acusacién de imperi-
alistas éticos a quienes pedian ese tratamiento
para los ugancleses implicaclos ronda el cinis-

mo mas consuma(lo, que SélO S€ ampara en 1a
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etiquetacién ética para ocultar los intereses
econémicos subyacentes y la dificultad para
decidir el organismo que sufragaria los gastos,

las Verdacleras causas Cle discrepancia.

Principio de justicia distributiva

Finalmente por el principio de justicia distrib-
utiva el reparto de cargas o riesgos en la exper-
imentacién ha de ser equitativo, imparcial.
Eso implica no sol)recargar a los colectivos ya
de por si especialmente vulnerables (minorfas
discriminadas o grupos marginados). La selec-
cién ha de ser imparcial, de forma que se fije
un orden pre£erencia1 contrario al patréon
social utilitarista, que nos tienta en la selec-
cién de los sujetos que menos trabas pueclen
presentar para participar en el experimento, los
mas facilmente disponihles y de accesibilidad
menos costosa. Asf, nuestras mayores reservas
en la seleccién no deben recaer sobre quienes
no han sido bendecidos por una educacién
suficiente, pertenecen a una capa social desfa-
vorecida y/o poseen una mermada o nula
capacidad de decision libre. Ese grupo consta
de elementos tan heterogéneos como: dis-
capacitados psiquicos, nifios, (18) miembros
de grupos y/o etnias sometidas a discrimi-
nacién social o racial, enfermos terminales,
(19) presos e incluso estudiantes. Estos dos
altimos grupos pueolen recibir lo que se conoce
como “ofertas irresistibles” cuando proce(len
de sus superiores penitenciarios o académicos
respectivamente. Por supuesto, desde la sen-
satez del utilitarismo de la reg]a esta norma

tiene sus excepciones justifica(las: no supone
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que en ningiin caso se pueda experimentar con
€sos grupos (algo que a la 1arga a muchos de
ellos les serfa perju(licial, ya que, por ejemplo,
los nifios y los cliscapacitaclos psiquicos no se
verfan beneficiados de los conocimientos
derivables de los potenciales experimentos ter-
apéuticos), sino que cuando se acepten como
sujetos experimentales, el responsable debers
justiﬁcar porqué el experimento no puede [le-
varse a cabo con otros grupos menos vulnera-
bles. La vulnerabilidad de los africanos del caso
Uganda y los negros rurales de Alabama del
caso Tuslzegee es algo que salta a la vista, dado
que Ugancla es un pafs en vias de desarrollo y
que en Alabama en la década de los treinta
preclomina]aa el darwinismo social. En el caso

africano, las barreras de accesibilidad experi-

mental eran claramente menores que las que
deberfan haberse superado si el experimento se
hubiera hecho en cualquier pais desarrollado:
los comités de ética eran menos laxos, los cos-
tos de transporte menores, los sujetos experi-
mentales carecfan de la suficiente educacién y
en un pafs desarrollado la zidovudina hubiera
sido recetada normativamente por el médico

de cada sujeto afectado.

Hemos de recordar siempre, contra las opin-
iones faciles y precipitadas, que el cumplim-
iento de los principios bioéticos en ESH no
s6lo es garante dela Cligni(lad del experimenta-
dor, sino que también contril:vuye a establecer
una confianza duradera en los pro£esionales de

la biomedicina.
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Experimentacdo com seres humanos: elementos de casuistica a luz de principios e regras
bioéticas

Este artigo se propde a um objetivo modesto: fazer uma compila¢do dos principios e regras
bioéticas relevantes para os experimentos com seres humanos (ESH), explicitando-os a luz
de trés casos historicos que violam tais principios e regras, com o fito de obter um panora-
ma pedagégico e perspicuo sobre esse ambito, que pode ser do interesse tanto de professo-
res quanto de estudantes de ciéncias biomédicas. Justifica primeiramente a necessidade de
se dispor da normativa internacional ética sobre ESH, assinalando os principais c6digos
existentes. De um ponto de vista metaético conhecido como “utilitarismo da regra” enu-
mera as normas em questo, distinguindo entre regras e principios bioéticos, tendo por base
o Informe Belmont. Pela exposi¢io de um experimento terapéutico, o caso Uganda, ¢ um
experimento nio-terapéutico, o caso Milgram, justifica-se a impropriedade dos ESH em
cada caso.

Unitermos: experimentos com seres humanos, ética, codigos, bioética

Experiments on human beings: case studies in light of bioethical rules and principles

The purpose of this paper is modest: to summarize the relevant bioethical rules and
principles applicable to experiments on human beings and to explore these rules and
principles in light of three historic cases involving their violation. The idea is to draw an
educational and perspicuous panorama in this context, which might be of interest both
to professors and students of biomedical sciences. The paper starts by justifying the need
to rely on the international ethical norms disciplining ESH and stresses the most
important codes available. From a meta-ethical point of view known as “rule utilitarism”
the norms in question are enumerated and a distinction made between bioethical rules
and principles as presented in the Be/mont Report. From the account of a therapeutic
experiment, the Uganda case, and a non-therapeutic experiment, the Milgram case, the
paper points out the impropriety of ESH in each case.

Uniterms: experiments on human beings, ethics, codes, bioethics
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