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INsTITUTO SUPERIOR DE CIENCIAS MEDICAS DE LA HABANA

EL LABERINTOBIOETICODELA INVESTIGACIONEN SALUD

RESUMEN

Se hace un analisis historico de la relacion entre in-
vestigacion cientifica y practica asistencial en salud.
Se describe el proceso de conformacion de las nor-
mas nacionales e internacionales que regulan la inves-
tigacion cientifica en este campo. Se determinan los
pilares fundamentales que sustentan la calidad de la
evaluacion ética de proyectos y se discuten los acier-
tos e insuficiencias del trabajo de los comités de ética
para la investigacién en Cuba. Se concluye que nues-
tro pais ha alcanzado altos estandares en cuanto a la
normatividad y regulacion social de las investigacio-
nes en salud, sin embargo, el papel de los comités de
ética no esta desplegado en todas sus posibilidades y
para mejorar su trabajo se precisa de emprender ac-
ciones de identificacién y solucién de las necesidades
de capacitacion de sus miembros y de los investiga-
dores en general en el campo de la Etica de la Investi-
gacioén y la Bioética.

Palabras clave: Etica de la investigacion, Bioética,
comités de ética de la investigacion.
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SUMMARY

A historical analysis was made on the relationship of
scientific research and health assistance practice. The
process of drafting international and national standards
regulating scientific research in this field was described.
The main pillars that support the quality of ethical
assessment of projects were determined and the
accomplishments and shortcomings of the Cuban
ethical commissions for research were discussed. It
was concluded that our country has reached high levels
of standardization and social regulation in health
research; however, the ethical committees have not
played their roles to the utmost, so it is necessary to
improve their work by undertaking actions to identify
the training requirements of their members and of
researchers in general in the field of Research Ethics
and of Bioethics.

Key words: Research ethics, bioethics, ethical
committees for research.

INTRODUCCION

Investigacion cientifica
y practica médica

Cuando en 1947 la Asociacion
MédicaMundial aprobabael decalogo
de Nuremberg, estaba alboreando una
nueva etapa de la interrelacion entre
investigacion cientificay practicamé-
dica, entreel interésinvestigativo cor-
porativo y el bienestar individual y
colectivo. Los procesosjudiciales que
le inspiraron habian sido seguidos du-
rante |os dos afios inmediatos anterio-
res contra los jerarcas fascistas y sus
bases gremiales, incluidos médicos y
cientificos, quienes habian gecutado
con safiay meticulosidad, tanto lalim-
piezaétnica, fusionando eficientemente

1 Profesor Titular.

eugenesiacon eutanasia, como “ expe-
rimentos médicos” justificados con su-
puestas necesidades de la contienda
bélica en que €l nazi-fascismo habia
sumido agran parte delahumanidad a
mediados de |a pasada centuria.
Duranted largolapso de 2300 afios
gue mediaentreel sigloV a.n.e. cuan-
do se consolidé la escuela médica na-
cidaenlaislagriegade Cos, fijado este
momento por la época de la que datan
|os més antiguos documentos del Cor-
pus Hipocraticum, y los comienzosdel
sigloxix en queal rebotedelaraciona
lidad iluminista se empez6 a recelar
abiertamente de | os tratamientos con-
sagrados por més de dos milenios de
memoria historica del arte de curar en
occidente, laactitud ética predominan-
teparaenjuiciar moramentelarelacion

entre investigacion y préactica médica
estuvo signada por lo que la éticamé-
dicatradicional estableci como patrén
deexcelencia, labeneficenciagjercida
aultranzay ataviada con €l ropaje del
[lamado hoy paternalismo médico.

A laluz de esa antigua perspecti-
vaética, losmédicosdebian evitar rea-
lizar algunaaccién sobre sus pacientes
gue no estuviera encaminada a produ-
cirlesun beneficiodirectoy previsible.
Lanormaprudencia de actuacion pro-
fesional consistia en gjustarse a topi-
co establecido por laprécticaempirica
recogida en preceptos y aforismos.
Todo nuevo conocimiento debia ser
producto fortuito de una practica mé-
dicaasi entendida, por tanto toda des-
viacion de este canon era en potencia
condenable mora y hastajuridicamente.



Esto explicael lento progreso del arte
médico durante el medioevo europeo
gue debié nutrirsedelosavancesdela
medicinaarabey persaque sedesarro-
[laron en el entorno més flexible que
permitia el mandato coranico de reco-
rrer loscaminosdel conocimiento.

Aquellos que trataron de investi-
gar abiertamente y divulgar sus resul-
tados, como el iconoclasta Miguel
Servet, terminaron en lahoguera. Otros
més astutos o hicieron tan en silencio
gue no llegaron nunca a socializar sus
descubrimientos, baste saber que los
cadices leonardinos que su albacealli-
terario Francesco Melzi nunca logré
publicar, sélo fueron conocidos de
maneracasi accidental amediados del
pasado siglo xx. Los mas practicos
como Gustavo Ambrosio Paret marcha:
ron con los gjércitos para aprovechar
lalibertad de actuacién que ofrecia el
teatro delaguerra. Perolocierto esque
lasexcepciones slojustifican laregla,
la mayoriade los médicos se gjusto al
canon, a punto gque por gemplo, aln
hastalareformade Varela en lafacul-
tad de medicina de la Universidad de
LaHabana, tanto | os Aforismosatribui-
dos a Hipocrates como el medieval
Metudus Medendi, figuraban entre los
librosdetexto.

Pero a fin, el triunfo de larazén
sobrelametafisicaabrié el caminoala
eclosién del positivismo cientifico! que
despert6 un inusitado interés por el
conocimiento cierto de las cosasy el
régimen delos hechos. El arte de curar
se hizo verdaderamente cientifico, cre-
y0 encontrar las balas magicas, lamo-
dernapanaces, y experimento entonces
el vértigo del entusiasmo originado por
los descubrimientos en biomedicina
gue marcaron la segundamitad del si-
glo xix. Segun Diego Gracia esto
produjo un cambio de actitud éticaen
la cual ya la investigacién per se no
solo fue considerada éticamente acep-
table, sino socialmente necesaria.?

Cuba en 1900 fue escenario del
primer experimento controlado de que
conocelahistoriadelamedicina, e que
condujo laCuartaComision del Ejérci-
to de los Estados Unidos con €l fin de
comprobar la teoria metaxénica de la
transmision de enfermedades, ideada,
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probada einternacionalmenteinforma-
da por Carlos J. Finlay casi veinte
afios antes. Con estefin el equipo nor-
teamericano bajo ladireccion deWalter
Reed puso en préctica los preceptos
del naciente método cientifico para
controlar el azar y asegurarse con un
margen razonable de error quelatrans-
mision delafiebreamarillase producia
por lainoculacion por parte del mos-
quito cllex ( Aedesaegypti ) aunindi-
viduo sano después de haber picado
previamente a un enfermo. Es harto
conocidalamalaconductacientificade
Reed al ni siquieramencionar aFinlay
en su informe fina tratando con esto
de apoderarse de la gloria que le co-
rrespondia al cubano, quien por las
innumerables pruebasasu favor defini-
tivamenterecibi6 el apoyo mayoritario
de la comunidad cientifica. Esta acti-
tud fuera de toda consideracién moral
hasolapado en ciertaformaotro grave
problema ético que suscito este expe-
rimento, el hecho de que el mismo se
Ilev6 atérmino apesar delamuerte de
siete voluntarios sanos ocurridaduran-
tesurealizacion.

Este lamentabl e hecho suscit6 una
polémica entre quienes consideraban
debiaprevalecer d bienestar individual
y aquellos que defendian el derecho a
la actitud altruista de los sujetos so-
metidos voluntariamente a investiga-
cionescientificasy dispuestosacorrer
riesgos personales en beneficio de la
humanidad. En el &mbito nacional am-
bos polos estuvieron representados.
Por una parte, Juan Guiteras, quien
traslaamarga experienciade perder a
tres pacientesal tratar dereproducir el
experimento de Reed en €l hospital “Las
Animas’ en 1901, tuvo la valentia de
suspender la investigacién y desde
entonces, como refiere Gregorio Del-
gado® en su enjundioso ensayo a res-
pecto, se convirtié en un acérrimo
opositor de las pesquisas cientificas
gue involucraran a sujetos humanosy
las combatié desde su autoridad moral
y los diversos cargos publicos que
ocupd durante los primeros afios de la
vidarepublicana.

En el otro extremo estuvo Matias
Duque quién desarroll6 investigacio-
nes en pacientes para probar nuevos

tratamientos delafiebre puerpera y la
lepra. En 1928 € Dr. Duquellegb asoli-
citar sinéxitoalapresidenciadelare-
publica autorizacion para utilizar a
condenados amuerteafin deinocular-
les tumores cancerosos y caso de cu-
rar selesredujeralacondenaadiez afios
de prision.

Estacontroversiaéticaque hemos
gjemplificado desdelaexperienciana
cional se suscito paralelamente y fue
reflejo de lo que ocurrid anivel inter-
nacional durantetodalaprimeramitad
del siglo xx, con claro desequilibrio a
favor de quienes apelaban alalibertad
cientificaapoyadosen el terreno tedri-
co por la puesta a punto del método
cientifico, y en €l préactico por intere-
ses ingtitucionales y politicos.

El Codigo de Nuremberg puso en
lalizaunanuevaperspectiva, he ahi su
importanciamas allade laslogicas li-
mitaciones contextuales, donde el ba-
lance entre la necesidad de la
investigacién en humanos requerida
parael avancedelacienciay € bienes-
tar general, y el deber socia de prote-
ger laintegridad, salud y vidadetodos
los ciudadanos queda fijado por fron-
teras morales y tutelado por controles
€ticos generalmente aceptados.

Nostalgia y trasgresion

Algunos expertos en temas
bioéticos tildan a Henry K. Beecher,
artifice de la Declaracion de Helsinki,
como un nostalgico del paradigmacl&
sico en el que el beneficio al paciente
eralo fundamental. Para ello se basan
en las ideas contenidas en su libro de
1959 Experimentation in Man que es-
tablecen una diferenciacion profunda
entrelainvestigacion clinicacon fines
terapéuticos y lainvestigacion clinica
sin fines terapéuticos. Estos criterios
sereflgjaron afios méstarde en lapro-
pia estructura de la Declaracién de
Helsinki, cuyo comité deredaccion de
laprimeraversion, lade 1964, Beecher
presidio. Lastesisde Beecher erancla
ramente paternalistas, criticd severa
mente lo que é calificaba de énfasis
excesivo del Codigo de Niiremberg en
lacuestion del consentimiento, el cual
considerabaun lastreinnecesario para



lainvestigacién quetuvieraun fincla-
ramente beneficente, como erael caso
de laque persiguierafines terapéuticos.

En 1966, Beecher publicé un
controversial articulo: Ethics and
Clinical Research en The New
England Journal of Medicine en el
cual analizaba 22 reportes de investi-
gaciones clinicas producidos por pro-
minentes especialistas que acusaban
serias transgresiones de |os principios
éticos acordados en Helsinki.

Dado que e Codigo de Niremberg
era en esencia un conjunto de princi-
pioscon unagran fuerzamoral pero de
limitado al cance préactico, la Declara-
cion de Helsinki se convirtié en el asi-
dero ético mas socorrido por los
cientificos, centros de investigacion e
instituciones de salud, estuviesen és-
tos adscriptos o no a la Asociacién
Médica Mundial, como es el caso de
Cuba que fue separada de la Asocia
cién MédicaMundial, unaorganizacion
esenciamentegremial, a autodisol-ver-
seel Colegio Médico Nacional en 1966.
LaDeclaracién de Helsinki contd asu
favor con que eray sigue siendo aln
un instrumento vivo, que se revisa 'y
renueva periddicamente -no siempre
paramejor- por 1o que progresivamen-
teloscriterios paternalistas de Beecher
fueron cediendo terreno, especialmen-
te en lasversiones posteriores ala pu-
blicacion en 1978 del Belmont Report,
documento elaborado por una comi-
sién del senado de los Estados Unidos
-The National Commission for the
Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research-
creada al amparo de la National
Research Act , ley aprobadaen 1972 a
raiz delasrevelaciones del escandal o-
so estudio de Tuskegee €l cual habia
desatado €l “odre de los vientos’ que
permiti6 fueran conocidos otros casos
denotoriamalaconductacientificaocu-
rridos en Norteamérica, entre otros, €l
estudio sobre células cancerosas rea-
lizado en el Jewish Chronic Disease
Hospital of Brooklyn, New York y €l
estudio sobre hepatitis conducido en
Willow-brook State School paranifios
discapacitados.

El estudio de Tuskegee, recibié su
nombre del instituto de investigacio-
nes donde se realiz6, una dependencia
del Instituto Nacional de Salud de Es-
tados Unidos, localizado en el conda-
do de Macon, estado de Alabama. Fue
una investigacion prospectiva inicia-
daen 1932, irénicamente un afio antes
del incendio del Reichtag, einterrum-
pida 40 afios més tarde por la presion
de la prensay la opinién publica. En
esencia este estudio consistio en dejar
evolucionar la sifilis en una muestra
conformada por 407 pacientes jovenes
y negros, afin de establecer con preci-
sién la historia natural de esta enfer-
medad. A estos individuos se les
engafid al no revelarles la verdad en
cuanto alanaturaleza de lo que pade-
ciany selesneg6 con ello el acceso al
tratamiento adecuado. Tras €l escan-
dalo medidticoy el evidentetrasfondo
racistadel suceso, en un momento ade-
maés en que la sociedad norteamerica-
naeferveciade luchas por |os derechos
civiles, unasentenciajudicial obligo a
gobierno aindemnizar alas victimas,
brindarles atencion médicade por vida
y ofrecerles unadisculpapublica. Esta
Ultimaaccién sélo fue cumplida 30 afios
después por el presidente William
Clinton con fines puramente electora-
les y cuando ya sdlo sobrevivian me-
nos de una decena de las victimas de
Tuskegee.

Estas revelaciones demostraron
gue los nazis no fueron ni los prime-
ros, ni losultimosen realizar investiga-
ciones fuera de todo recaudo ético y
aquellos que habian formado parte de
quienes les acusaron y juzgaron en
Nuremberg, tenian“moscas’ enlacasa.

El Informe Belmont tuvo unagran
trascendenciaen términosde éticaapli-
cada alainvestigacion cientifica por-
que popularizo lavision utilitaristadel
sistema de los tres principios. benefi-
cencia, autonomiay justicia, asi como
los procedimientos para hacerlos efec-
tivos en la evaluacion y seguimiento
deinvestigacionesbiomédicasy médi-
co-sociales, asaber, laponderacion de
los riesgos y beneficios para los suje-
tos sometidos a pesquisas, €l consen-
timiento informado y la seleccién
equitativa de las muestras. El sistema
delostres principios -beneficencia, au-
tonomiay justicia- enunciadoen € In-

forme Belmont fue refrendado un afio
después de su aparicion, por la publi-
cacién en 1979 del libro Principles of
Biomedical Ethics de Thomas L.
Beauchampy JamesE. Childress.* Tal
fuelaaceptaciony popularidad en los
mediosacadémicosy cientificosdeesta
propuesta tedrica que la misma se ha
identificado erréneamente como € Uni-
co o principa sustento tedrico de la
bioética, contribuyendo decisivamen-
tecon ello al proceso demedicalizacion
deladiscipling, loquesignificd unfran-
co reduccionismo en relacion con las
ideas originales del creador del neolo-
gismo bioético, Van Rensselaer Potter,
quien la concibié como una ética
ambientalista orientada a lograr una
culturadelasupervivenciadelargo al-
cance’

Lamayor parte delo que sehaes-
crito sobre ética de la investigacién
después del Informe Belmont hasegui-
do larima -a veces acriticamente- de
sus postulados, incluso es féacilmente
identificable su influjo en importantes
instrumentos internacional es contem-
poraneos como laversién final de las
Guias Eticas Internacionales para In-
vestigacion Biomédicaqueinvolucraa
Humanos, conocidas como Normas
CIOMS (Consgjo Internacional de Or-
gani zaciones de Ciencias Médicas, por
sus siglas en inglés) -OMS (1993), la
GuialCH Tripartitay Armonizadapara
la Buena Préactica Clinica (1996), La
Declaracion Universal dd Genomay los
Derechos Humanos de la UNESCO
(1997), el Convenio paralaProteccion
de los Derechos Humanos y la Digni-
dad del Ser Humano con respecto alas
AplicacionesdelaBiologiay laMedi-
cina,y € ConveniorelativoalosDere-
chos Humanos y la Biomedicina,
firmados ambos por laUnién Europea
(1997) y las Guias Operacionales para
Comités de Etica que eval Gian I nvesti-
gaciones BiomédicasdelaOM S (2000)-
por solo citar algunos notorios g em-
plos.

El proceso de fiscalizacion de la
investigaci 6n cientificaparaevitar des-
manes y dilapidacion de recursos ini-
ciado con los Ilamados “cédigos
histéricos” de Nuremberg y Helsinki,
hatenido evidente trascendenciay real
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impacto en lacomunidad cientificain-
ternacional. Sin embargo, lainjusticia
social predominante en el mundo
unipolar contemporaneo ha provoca
do que estos beneficios no alcancen a
todos equitativamente, y que junto a
losdesiguales accesosaaimentos, bie-
nesy servicios, incluidos los medica-
mentosy la atencion de salud, existan
diferentes estandares para considerar
el bienestar y losriesgosdelosindivi-
duos y comunidades sujetas de inves-
tigaciones cientificas ya bien residan
estas en el centro o la periferia de la
economiamundial.

A fines de la década de los afios
setenta, laOMSy el CIOMSevauaron
las especiales circunstancias en que
fueron emitidosel Cadigo de Niiremberg
y laDeclaracion de Helsinki y lasitua-
cion de desvalimiento normativo que
acusaban los paises subdesarrollados
haciadondelas grandes trasnacionales
farmacéuti cas habian trasladado lama-
yoria de los ensayos clinicos poten-
cialmente conflictivos desde el punto
devistaético, por lo queen 1982 crea-
ron un comité de expertos el cual ela
bor6 una Propuesta de Normas Eticas
Internacionales para las Investigacio-
nes Biomédicas en Sujetos Humanos.
Tras un largo proceso de divulgacion,
andlisisy aplicacién en masde 150 pai-
ses, fueron corregidas, modificadas,
reelaboradasy presentadasala Confe-
renciadel CIOMS, celebradaen Gine-
braen 1992, aprobadas definitivamente
y ratificadas, en 1993, por el Comité
Consultivo Mundial de Investigacio-
nes Sanitariasde laOMSYy por e Co-
mité Ejecutivo del CIOMS.®

Tal pareciaque despuésdel minu-
cioso trabgjo del CIOMSy laOMS a
fin de elaborar las normas éticas para
lainvestigacion cientificade mayor al-
cance internacional en cuanto asu ca
racter vinculante por el crecido niimero
demiembros de ambas organi zaciones,
no existirian divergencias mayores en
cuanto a los conceptos sobre el bien-
estar de quienes estuviesen involu-
crados en estas pesquisas, ya bien
residieran en nacionesdel Sur o el Nor-
te. Sin embargo, estas expectativasfue-
ron rotas por el debate ético originado
durante la segunda mitad de la tltima
décadadel siglo xx concerniente alos
ensayos clinicos promovidos por el
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Instituto Nacional de Salud delos Es-
tadosUnidosy e ONUSIDA en paises
subdesarrollados afin de probar la su-
puesta efectividad de un tratamiento
reducido con AZT paraevitar latrans-
misién vertical del VIH, o sea, lainfec-
cién madre-feto.® Lacuestion éicamas
peliagudade este caso consistiaen que
el tratamiento establ ecido que emplea
badosismayoresdeAZT, eraunapres-
tacion gratuita y al alcance de todas
las madres gestantes VIH positivas de
los paises del Ilamado Primer Mundo,
por tanto resultaba desde todo punto
de vistainaceptabl e para ese contexto
seleccionar a azar unamuestrade per-
sonas a quienes se pretendiera admi-
nistrar un esquema del mismo
medicamento, pero en dosis mucho
menoresariesgo de quee tratamiento
experimental no fuera efectivo y la
transmision vertical del virus ocurrie-
ra. Por otra parte, el estandar de trata-
miento para estos casos en |os paises
pobres que acogieron lainvestigacion
era cero. Quiere esto decir que las
gestantes involucradas en la investi-
gacion tenian la oportunidad, aunque
sblo fuerapor azar, de acceder auntra
tamiento que en la préctica dolorosa
de sus miserables vidas le seriaimpo-
sible.

Los promotores argumentaban
gue de probarse la hipétesis de traba-
jo, €l tratamiento preventivo de lain-
feccionvertical del VIH seabaratariay
mejorarian entonces las posibilidades
de acceso de los més pobres. Lo
descarnadamente cierto es que ni con
esas dosis reducidas, a los gobiernos
y menos a los ciudadanos pobres de
los paisesinvolucrados, les seriaposi-
ble acceder al beneficio social que un
resultado cientifico positivo significa-
ria. Sin embargo, alosgobiernosdelos
paisesindustrializados que promovian
el estudio les reportaria un sustancial
ahorro.

Este caso tiene infinidad de aris-
tas éticas que no se pueden analizar en
estetrabgjo, baste decir que se eviden-
cio la existencia en la practica de un
solapado dobl e estandar-uno més-para
considerar el bienestar de sujetos so-
cia y economicamentediferentesy que
el consentimiento informado de las

gestantes a quienes se les propuso
participar méas bien fue un consenti-
miento obligado, no por parte de los
investigadores, sino de las condicio-
nes de vida a las que estaban someti-
das. La generalidad de los codigos y
normas paralainvestigacion cientifica
prescriben que no es aceptablerealizar
unainvestigacion en un pais 0 comu-
nidad pobre que haya sido o posible-
mente seriarechazadaen un paisricoy
gue todo nuevo tratamiento debe ser
contrastado contrael mejor tratamien-
to existente.” El debate fue sustancia-
do por las propuestas de modificaciones
ala Declaracion de Helsinki para su
version de Edimburgo 2000, en parti-
cular lainterpretacion del texto de su
articulo 29 queen suversién enidioma
inglés dice: ...The benefits, risks,
burdens and effectiveness of a new
method should be tested against those
of the best current prophylactic
diagnostic and therapeutic methods.. .,
dado qued adjetivo current tienevarias
acepciones como actual, present,
existing y common, puede entenderse
gue el mejor tratamiento presenteesel
gueexisteanivel internaciona, o e que
esté disponible en el lugar donde se
realiza el ensayo. La version en espa
fiol usa precisamentelaexpresion “me-
jor método disponible’, con alguna
suspicacia pudiera pensarse que a los
hispanoparlantes, generalmente po-
bres, les queda reservado, entre otros
desheredados, este ambiguo estandar.
En fin, unahoja de parraalaque ape-
lan los que interpretan de maneraten-
denciosa€l texto deladeclaracién para
justificar su sinuosidad a considerar
diferentes esténdares del bienestar de
los sujetos sometidos a investigacio-
nes cientificas. Mas desembozados
han sido quienes plantean sustituir la
palabra current por possible, de esta
forma, posible para algunos seria €l
mejor tratamiento y paraotros, posible
seriasimplemente nada.

De todas formas y a pesar de in-
convenientes como los anteriormente
analizados, durante las Ultimas déca-
dasse haido estructurando anivel inter-
naciona todaunaconceptualizacién, asi
como la correspondiente metodologia
y procedimientos estandarizados para



garantizar quelasinvestigacionescien-
tificas en el campo de la salud y la
biomedicina se realicen teniendo en
cuenta su real importancia social, su
beneficio a desarrollohumanoy d pro-
greso delaciencia, asi como los dere-
chos y bienestar de los individuos y
sistemas—no solo humanos, sino todos
los entes vivientes, |os sistemas
biéticos e incluso los abidbticos—asi
como velar por lavalidez cientificade
los proyectos de investigacion, tanto
en el sentido de evitar posibles sufri-
mientos y dafios a los sujetos de in-
vestigacién que pudieraacarrear un mal

disefio, sino también en razén dejusti-
cia para que no se dilapiden recursos
humanos, materidesy financieros en pro-
yectos de dudosa calidad cientifica.

Un importante paso fue la Confe-
rencialnternacional de Armonizacion,
que en 1996 elabord lasllamadas Nor-
mas|CH, conocidasinternaciona mente
por sus siglas en inglés International
Conference of Harmonization. El ob-
jetivo de esta guia es proveer de un
estandar unificado paralaUnién Euro-
pea, Japony los Estados Unidos, faci-
litando de este modo la aceptacion
mutua de resultados provenientes de
investigacionesclinicas. Estas normas
fueron suscritas también por Austra-
lia, Canadd, los paises Nérdicosy la
OMS.® El hecho de que la OMS las
haya refrendado ha sido un paso deci-
sivo en su internacionalizacion, pero
esobvio quesi losestandares globales
son fijados por un grupo de paises al-
tamente desarrollados, se instaura de
hecho un mecanismo excluyente para
los paises pobres que dificilmente pue-
den darles cumplimiento con sus pro-
pios recursos.

Sin embargo, un producto de este
proceso tangible y alcanzable por to-
dos ha sido |a especificacion de los
principios éticosdelainvestigacion en
salud mas alladelos enunciados en el
Belmont Report . Hoy dia es general-
mente aceptado que existen dos prin-
cipios inalienables para que una
investigacion clinica sea moralmente
vélida: sureal utilidad social y suvali-
dez cientifica. Cualquier otro principio
es sucedéneo alos anteriores. o

Ensintesis, lospilares que han per-
mitido hacer efectivo enlaprécticaestos
postulados han sido los siguientes:

* Promulgacién de codigos éticos y
normas de buenas précticas parala
investigacién que teniendo en cuen-
talas caracteristicas de los diferen-
tes paises, observen el espiritu
general de los instrumentos inter-
nacionales y la universalidad de
determinados principios éticos gene-
ra mente aceptados.

* Establecimiento de agenciasregula
doras nacionales que representen el
compromisoy autoridad delos esta-
dos en la salvaguarda del bienestar
desuspueblosy laintegridad de los
ecos stemas, asi comolacalidad cien-
tifica de las investigaciones que se
realicen en el campo delasalud pi-
blicay labiomedicina

¢ Evaluacionindependientey colegia
da de los proyectos de investiga-
cion, asi como el seguimiento de su
€ ecucion unavez aceptados por co-
mités de ética multidisciplinarios,
donde estén representados incluso
los intereses de los posibl es benefi-
ciarios y la comunidad en su con-
junto.

* |dentificacion de necesidades de
aprendizaje y acciones educativas
en el campo delaEticadelalnvesti-
gaciony laBioética, tanto parain-

vestigadores y profesionales de la
salud, como poblacion en general.

Todo lo anterior se resume en la
figura.

EXPERIENCIAS CUBANAS
EN EL CONTROL ETICO
DE LAS INVESTIGACIONES
EN SALUD Y BIOMEDICINA

Como se puede colegir de los p&
rraf os precedentesla comunidad cien-
tifica cubana ha estado al tanto y
participado de este proceso de confor-
macion de una nueva actitud éticaque
comprende la necesidad, aceptalava
lidezmord y promuevelainvestigacion
cientificaen humanostuteladamediante
el control ético gjercido por la socie-
dad. No pretendemos resefiar hechos
o periodizar etapas, remitimosal lector
interesado al trabajo de DeybisOrtay
Maria Amparo Pascual que protago-
nistas ellas -entre otros muchos com-
pafieros- de nuestra historia cientifica
reciente, hace ya casi una década pu-
blicaron un trabajo sobre los origenes
y ulterior desarrollo delainvestigacion
cientificaen salud y biomedicinadela
etapa revolucionaria que mantiene to-
tal vigenciay que los afios transcurri-
dos desde que vio laluz no han hecho
mMé&s que enriquecer sus enunciados con
nuevos hechos y logros.*2

Regulacion fe— Evaluacion
e Independiente
(Agencia reguladora (Comités de Etica
y Normas nacionales) de la Investigacion)

Educacion

/

Fig. Factores esenciales para €l control ético de las investigaciones cientificas.
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Trataremos entonces de analizar
los factores que apuntamos como de-
terminantes para hacer efectivalacon-
ciliacion entre el interés investigativo
y €l bienestar general por unladoy la
salvaguardadel bienestar, lasaludy la
vida de los individuos por otro.

En primer lugar, las regulaciones
de todo tipo, tanto las que pudiéramos
[lamar técnico-cientificas, como las
preponderantemente éticas suman un
numeroso grupo de documentos del
maés diverso alcance. Sin embargo, las
gue a mi juicio han jugado un papel
determinante en refrendar lanuevaac-
titud éticahan sido tres, asaber, laLey
de Salud Publica(1983),% el Codigo de
Eticadelos TrabajadoresdelaCiencia
(1994) y las Buenas Practicas Clinicas
(BPC) en Cuba (promulgadasen 1992y
revisadas en 1995y 2000).% Todos es-
tos documentos reconocen que el pro-
ceso de investigacion desde su
concepcién y gecucion, hasta la apli-
cacion de sus resultados debe perse-
guir el beneficio de toda la sociedad.
En mi experiencia préactica de evalua-
cion de proyectos no recuerdo haber
propuesto el rechazo de alguno por fal-
ta de valor social, todo lo contrario.
Nuestro contexto general no permite
gue proyectos con tales lastres sean
siquiera presentados, ya que como ge-
neralidad, estostienen que enmarcarse
en laslineas detrabajo aprobadas para
cada centro de investigacion que a su
vez responden a problemas y necesi-
dadesdel pais. Latriadanormativaala
gue meestoy refiriendo también sepro-
nunciafirmemente por lavoluntariedad
informaday laproteccion del bienestar
de los sujetos y grupos involucrados
en investigaciones cientificas. Por tan-
to, el marco ético-juridico adecuado
existeen Cubay hasido € mastempra-
namente adoptado en Américal atina.

En cuanto a control estatal, el
Burd Regulador delaSalud, derelativa
reciente creacion, havenido aintegrar
la actividad fiscalizadora de varias
agencias, entre las que descuellan dos
fundamentales, el Centro parael Con-
trol Estatal dela Calidad de los Medi-
camentos (CECMED) existente desde
1991y el Centro parael Control dela
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Calidad de los Equipos Médicos
(CECEM). Es decir, ningln proyecto
gue involucre a seres humanos, parti-
cularmente los ensayos clinicos pue-
den realizarse sin ser aprobados
previamente por nuestras agencias
reguladoras luego de un riguroso pro-
ceso de revision.

Por otra parte, laevaluacién ética
independiente y multidisciplinaria ha
estado g erciéndose por los comitésde
revisiony ética(CRE) que secrean ad
hoc paraevaluar un proyecto deinves-
tigacién determinado, su origen estu-
vo ligado alalabor asesoradel Centro
Coordinador de Ensayos Clinicos
(CENCEC). Snembargo, amediadosde
la década del noventa comenzaron a
fundarse Comités Institucionales de
Eticadelalnvestigacion (CEI) enim-
portantes unidades de salud e investi-
gacion. Estos Ultimos Grganos tienen
laventajade su permanenciay por tan-
to de mayores posibilidades de segui-
miento de los proyectos previamente
aprobados. La procedencia de los CEI
fue legalmente refrendada por la Ins-
truccion VADI No. 4/2000 del
Viceministro aCargo delaDocenciae
Investigaciones del MINSAP. De los
primerossiete CEl existentesen 1994,
todos concentrados en Ciudad de la
Habana, ya en 2005 sumaban més de
100 dispersos por todo €l territorio na-
cional.

Si contamos en Cuba con normati-
vas €éticas, agencia reguladora estatal
y comitésde evaluacion éticamultidis-
ciplinarios e independientes, ¢donde
radica entonces el desventurado “ta-
I6n de Aquiles’ de la preservacion y
promocién del bienestar individua y
social en las investigaciones en salud
y biomedicinaque serealizan en Cuba?

En una pesquisa realizada por la
Dra. Olga M. Rodriguez, especiaista
del CENCEC,* deun total de 46 ensa-
yosclinicosen gecucion en el 2001, 20
habian sido evaluados bajo las norma-
tivas puestas en vigor en el afio 2000
por las BPC y la Instruccién VADI
4/2000. De estetotal, 18 tenian deficien-
cias en cuanto a la documentacién de
su carpeta’y no contenian referencias
acercades el CRE o CEl queloseva
[ué habiatenido en cuentala califica-

cion e idoneidad de los investigado-
res. En 15 casos €l comité estuvo inte-
grado por cinco miembros 0 menos,
composi ¢ion que no permite desplegar
el principio demultidisciplinaridad. En
cuanto ala cuestion de los dictamenes
emitidos por los CEl, seis proyectos se
aprobaron sin modificacionesy 14 con
modificaciones, esto llama mucho la
atencion porgue es casi imposible que
un comité considere aun proyecto tan
perfecto que no requieray no sele su-
gieran modificaciones de ningun tipo.
Finalmente, en 13 casosel dictamen del
CEIl se emiti6 en la primera presenta-
cion del proyecto, proporcién desme-
dida de acuerdo a la experiencia
internacional acumulada en este tipo
de evaluacion. Coincido con la autora
de que a parecer existio superficiali-
dad en algunos de estos andlisis.
¢Qué estan indicando, ademas,
estos resultados? Simplemente que el
tercer elemento que sefialaba como pi-
lar de garantiadel bienestar de los su-
jetos sometidos ainvestigacionesy al
mismo tiempo de lavalidez cientifica
de los resultados obtenidos, el de la
formacion en Eticadelalnvestigacion
, estd acusando fallas. Dicho de otra
forma, lalimitacion por partedelosin-
vestigadores, miembros de comités de
éticay directivos en cuanto alasiste-
matizacion de las categorias, métodos
y procedimientos propios de la Etica
aplicados al proceso de investigacion
cientifica, esta influyendo determi-
nantemente en gue no se asegure la
calidad del mismo al méximo delas po-
sibilidades creadas por €l marco ético-
juridico e institucional vigente en
nuestro pais. Se deja ver una reserva
de calidad no utilizada o desperdicia
da, y esto en potencia puede afectar
negativamente el bienestar individual
de los sujetos involucrados en estos
proyectos. Por otra parte, el beneficio
social pudiera afectarse también al
retardarse lavalidacion eintroduccion
de los resultados a la préctica social,
asi como por €l despilfarro derecursos
resultantes de deficiencias de disefio
no detectadas en una evaluacion su-
perficial por parte de los comités de
ética. Solo el contexto general en que
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se desarrollalainvestigacion cientifi-
caen Cuba, su esenciaintrinsicamente
humanista, asi como la calidad profe-
sional de los investigadores cubanos
nos ha salvaguardado de lamentables
errores que no por ello dejan de ser un
peligro potencial que podemos y de-
bemos conjurar.

Laconclusién més general de es-
tas reflexiones se resume en que en
Cuba se han alcanzado atos estandares
en cuanto ala normatividad y regula-
cion social de las investigaciones en
salud, sin embargo, el papel delos co-
mités de ética no esta desplegado en
todas sus posibilidadesy paramejorar
su trabajo se precisa de emprender ac-
ciones de identificacién y solucién de
las necesidades de capacitacion de sus
miembros y de los investigadores en
general en el campo de la Eticade la
Investigaciony laBioética.
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