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I. Introduccion

Habremos de formular una breve consideracién respecto a un
tema no menor, como es el vinculado con el estado de la jurispru-
dencia referida a la investigacién y/o experimentacién en personas
y su vinculacién con el llamado consentimiento informado. Un ana-
lisis que al menos resulte asequible en esta ocasién de poder brin-
dar, nos impone tener que efectuar algin conjunto de separacio-

nes teméticas para realizar un abordaje que pueda al menos, ser
calificado de suficiente.




180 ARMANDO S. ANDRUET (H) - MARIA DEL P. HIRUELA DE FERNANDEZ

En primer lugar debemos sefialar mas no desarrollar, por no
ser ese el marco de interés del presente trabajo, que partimos de
un supuesto previo, como es el referido al sustento ontolégico y
trascendente de la persona humana y que como tal, no autoriza
ningan ejercicio ni terapéutico, investigativo o experimental que
como tal, la cosifique a ella. No ocuparme de dichos aspectos aho-
ra, no es ni falta de suscripciéon de tales conclusiones, ni desconoci-
miento de ellas, sino una absoluta metodologia de exposicién del
presente tema, que sera en consecuencia rigurosamente técnica
de lo que ha sido apuntado mas arriba.

Analizando los temas que nos hemos propuesto desde alguna
distancia, se puede encontrar una pregunta que resulta comin en
ellos y que a la vez, cae su respuesta en una presunta aporia. Por
una parte, somos contestes en afirmar y participar de la tesis que
presupone que la medicina intrinsecamente es experimentacién’.
Se ha afirmado que “El progreso de la medicina se base sobre in-
vestigaciones que, en tltimo término, deben incluir la experimen-
tacion en seres humanos™, el llamado ensayo clinico es connatural
al acto médico. No aparece siquiera pensable, una medicina que no
se reconociera como ciencia experimental; cualquier terapéutica
que a una persona se le pueda brindar, por ser factible que en cada
uno de ellos la misma farmacologia provoque resultados o conse-
cuencias disimiles impone afirmar que existe alli una real experi-
mentacion; sin perjuicio de que exista una vasta y dilatada experimen-
tacién previa que de alguna manera permita prever resultados
mas o menos garantizados. Pero que la medicina es experimenta-
cién es indudable.

De cualquier manera dicha experimentacién no parece ser la
que en esta ocasién nos interesa abordar. Como hemos dicho, tie-
ne tan asimilada la sociedad sus éxitos, contraindicaciones y con-
secuencias que propiamente se puede decir que hay un cumpli-
miento estandarizado en dicha experimentacién por lo cual, si bien
ella sigue siendo vital para el crecimiento y mantenimiento de la

! Cfr. Varga, A., Bioética, Bogota, Paulinas, 1988, pags. 157/158. Dice este
autor “El desarrollo de la vacuna contra la viruela, la erradicacién de la
fiebre amarilla y del tifo, la vacuna contra la polio y muchos otros adelantos
en el tratamiento de enfermedades y en el cuidado de la salud publica se
deben a la experimentacion con seres humanos”.

* Cfr. Declaracion de Helsinki, (Hong Kong 1989).
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misma medicina; no es ella la ‘experimentaciéon’ rigurosa. En la mis-
ma manera, que la reiteraciéon de usos y costumbres colaboran a la
formacién de las leyes, una experimentacién preanunciada en sus
resultados concluye perdiendo el aleas que como tal, caracteriza
primigeniamente a la misma: la prueba experimental del fArmaco
sobre determinada bacteria o virus se conoce en su resultado ulte-
rior, casi con la misma firmeza que se puede conocer el hervor del
agua a los 100° centigrados. Ni lo uno ni lo otro ya sorprende. No
nos perpleja la transformacién del liquido en gas, como tampoco
que inocular tal remedio genera tal éxito.

Existe otro tipo de experimentacién en medicina y es a la que
nos queremos referir, que presupone una cierta ignorancia en el
resultado que habra de ser obtenido y a la vez, diferenciando en
ella un resultado terapéutico concreto en el sujeto que resulta ser
el sujeto pasivo de la misma, de aquella otra, que aspira a instalar
dicho éxito terapéutico innominadamente, esto es, a toda la pobla-
- cién. Se dice entonces que se trata de una investigaciéon o experi-
mentacién terapéutica a “cualquier intervenciéon quirargica o tera-
pia farmacolégica, no suficientemente conocida o comprobada, que
se aplica a un enfermo en estado desesperado como ultimo recur-
so para hacer frente a la muerte de otro modo inevitable™; y que
es investigacién no terapéutica, cuando se utilizan “aquellos pro-
cedimientos médicos o quirirgicos que reconocidamente implican
cierto riesgo y se aplican experimentalmente a una persona, no
tanto para su propio interés cuanto para interés de la humanidad
por el avance de la ciencia médica™.

Se advierte entonces, que el objeto formal en cada una de di-
chas investigaciones es claramente diferente: en un caso es el bien
del enfermo y en otro, es el bien de la sociedad. Y si bien podemos
coincidir a los fines de poder dar justificacién suficiente a la inves-
tigacién no-terapéutica, en la importancia de la construccién al-
truista y solidaria de los miembros de una sociedad, o en la restan-
te, en la propia necesidad natural de conservar la vida; pues lo
cierto es que en ninguno de los dos casos, la misma investigacion
es dispositiva por parte del médico y libre su admisién para quien
esta afectado a ella.

3 Ferrer, J., Etica en enfermeria, Pamplona, Eunsa, 1977, pag. 160.
+ Monge, M., Etica, salud, enfermedad, Madrid, Palabra, 1991, pag. 211.
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Ni el médico puede abusar de su posicién, ni el enfermo de su
propia integridad psicofisica; de donde resulta que existe un con-
junto de minimos éticos para cualquier tipo de investigacién que
sea realizada®. Todo ello en funcién de que la ética de la investiga-
cién cientifica, no estd excluida de los parametros generales que
como tal, diagrama el acto virtuoso o delatan el vicioso; mucho
més atGn cuando se encuentra comprometida como objeto material
de la misma la naturaleza humana con su dignidad, que no resulta
posible de ser negociada o subvertida, con independencia de cual-
quier fin que se quiera poner como justificante. Sencillamente frente
a la dignidad de la persona humana, todo lo demés se mediatiza y
queda por lo tanto ordenado a ella.

I1. Los Caminos del Reconocimiento Juridico de los
Derechos de las Personas sujetas a Investigacion

De cualquier manera no deja de sorprender que temas tan ob-
vios, v en los que la humanidad tiene un total acuerdo sobre su
cardcter no discutible ni negociable; hayan merecido un reconoci-
miento juridico formal tan tardio como laxo y que se materializa
en rigor, recién por este tiempo.

Basta recordar que las comunidades cientificas mas encumbra-
das del mundo, fueron mudos testigos de un proceso que se genero
antes de la segunda conflagracién mundial y que nunca fuera de-
nunciado. Y seguramente por ello, es que el llamado ‘Programa
Nazi de Limpieza Racial’ fuera luego, la consecuencia més eviden-
te de tal silencio comprometedor a la misma dignidad del hombre.
Brevemente y al solo efecto de poder presentar el tépico de la
investigacién en seres humanos, baste recordar que dicho ‘Progra-
ma’ presuponia tres pilares basicos: 1) La ley de esterilizacién de
julio de 1933 por el cual, se afectaron cerca de 400.000 personas,
2) Las leyes de Nuremberg que impedian la ciudadania a los judios
y prohibian el casamiento entre los no iguales y 3) La ley de euge-
nesia promovida por Karl Brandt, que se inicié exterminando 5000
nifios discapacitados mentales o fisicos, al que siguieron los adul-

5 Cfr. entre otras lecturas Jonas, H., Técnica, medicina y ética, Barcelona,
Paidés, 1997.



EL CODIGO DE NUREMBERG Y SU VINCULACION... 183

tos incluyendo a enfermos crénicos hasta alcanzar la cantidad de
70.0008,

Obviamente que sin el mencionado ‘Programa’, no se habrian
podido llevar adelante las investigaciones en neuropatolégia del
Dr. Julio Hallenvorden realizadas sobre 500 cerebros remitidos
desde diversos centros de concentraciéon; o mejorar el método de
esterilizacién utilizado en Auschwitz por el cual se podian esterili-
zar 1000 mujeres por dia; o las no menores investigaciones de José
Mengele sobre células germinales; entre otros supuestos igualmen-
te desgraciados’.

De todas maneras no se puede dejar de sefialar que a guisa de
corolario de tanto descuido y aberracién sobre la persona humana;
es que luego de ello qued6 expedito el camino que todavia hoy
transitamos de los derechos de los individuos sujetos a protocolos
de investigacién. Asi es como luego de las nombradas atrocidades
se emplazé la primera producciéon tedrica y deontolégica, acerca
de la manera en que la investigacién en seres humanos debe ser
realizada y que al dia de hoy, sigue siendo ella el titulo juridico
fundacional para todo analisis de tales temas, tal el llamado ‘Cédi-
go de Nuremberg'.

I11. El Cédigo Deontolégico de Nuremberg

Aunque parezca poco creible antes del nombrado Cédigo, exis-
tian sé6lo recomendaciones de naturaleza administrativa que sena-
laban la manera en que debia ser cumplida una investigacién, ade-
mas tenfan dichas instrucciones un mero caracter de derecho
doméstico y por lo cual, no podia servir con entidad normativa
- como declaracién universal de tales cuidados en procesos de in-
vestigacién en seres humanos.

Cabe consignar que el nombrado primer protocolo acerca de la
manera de efectuar la investigacién no-terapéutica sobre seres

 Cfr. Garay, E., Cédigo de derecho médico, Bs. As., Ad Hoc, 1999, pag. 449.

" Cfr. Garay, E., Cédigo de derecho médico, Bs. As., Ad Hoe, 1999, pag. 449; a
ello se puede agregar los experimentos de hipotermia, de baja presién o
altitudes elevadas, investigaciones de malaria y experimentaciones con el

gas mostaza (cfr. Luna, F., “Ktica y experimentacién” en Perspectivas
Bioéticas en las Américas, N° 1 (1997), Universidad de Bs. As., pag. 126).
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humanos, resulta de un Tribunal Judicial de EE.UU. —aunque con
asiento en. Alemania— que comenzara a sesionar el 9 de diciembre
de 1946 con el objetivo de juzgar al personal sanitario que habia
colaborado con la jerarquia nazi so pretexto de investigacién y que
dictara resolucién el 20 de agosto de 1947°. Se acusaron 23 perso-
nas de los cuales 20 eran profesionales, y de los que 16 fueron
condenados y 7 de ellos en definitiva ejecutados De cualquier ma-
nera y antes de avanzar en detalle sobre el llamado ‘Cédigo de
Nuremberg’, no se puede dejar de apuntar que el mismo fue y en
definitiva lo sigue siendo, una mostracién fuerte de un modelo de
principios y directrices que resultaron luego ser transculturales
puesto que, se extendieron ellos a lo largo de toda la comunidad
médica mundial y que lo ha ido actualizando y mejorando en dife-
rentes conferencias internacionales®.

De cualquier manera el proceso para una plena y eficaz vigen-
cia universal de dicho Cédigo ha llevado bastante tiempo, incluso y
aunque cueste decirlo, por parte de aquellos mismos compatriotas
de quienes dictaron el mismo. Se consideré por buena parte de
tiempo, que el Cédigo fue la respuesta a una comunidad médica
salvaje, mas no a la comunidad médica moderada y prudente que
con nobleza siente el valor de la investigacién y asi la realiza’.
Fuera de toda duda esta , que cierta cuota de salvajismo investiga-
tivo posterior ha impuesto tener que edificar un aparato juridico
riguroso de tratados, declaraciones, recomendaciones y leyes in-
ternas para asegurar el trato digno a la persona investigada y en
su gran mayoria, todas ellas, con la referencia a Nuremberg. Es

5 Al respecto se puede consultar con interés de Benton, W. Y Grimm, G., El
juicto de Nuremberg desde el punto de vista alemdn, México, Constancia,
1961. En cuanto concierne a los aspectos vinculados con los fundamentos
filosdficos del problema, se puede leer con interés Morén Alcain, E., Cues-
tiones jusfilosdficas en la Alemania de posguerra, Bs. As., Abeledo Perrot,
1998.

 Con interés para los temas vinculados a la cuestién del transculturalismo
y las ciencias sociales puede verse Multiculturalismo y diferencia- Sujetos,
nacion, género en Anales de la Cdtedra de Francisco Sudrez, N° 31 (1994),
Granada.

10 Cfr. Baker, R., Un modelo teérica para la ética médica transcultural:
posmodernismo, relativismo y el Cédigo de Nuremberg en Perspectivas
Bioéticas en las Américas, N°1 (1997), Universidad de Bs. As., pag. 24.
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por ello también, que nos ocupamos ahora del mismo Cédigo
fundacional en el tépico.

Sin embargo puede advertirse, y alli aparece la importancia de
esta mirada retrospectiva al tema de la jurisprudencia en estos
temas, que con posterioridad a Nuremberg, en la 18" Asamblea
Médica Mundial celebrada en Helsinki en 1964; se observa una
suerte de regresién al proyecto universal de ética en las investiga-
ciones sobre seres humanos, toda vez, que se intentan moderar o
atemperar los principios que alli se habian dispuesto con firmeza y
pretensién de universalidad.

Se aspira instalar por dicha época, una suerte de autoregulacién
ética desde los propios médicos investigadores, los mismos eran
considerados a priori, como individuos responsables y bondadosos
y que como tal, nunca irfan a realizar —o precisamente volver a
repetir— una conducta contraria a la misma ética médica asenta-
da fundamentalmente sobre el principio hipocrético de no dafiar al
otro y beneficiar al enfermo o sujeto de investigacion.

Dicho aspecto se advierte con total firmeza, a la luz del debili-
tamiento que el topico del ‘consentimiento informado’ que en el
Cé6digo de Nuremberg tenia una consideracién primaria y necesa-
ria!l; pues que pasa para esta otra Declaracién, de ser una catego-
ria obligatoria en su comportamiento a tener en algunos casos, un
caracter casi facultativo del médico™.

De cualquier manera sucesos no menores acontecidos luego de
la Declaracién de Helsinki en 1964, y entre los cuales el acontecido
en el Instituto de Harvard resulta suficiente testigo'’; es que se

11 En el Cédigo de Nuremberg el tema del consentimiento informado se
atiende en el articulo 1°, en la restante Declaraci6én se ubica recién del ar-
ticulo 8°.

12 No se puede omitir de considerar la influencia decisiva que para dicha
Reunién en Finlandia, tuvo la Escuela de Medicina de Harvard y que segun
se apunta habia adoptado un conjunto de principios esbozados por el Dr.
Henry Beecher, que ponian el acento en “lo absurdo [...] dificil [...] casi
imposible” que resulta obener un consentimiento informado en ambitos te-
rapéuticos. La investigacién erapéutica no requeria formalidad pero si una
“especial relacion de confianza entre sujeto o paciente e investigador” (cfr.
Baker, R., Un modelo teérica para la ética médica transcultural: posmoder-
nismo, relativismo y el Cédigo de Nuremberg en Perspectivas Bioéticas en
las Américas, N°1 (1997), Universidad de Bs. As., pag. 25.

18 Cfr. Baker, R., Un modelo teérica para la ética médica transcultural: pos-
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advierte, que en las préximas Declaraciones, se vuelva a advertir
la firmeza que habia sido dispuesta en el primitivo Cédigo acerca
del tema del consentimiento informado. Ello se advierte en las
Reuniones que revisan lo anterior, asi la 29* Asamblea Médica
Mundial de Tokio de 1975 y enmendada por la 35* Asamblea en
Venecia de 1983 y la 41° en Hong Kong en 1989.

Antes de efectuar algunos apuntes en particular al ‘Cédigo de
Nuremberg’ para luego, poder evaluar la manera en que han sido
recepcionadas tales declaraciones en el Ambito del derecho do-
méstico argentino; queremos sefialar que antes de Nuremberg, el
paradigma de la relacién sanitaria era propiamente el ‘paternalismo
médico’, y que con el advenimiento del nombrado instrumento
deontolégico, se intenta una primera reformulacién proponiendo
un giro hacia la ‘autonomia del paciente’; y que recién con Helsinki
en 1964 se alcanza la conformacién practica del ‘principio de auto-
nomia del enfermo’ que se inscribe en la propia construccién de la
bioética contemporinea a comienzos de la década del setenta con
las consideraciones del Prof. Potter't. Como veremos dichos as-
pectos no son menores y también han tenido una gravitacién y
acogida jurisprudencial importante en el propio derecho argentino
federal y también provincial.

IV. Analitica basica del Cédigo de Nuremberg
y su evoluciéon hasta hoy

Del ‘Cédigo de Nuremberg’ en su versién primitiva de 1947, se
obtiene que los aspectos sobresalientes son los siguientes: 1) El
‘consentimiento voluntario’ del sujeto es esencial para la realiza-
cién de la investigacién y como tal, puede renunciar o suspender
libremente la misma; 2) Siendo la investigacién no- terapéutica, el
resultado fructifero para la sociedad que con dicha experimenta-
cion se busca, no debe ser posible de obtencién por otros medios o
métodos; 3) Toda investigacién presupone una investigacién pre-

modernismo, relativismo y el Cédigo de Nuremberg en Perspectivas Bioéticas
en las Américas, N°1 (1997), Universidad de Bs. As., pag. 27.

" Se atribuye casi en manera pacifica la generacion de la nombrada deno-
minacién a Van Rensselaer Potter, Bioethics: Bridge to the future, New Jer-
sey, Prentice Hall - Englewood Cliffs, 1971.
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via en animales, debe evitar sufrimiento —fisico o mental— inne-
cesario en los investigados; 4) La muerte del investigado —mien-
tras no sea el propio investigador— no es nunca hipétesis de tra-
bajo; 5) La relacién costo-beneficio, entre el investigado y el
resultado de la investigacién debe privilegiar al sujeto investigado;
6) No hay investigador en quien no goza de calidad cientifica reco-
nocida de ello.

Pues precisamente si se desarrolla un analisis detenido de las
nombradas declaraciones alli descriptas, se podra advertir que de
las mismas resulta la misma razén por la cual, el nombrado Cédi-
go, ha podido convertirse en auténticamente transcultural, al gra-
do tal, que ha llegado a ser un auténtico elemento de inculturacién
deontolégica en todos los &mbitos nacionales, incluido nuestro pais.
De esta manera se debe marcar'®: 1) Que como tal se ocupa de un
conflicto que resulta sustancial a toda la comunidad cientifico mé-
dica, como es la investigacién en seres humanos, 2) Se proclama
en el mismo, una adecuada sintesis en la posibilidad efectiva de
llevar adelante la investigacién en seres humanos, pero a la vez,
delimita la existencia de una frontera no negociable ni vulnerable
dentro del sujeto investigado y que bien puede quedar comprendi-
da en la nocién més rigurosa de los derechos naturales de las per-
sonas.

De cualquier manera, mirando con alguna perspectiva la evolu-
cién de dicha jurisprudencia internacional en tal tema, se puede
advertir con cierta facilidad, que en la ultima Declaracién de Hong
Kong en el afio 1989; algunos de los postulados de Nuremberg del
47 han sufrido cambios casi sustanciales y no con esto queremos
decir, que se haya subvertido la relacién de superioridad que en el
primitivo Cédigo se habia dispuesto de la persona investigada so-
bre el investigador y por lo cual, existia un respeto declarado hacia
la misma dignidad humana —quizas porque se concluia con un pro-
ceso de terrible vulneracién a la misma persona—, pero que ahora
en las dltimas Declaraciones se advierte que ha perdido vigor y se

15 Con algunas modificaciones hemos tomado algunas de las condiciones
que Baker, R., Un modelo teérico para la ética médica transcultural:
posmodernismo, relativismo y el Cédigo de Nuremberg en Perspectivas
Bioéticas en las Américas, N°1 (1997), Universidad de Bs. As., pag. 31, ha
utilizado. Dicho autor, efectia una tercera condicién que nosotros hemos
obviado.
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priorizan otras cosas, que como tal, son parte del privilegio cienti-
fico médico y no de la misma persona sujeta a experimentacion.

Pues si a dichos datos, se le agregan los vertiginosos conoci-
mientos que hoy resultan de los estudios moleculares de ADN, el
mapeo del genoma humano y la terapia génica, se reconocera que
peligrosamente a partir de finales del afno 80 se fueron dando sig-
nificativos pasos a los fines de poder legitimar practicamente todo
tipo de investigacién futura, tal como, en rigor de verdad hoy asis-
timos.

Somos del firme convencimiento y no por una actitud obcecada
sino porque la historia es el testigo més calificado para ello, que
los investigadores en términos generales carecen de limites en su
investigacion, asi pues es como la factibilidad se convierte por si
misma en un concepto normativo: la Gnica limitacién aceptable
para los investigadores en muchos casos, es la simple imposibili-
dad fisica, que algtun dia también terminara por superarse’®.

A los fines de marcar entonces dichos cambios severos se pue-
de puntualizar, que si bien el tema del consentimiento informado
no ha desaparecido, pues tampoco se lo privilegia como antes. Lo
que resulta ahora, como dato paradigmético para la investigacién
de finales de siglo, es el llamado disefio de la investigacién y su
adecuacién al conocimiento cientifico actual®.

V. Breviario de indicaciones éticas
en la investigaciéon con personas

A la luz de lo indicado, se pueden anotar algunas indicaciones
éticas a los fines de la admisiéon de una investigacién no-terapéuti-
ca y que si bien ellas, resultan trasladables cuando esa investiga-
cion es terapéutica; aunque en este altimo supuesto podran existir
algunas laxitudes en su misma postulacién, como por ejemplo la
posibilidad del compromiso de vida del sujeto investigado que en
otro supuesto no es dispensable. En una investigacién no- tera-
péutica, segiin nuestra opinién, ni aun en el caso que sea el propio
investigador quien asume el riesgo de muerte es disponible el va-

16 Cfr. Lépez Azpitarte, E., Etica y vida, Madrid, Paulinas, 1990, pag. 54.
17 Cfr. Luna, F., Etica y experimentacién en perspectivas bioéticas en las
Américas, N°1 (1997), Universidad de Bs. As., pag. 128.
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lor vida'®; no sélo por la misma santidad de ella que no autoriza un
deber supererogatorio por puro altruismo anularlo, como desde la
vertiente cientifica atento al minimo valor cuantitativo que como
tal dicho acontecimiento posee y la misma dificultad de control
objetivo del protocolo de la investigacién utilizado.

En orden a dichas recomendaciones se puede destacar que existe
legitimidad moral en dicha investigacién cuando’®: 1) El ser huma-
no, sujeto de la investigacién no es reducido a un puro medio para
obtener el éxito del programa. El hombre por su misma entidad
trascendente, es sujeto del mas primario derecho natural de ser
respetado en todo tiempo y lugar por su misma dignidad, por lo
cual no puede estar cosificado como otra cosa, ni tampoco subordi-
nado a las mismas cosas, aun cuando ellas sean tan importantes
como el mismo progreso de la ciencia. La investigacién biomédica
entonces no puede prescindir del principio de beneficencia, esto
es, no se debe daiar al investigado. 2) Es natural que el ser huma-
no, atento a su clara apertura solidaria, respetuosa y generosa
hacia los demés, disponga de su misma corporeidad para investi-
gaciones; mas ello siempre es voluntario y libre. Presupone que su
eleccién ha sido precedida de una adecuada informacion de la to-
talidad de circunstancias que rodean la investigacién o que se po-
dran generar de ella y que asi las ha comprendido. Se reconoce
adecuadamente el llamado principio de autonomia de la persona.
3) La investigacién para que tenga auténtico valor solidario y no
meramente subjetivo al investigador, debe ser participada a la co-
munidad cientifica mediante la publicacion de sus resultados; y a
las comunidades poblacionales a las cuales los beneficios de ella
pueden ser més ttiles y provechosos. No es tolerable la discrimi-
nacién ni en la ejecucién, ni en la produccién de sus resultados,
pues ello asegura la equidad y consolida ademas el principio de

18 Es conocido cientificos que expusieron su propia vida a los fines de la
demostracion de la investigacién que realizaban. Por caso las experiencias
de M. von Pettenkoffer, quien para demostrar a Koch que el célera no se
trasmitia por el agua, se bebi6é millones de bacilos. No murié de esta expe-
riencia, sino poco después, cuando se quité la vida al comprobar la falsedad
de su teoria (cfr. Lépez Azpitarte, E., Etica y vida, Madrid, Paulinas, 1990,
pég. 273).

19 Con modificaciones, pero sobre una construccién semejante se ha referi-
do al punto Elizari Basterra, J., Bioética, Madrid, Paulinas, 1991, pags. 339
Y 88. |
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Justicia. 4) La ecuacion riesgo-beneficio, debe tener como eje de
definicién la misma dignidad del ser humano; por lo cual, no existe
posibilidad alguna que en la investigacién no terapéutica se privi-
legie el beneficio de la ciencia por ante la misma integridad del
investigado. Cuando la investigacién es terapéutica y por lo tanto,
el sujeto ya padece alguna enfermedad y no existen otros medios, el
riesgo grave es tolerable éticamente. 5) Debe existir un protocolo
de investigacion debidamente aprobado por la autoridad publica®
y un comité de pares, que haga de alguna forma previsible los re-
sultados de dicha investigacién, como asi también haber cumpli-
do con pruebas experimentales anteriores en animales®..

Nos permitimos para cerrar este conjunto de indicaciones éti-
cas en el tema que nos ocupa, una reflexién absolutamente actual
de Su Santidad Juan Pablo IT —y si bien sobre un asunto en particu-
lar, trasladable a todo el tema de la investigacién—, puesto que lo
hizo en la Academia Pontificia para la Vida, como Discurso a la
Sociedad de Trasplantes el 29 de agosto de 2000, destacando: “[...]
se deberdn evitar siempre los métodos que no respeten la digni-
dad y el valor de la persona. Pienso, en particular, en los intentos
de clonacién humana con el fin de obtener 6rganos para trasplan-
tes; esos procedimientos, al implicar la manipulacién y destruc-
ci6bn de embriones humanos, no son moralmente aceptables, ni si-
quiera cuando su finalidad sea buena en si misma. La ciencia permite
entrever otras formas de intervencién terapéutica, que no impli-
carian ni la clonacién ni la extraccién de células embrionarias, dado
que basta para ese fin la utilizacién de células estaminales extraibles
de organismos adultos. Esta es la direccién por donde debera avan-

* Puede resultar valiosa la consulta de la descripeién de las diferentes fa-
ses de un protocolo de investigacién y sus pertinentes explicaciones en
Brugarolas Masllorens, A., El ensayo clinico en Manual de Bioética Gene-
ral, Madrid, Rialp, 1994, pdgs. 311 y ss.

“ De cualquier manera habria que sostener en este aspecto, que progresi-
vamente el hombre va tomando una conciencia diferente frente a la rela-
ci6n hombre-animal, y que si bien exiten autores que de ella también han
exagerado (cfr. Singer, P. y Regan Th., Diritti animali, obblighi umani, Torino,
Abele, 1987), lo rigurosamente cierto es que la dimensién de equilibrio
ecolégico y no de meros fundamentalismos ecolégicos, lleva seriamente a
reformular la manera racional y razonable en que dicho binomio como tal,
debe funcionar (cfr. Bondolfi, A., Derechos de los animales y experimentos
con animales, Revista Concilium N°® 223 (1989) pags. 495-507).
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zar la investigacion si quiere respetar la dignidad de todo ser hu-
mano, incluso en su fase embrionaria”.

Indicados estos dos paradigmas dentro de la investigacién
biomédica, se puede interrogar legitimamente qué derrotero ha
seguido la legislacién de la Provincia de Cérdoba en torno al tépico
en andlisis. Al respecto la ley 6222 del ano 1978, que regula la
actividad profesional de los médicos en el articulo 6° de ocupa del
tépico en consideracién.

De tal norma resulta la admisién de la posibilidad de la experi-
mentacién en seres humanos y pues como parece, admite tanto la
investigacion terapéutica como la no-terapéutica, bajo la sola con-
dicién que se ajuste dicha realizacién a principios morales y cien-
tificos que se enumeran sobre cuatro pautas generales, a saber:
1) Capacidad cientifica reconocida del médico, 2) Proporcionalidad
entre el objetivo de la investigacion y el riesgo que se genera al
sujeto investigado, 3) Exigencia de consentimiento informado en
el sujeto investigado y posibilidad de negarse a continuar con la
experimentacién, 4) La investigacién no puede implicar alteracio-
nes en la personalidad psiquica o moral del individuo.

VI. Evolucién de los modelos de relacion clinica

Como se ha podido advertir, el tema del llamado antes ‘consen-
timiento voluntario’ y hoy, ‘consentimiento informado’; resulta de
una importancia fundamental dentro de toda la teoria no sélo de la
investigacién en seres humanos sino para la misma clinica médica
corriente; al grado tal, que algunos autores han sostenido que su
exigencia deontolégica y también legal, es el correlato propio del
mismo reconocimiento ontolégico de la dignidad de la persona hu-
mana?®*? cuando es el hombre sujeto pasivo del acto médico®; es que
nos vemos impuestos de formular algunos apuntes a tal nocién.

A la vez trataremos de mostrar con ello, de qué manera la mis-

22 Es posible inferir esa idea al menos entre otros de Carballo Alvarez, F.,
Problemas éticos en la investigacion biomédica en Estudios de Bioética, Ma-
drid, Dykinson, 1997, pag. 64.

% Cuestién ésta que puede parecer exagerada por cierto reduccionismo de
la dignidad, pero que a la vez y en ese mismo dmbito; permite asumir posi-
tivamente en acciones concretas la dimensién digna del ser humano.
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ma evolucién en el respeto a los derechos de los sujetos afectados
a investigacion biomédica, ha ido teniendo su diferente correlato
dentro de los modelos paradigmaticos en la relacién clinica®.

Hemos sefialado ya, la verdadera contemporaneidad que tie-
nen los temas vinculados con los derechos que asisten a los sujetos
investigados. En rigor antes de Nuremberg, si la investigacién era
no-terapéutica se ejecutaba sin cumplir adecuadamente con la in-
formacion al sujeto pasivo de una tal gestién y por lo cual, lo que
no existia aunque el mismo sujeto brindara su asentimiento para
dicho tratamiento, lo que no habia era un verdadero consentimien-
to al acto investigativo previamente informado. Por el contrario si
la investigacién era terapéutica y por lo tanto, vinculada con la
clinica médica, dicho cumplimiento se brindaba en el marco de una
relacién clinica que puede ser nombrada como ‘paternal’ o en su
grado maximo de gravedad como ‘autoritaria’ entre el médico y
enfermo.

Nos detendremos en este tltimo aspecto para luego llegar a las
caracteristicas que debe existir en el nombrado consentimiento
informado. Pues el modelo clésico de la vinculacién entre médico y
enfermo, desde Hipécrates hasta nuestros dias; se afirmaba en
que el buen médico es semejante a un padre solicito que como tal,
quiere lo mejor para su hijo y decide asi cumplirlo segiin su propio
parecer y no el de su hijo o enfermo en concreto. Paralelo a ello, el
buen enfermo es como el hijo décil, quien con obediencia indiscutida
cumple con el mandato del padre o médico. La relacién que se
establece entre ambos polos es paternalista, porque el médico en
virtud de la premisa del mayor beneficio para el enfermo, busca el
maximo bien para el mismo aun en contra de la misma voluntad
del mismo y por lo tanto, sin respeto a su propia autonomia.

Aparece entonces en dicha tensién, que el requerir el médico
para la investigacién terapéutica algiin tipo de consentimiento in-

“ Hemos preferido efectuar tal designacién de ‘relacién clinica’, en base al
verdadero cambio sustancial que en la Gltima media centuria ha tenido di-
cha relacién entre enfermos y médicos. Bien se ha dicho, que es la manera
indicada, la que asume el nicleo y por ello absorve todas las demés que
legitimamente se pueden proponer, tales como: relacién médico-paciente,
relacién sanitario-usuario y relacién sanitaria. Ni el médico es ya el tnico
sanitario que interviene en ella, ni puede calificarse de enfermo a todo aquel
que acude al sistema sanitario (cfr. Gracia, D., Bioética clinica, Bogot4, El
Buho, 1998, t.I1, pag. 61).
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formado por el paciente, habiendo previamente esclarecido al mis-
mo de la totalidad de la cuestién en debate, devenia como una
posicién que no aseguraba el paradigma de dicha relacién, pues
cabria la firme posibilidad que el paciente se opusiera a ello. Ante
tal duda, se presume por el médico que la misma enfermedad no
s6lo que lo afecta organicamente al sujeto, sino que también lo
convierte en un impedido o incompetente moral para poder tomar
decisiones en torno a su salud, por lo cual, es el médico quien se
arroga dicha facultad.

Dicho eje vertical de vinculacién entre médico y paciente, pues
signé sin duda alguna la medicina occidental durante los pasados
veinticinco siglos. No resultaba ajeno entonces, que la investiga-
ci6n terapéutica no estuviera sujeta a consentimiento informado
alguno; como asi tampoco que la no-terapéutica si bien merecia
informe para el sujeto investigado, no era cumplido ello en forma
completa y por lo cual, la respuesta que se brindaba era meramen-
te el asentimiento a lo dicho por el médico y que en el caso, era
rigurosamente parcial.

Si bien es cierto que no es exactamente lo mismo, la ausencia
de ‘consentimiento informado’ que se daba para la investigacion
terapéutica, con el ‘asentimiento desinformado’ que se brindaba
para la investigacién no-terapéutica; los defectos de ambos se en-
cuentra en la misma raiz y por lo tanto comunes.

No puede existir hoy, y ello es rigurosamente un mérito post-
Nuremberg una relacién sanitaria, clinica o investigativa, que no
se encuentre presidida por el consentimiento informado y que si
bien es cierto, que no se puede dejar de apuntar que desde la
formulacién en 1947 en el primer articulo de aquel Cédigo hasta
nuestros dias, ha sufrido un proceso de ensanchamiento que no
puede dejar de apuntarse también como desmedido y peligroso; lo
cierto es que no se concibe la relacién sanitaria sobre otro susten-
to. La exigencia de dicho consentimiento informado es la primera
y fundamental muestra, que se reconoce al otro no sélo como un
sujeto auténomo para tomar decisiones por si mismo, sino antes
de ello, como persona con una dignidad como cualidad trascenden-
te v dotado de libertad, como cualidad natural®.

% De cualquier manera no puede dejar de apuntarse que esta nueva manera
de comprender la relacion sanitaria, presupone atento a que el paciente
puede legitimamente oponerse a una terapia determinada, dejar entrever
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VII. Conceptualizacién del consentimiento informado

Una sencilla indicacién de la sustancia del consentimiento in-
formado nos dejara satisfechos en el punto, pues para ello basta
decir, que se trata de informar al paciente de todo aquello que
pueda serle relevante para el proceso de toma de decisién del mis-
mo en orden a estudios, investigaciones o terapéuticas que sobre
él se van a realizar®. De alli que la pregunta sustancial sea: ;qué
es informacién relevante? Y en rigor que a dicha cuestién no se
puede responder en abstracto, sino que impone una mirada en
concreto al propio enfermo, a su condicién socio-cultural, a la mis-
ma gravedad de la enfermedad que lo aqueja y al contexto familiar
que lo rodea; seran esas variables las que permitiran que el médico
realice una ponderacién prudente y entonces cumpla en forma plena
con la informacién suficiente para que la decisién que sea tomada
por el paciente, se encuentre totalmente esclarecida y sea el con-
sentimiento brindado pleno y no meramente formal.

De todas maneras hay que sefialar, que si bien para cualquier
acto médico el consentimiento informado integra parte hoy de una
necesaria rutina; a medida de la mayor complejidad, peligrosidad
o invasividad del tal acto; se ha ido imponiendo no ya desde los
parametros de la sola deontologia médica sino desde el ambito
legal, que tal ‘consentimiento informado’ debe asumir formas méas
sacramentales no bastando por caso, 1a manera que el propio mé-
dico puede comprender méas acertada. Cuando se trata de ciertas
practicas quirdrgicas?” o trasplantolégicas, el consentimiento tie-
ne que ser escrito y también con la intervencién de un funcionario
publico.

Sin pretender agotar la totalidad de tépicos vinculados al mis-
mo consentimiento informado, nos permitimos marcar al menos

la aceptacién a cierta disponibilidad de la vida misma y que como cuestién,
en el modelo de la beneficencia resultabs claramente excluida (cfr. Corcoy
Bidasolo, M., Libertad de terapia versus consentimiento en Bioética, derecho
y sociedad, Madrid, Trotta, 1998, pag. 110).

% Uno de los trabajos mds completos desde una perspectiva juridico legal
en particular sobre el tema es el de Highton, E. y Wierzba, S., La relacién
médico-paciente: El consentimiento informado, Bs. As., Ad Hoc, 1991.

21 Kl art. 19 inc. 3, segunda parte de la ley 17.132 que rige el Ejercicio de la
Medicina en el ambito de la Nacion, requiere de “la conformidad por escrito
del enfermo” para las intervenciones quirirgicas mutilante.
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aquellas condiciones bésicas del mismo: a) El consentimiento del
paciente es un acto voluntario, no esta sujeto a coaccién o coercién
de ninguna naturaleza. No puede ser objeto de manipulacién por
el médico y presupone que la informacién no esta deformada; b) El
paciente que brinda su consentimiento lo hace a lo que ha com-
prendido como tal; por ello debe ser la informacién completa y
accesible, efectuada en lengua simple y directa; finalmente c) El
consentimiento debe ser dado por una persona que juridicamente
sea capaz para ello®.

De cualquier manera cabe también sefialar, que con indepen-
dencia que el modelo paternalista tienda a ser superado, el nicleo
del mismo consentimiento informado, sigue vigente en esta rela-
cién no ya de ‘plena beneficencia’, sino ‘de camaderia’ de uno y
otro. En donde médico y enfermo se consideran reciprocamente
como personas adultas y cada una de ellas, tiene un poder més o
menos semejante, como también que uno necesita del otro, como
también que se encuentran empefiados ambos en el logro de una
actividad satisfactoria para los intereses de cada uno®.

Finalmente tampoco se puede dejar de apuntar en este breve
repaso sobre dichos temas, que no han faltado autores que han
puesto en duda la entidad moral de la misma exigencia del consen-
timiento informado, y lo han ubicado al mismo, como el mero re-
sultado de una relacién clinica entre médico y enfermo que es ab-
solutamente impersonal y que se asienta, en el mismo miedo y

% Se desprende de lo indicado otro conjunto de elementos préximos a la
misma. Asi se debe indicar: a) El tratamiento propuesto, b) Los efectos se-
cundarios posibles asociados al tratamiento, c) Los riesgos y los beneficios
del tratamiento, y en qué cantidad los beneficios para el paciente son supe-
riores a los riesgos, d) Los principales tratamientos alternativos con sus
efectos secundarios, sus riesgos y beneficios respectivos, e) La duracion
aproximada del tratamiento y los perjuicios asociados. Se podrdn también
brindar segin el caso, informes complementarios, tales como: a) Verificar
que la informacién sumistrada al paciente ha sido comprendida en todas
sus cuestiones, b) Suscitar cuestiones complementarias de parte del pa-
ciente, ¢) Evaluar el grado de ansiedad del paciente e intentar remediarlo,
d) Obtener el acuerdo verbal del paciente para emprender el tratamiento
(cfr. Vidal Casero, M., El consentimiento informado para el tratamiento te-
rapéutico de un nifio en Cuadernos de Bioética N° 41 (2000) pags. 95-107).

29 Cfr. Cassell, E., Autonomy and ethics and action en New Eng J. Med., N° 297
(1977) pags. 333-334.
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desconfianza existente entre dichos extrafios y que para buscar
alguna cuota de superacién a tal estado, aparece el acto de consen-
timiento. Dicen quienes asi piensan, que “Si se tratara de relacio-
nes entre amigos, muchos de ellos resultarian superfluos. En cual-
quier caso, en la presente situacién esos procedimientos son
esenciales para disminuir la desconfianza y, consecuentemente,
los conflictos™.

% Gracia, D., Bioética clinica, Bogot4, El Buho, 1998, t.I1, pag. 65, citando a
MacIntyre.
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