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Abstract

In recent years, rhetorical and semantic disjunc-
tions have been used to validate practices tra-
ditionally rejected as ethical transgressions. Ac-
cording to such research ethics, subjects unable
to exercise their autonomy are freely recruited,
and vulnerable individuals are incorporated in-
to research that purportedly serves the common
good. The suggestions violate established rules
that prohibit placing social or scientific inter-
ests above individual needs. The common good
is invoked arbitrarily, since most such research
serves private corporate interests. The defini-
tions of coercion and exploitation are weak-
ened, thus allowing the inclusion of mentally
compromised research subjects and validating
practices that have been viewed historically as
overt ethical transgressions of research with hu-
man beings. An increasing number of research
projects are being transferred to Latin America,
making it necessary for local bioethics commit-
tees to remain alert in the wake of practices that
weaken the protection of individuals and com-
munities participating in studies supported by
First World commercial interests.

Research Ethics; Informed Consent; Helsinki
Declaration; Vulnerability

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 23(10):2396-2402, out, 2007

Miguel Kottow 1

Introduccidn

Las acerbas polémicas, que rodearon tanto la
preparacién como la promulgacion de la Decla-
racion de Helsinki (http://wma.net/s/policy/
b3.htm), han sido ampliamente debatidas en
términos conceptuales, metédicos y pragmadti-
cos 1. La discusion internacional termind con
notas aclaratorias en el tema de los placebos
(parrafo 29) y de los beneficios posteriores al
término de una investigacion (pdarrafo 30), pero
queda en evidencia que la Declaracién es vic-
tima de un nuevo estilo de discusién que utili-
za sofisticados recursos retéricos y semdnticos
para redefinir conceptos. Asi, en vez de debatir
sobre el contenido de la Declaracion de Helsin-
ki, se publican desde el Primer Mundo articulos
que desestiman el documento, considerando-
lo opinién minoritaria, carente de justificacién
o elaboracidn, y celebrando un supuesto con-
senso internacional ante el cual la Declaracion
queda como disidencia aislada y sin importan-
cia 2, en una opinién que no es generalmente
compartida 3. La recientemente promulgada
Declaracion sobre Bioética y Derechos Humanos
también se gesté en medio de discusiones, que
atendian mads a la forma que al fondo, y donde
los paises desarrollados finalmente impusieron
un lenguaje condicional, en el que predomina la
escasamente vinculante forma verbal “deberia”.

La tendencia a modificar el lenguaje bioéti-
co ha tenido un efecto regresivo para los inte-



reses de los paises en desarrollo, restando vigor
a los requerimientos éticos y estableciendo lo
que se ha llamado el doble estdndar ético en in-
vestigacion, uno riguroso o “aspiracional”, otro
contextual o “pragmadtico” 4. La bioética latinoa-
mericana necesita hacerse cargo de estos emba-
tes, que terminan por descuidar los intereses de
nuestros probandos y comunidades, y aumentan
su desproteccion y vulneracion. El objetivo del
presente texto es resaltar de la literatura reciente
algunas instancias de esfuerzos retéricos y dis-
torsiones semdnticas que estdn inspirando una
bioética de investigacion ajena a los intereses del
Tercer Mundo.

Participacion informada

Desde el Codigo de Niiremberg ha sido condi-
cién ética primordial la participacion voluntaria
e informada de las personas en actos médicos e
investigacién biomédica, como también queda
claramente expresado en el pdrrafo 20 de Hel-
sinki: “Las personas objeto del proyecto deben
ser participantes voluntarios e informados”. No
obstante, abundan los ejemplos que, aceptando
los conceptos tedricos de autonomia y consen-
timiento informado, distorsionan su aplicacion
de forma arbitraria. Articulos recientes sugieren
excepciones y variantes a este fundamento bio-
ético, debilitando los cuidados a probandos de-
pendientes, vulnerados o de competencia men-
tal restringida. Se afirma que un estudio com-
parativo de tratamientos reconocidamente efi-
caces no requiere consentimiento informado 5,
una sugerencia poco plausible, porque el estu-
dio seria superfluo si se confirma equiponde-
racién reconocida, pero si busca aclarar nuevas
interrogantes, habrd incertidumbres y riesgos de
los que el probando debe ser informado. El mis-
mo articulo busca recuperar en buena medida la
relacion paternalista, al sefialar que las exigen-
cias de consentimiento informado son dema-
siado rigurosas, porque el bien de la sociedad es
mads importante que los derechos individuales.
Lo cual estd en radical oposicién al parrafo 5 de
Helsinki que antepone “la preocupacion por el
bienestar de los seres humanos” a “los intereses de
la ciencia y de la sociedad’.

El Reino Unido promulgé en 2004 una Ley
de Tejidos Humanos, que contiene dos modifi-
caciones ala doctrina del respeto por la autono-
mia: la obtencién de érganos para transplantes
bajo la estrategia del consentimiento presunto 6,
y la posibilidad de estudios genéticos sin auto-
rizacién del proveedor 7, siempre que fuese en
beneficio de un familiar. Lo interesante en el
presente contexto es que aqui, a diferencia de la
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invocacién inespecifica del interés social que no
beneficia a los afectados, ambos aspectos han
sido pensados con una clara finalidad benéfica,
a pesar de lo cual han suscitado fuertes polémi-
cas porque limitan la antonomia.

En situaciones de emergencia y ante la impo-
sibilidad de obtener consentimiento informado,
serialegitima la aplicacién de un protocolo de in-
vestigacion 8. Aquise confunde investigacion, que
s6lo excepcionalmente puede tener justificacion
en emergencias médicas, con terapia experimen-
tal que se debe aplicar sin disenar un protocolo
de randomizacién, aun cuando no haya posibi-
lidad de consentimiento, si se cumplen dos con-
diciones: (1) no existe un tratamiento aceptado
como eficaz, o (2) el tratamiento a ensayar tiene
fundamentos tedricos y empiricos que justifican
expectativas de eficacia mds alld de una equipon-
deracion. De este modo, se especifica claramente
que el consentimiento sé6lo puede ser obviado si
es en directo beneficio del paciente.

Con una retérica de estilo mads filoséfico,
Rhodes 9 se basa en Kant para suponer que todo
ser humano se presume auténomo en tanto no
haya evidencia de lo contrario. La presuncién de
autonomia por defecto permitiria obtener, o pre-
suponer, consentimientos informados espurios
de personas limitadas en su capacidad de ejercer
autonomia, mindndose la protecciéon debida a
individuos vulnerados y poblaciones cautivas.
Aqui se confunde autonomia en tanto atributo
antropolégico universal, con ejercicio de auto-
nomia, que depende de muiltiples factores con-
textuales. Toda proteccion que se le ha tratado
de dar a los desmedrados desde los inicios de la
ética de investigacion, quedaria anulada, pues
“seria una subversion de la moralidad negarles
la presuncion de autonomia y limitar o rechazar
su participacion en investigaciones” 9 (p. 14). Es-
ta confusién permite manipular decisiones en
la medida que facilmente se persuade a sujetos
vulnerados o insuficientemente empoderados,
sin reconocer que su falta de autonomia requiere
cautela especial.

Una erosién mdés descarnada de la autono-
mia proviene de sugerir la participacion obli-
gatoria de todo ciudadano en investigaciones
biomédicas, justificada porque la ciencia, sien-
do un bien ptblico, permite reclutar a la ciu-
dadania del mismo modo que se la cita a pagar
impuestos, pues “las personas razonables deben
propiciar politicas que entiendan como un de-
ber social la participacion en investigaciones” 9
(p. 15). La sugerencia es de una “ley que obligue
a todo residente de los EE.UU. a cumplir servi-
cios de investigacion cada diez afios (...) Cuando
los procedimientos de investigacion clinica son
necesarios para generar informacion vdlida, los
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riesgos [de los probandos] se justifican por los
beneficios sociales obtenidos al generar conoci-
mientos biomédicos” 9 (p. 15-6). Con creciente
frecuencia se propone esta estrategia, tanto en
nombre de la sociedad y del bien comtn, como
en interés de la salud publica 19, sin considerar
que la desproteccién de los probandos beneficia
a otras comunidades ajenas a ellos.

Transformar la participacién en ensayos cli-
nicos en una obligacién ciudadana tendria cua-
tro ventajas: (1) aumentaria la confiabilidad de
las investigaciones biomédicas; (2) mejoraria los
niveles de informacién a los potenciales sujetos;
(3) produciria una seleccion a favor de protoco-
los éticamente mds correctos, y (4) fomentaria la
autonomia de los probandos. Todo esto es muy
deseable, pero incomprensible porque sélo se
logra a través de una participacion obligatoria,
siendo que los cuatro puntos debieran ser un
desideratum ético para cualquier forma de re-
clutamiento voluntario.

Vulnerabilidad

La erosion del consentimiento informado, co-
mo fundamento ineludible de intervenciones
biomédicas, ha permitido la introduccién de
una nomenclatura partidista: los “inclusivistas”
que aceptan probandos mentalmente incompe-
tentes o vulnerados, y los “proteccionistas” que
resguardan a las personas desmedradas de los
riesgos adicionales de un tratamiento incierto
o de una investigaciéon que no los beneficiard
directamente 11. Para reforzar el argumento an-
tiproteccionista, no se duda en sefialar que “al
protegerlos, las politicas proteccionistas aislan a
estos grupos [vulnerables] de los beneficios de la
investigacion” 12 (p. 54). Lo cual es contradictorio
con la aseveracidon que ser sujeto de investiga-
cién no implica acceso a beneficio alguno.

El clima belicoso de la Guerra Fria inspir6
intensivos programas de investigacién en armas
biolégicas, quimicas y nucleares, para lo cual
los protocolos nacionales recurrian a poblacio-
nes cautivas — militares, prisioneros — o mental-
mente incompetentes, en los cuales el consen-
timiento informado era imposible de lograr o
innecesario. Después que Beecher 13 detectara
la falta de consentimiento de los probandos co-
mo la mds grave y frecuente trasgresion a la éti-
ca de investigacion, era de esperar que figuras
como Jonas aseveraran que para todo paciente,
siendo siempre dependiente y vulnerado, vale
que “[Plrimeramente estd la norma enfdtica que
el experimento en pacientes, si fuese aceptable, lo
seria inicamente en relacion a su propia enfer-
medad” 14 (p. 313, grifo nuestro).
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Para no dejar duda sobre la agresividad ret6-
rica que actualmente se hace sentir, basta leer las
reacciones tardias al texto de Jonas, sorprenden-
temente catalogado de “profundamente ofensivo
a quienes estdn comprometidos con la igualdad
y el respeto” 9 (p. 13) porque “los principios de
Jonas muestran una profunda falta de respeto
por el tejido moral de la mayoria de miembros
de la sociedad” y “Jonas y los que en forma simi-
lar desprecian a los que no son elite” los lleva a
“presupuestos (...) profundamente repugnantes a
quienes estdn comprometidos a ver en los demds
a iguales morales” 6 (p. 14).

Dicho lo cual, se procede a calificar a los des-
medrados que no pueden ejercer su autonomia
como vulnerables, es decir, fragiles pero no da-
fiados, y por ende disponibles como sujeto de in-
vestigacion, ain en ausencia de consentimiento
informado.

Explotacién y coercidn

Toda investigacion, sobre todo si es clinica, es
decir, realizada con pacientes, tiene algtin grado
de manipulacién de la voluntad de los partici-
pantes, yendo desde la persuasién racional, que
es el intencionado uso de la razén para llevar a
otra persona a aceptar lo que se le sugiere, hasta
la coercién que usa amenazas de dafios indesea-
dos y severos para lograr la obediencia de otra
persona 15. En presencia de una importante des-
igualdad de poder, la coercion se puede hacer
sentir sin que medie una amenaza explicita, no
por eso siendo moralmente aceptable. Hace mads
de dos décadas que voces importantes entre las
que destaca el entonces editor del New England
Journal of Medicine, Ingelfinger 16, sefialaban
que la incorporacién de pacientes a protocolos
de investigacién siempre constituye algtin grado
de coercién, y que “es dificil evitar la coercion de
sujetos en la mayoria de los escenarios donde se
realiza investigacion clinica en el mundo subde-
sarrollado” 17 (p. 35).

El sentido comtin reconoce coercién cuando
una persona es obligada — en forma sutil o ex-
plicitamente amenazante — a ejercer u omitir un
acto contra su legitima voluntad. Sin embargo, el
pensamiento liberal desmenuza el concepto a fin
de reducir las situaciones coercitivas, proponien-
do que coercién tinicamente ocurre cuando una
persona ve reducidas sus opciones de decision
por interferencia amenazante de otra. Se sugiere
que los sujetos desmedrados por enfermedad o
por falta de empoderamiento tienen escasas op-
ciones de decision, pero ello es circunstancial e
incorporarlos no constituiria coercién. Pero los
autores no consideran que la falta de opciones



genera una susceptibilidad exacerbada a la ma-
nipulacién por otros, quienes ejercen coerciéon
sin recurrir a la amenaza. Quienes liberalizan el
término, no consideran como coercitiva la pre-
sién persuasiva que los investigadores ejercen
en paises subdesarrollados sobre sujetos diver-
samente vulnerados y limitados en el ejercicio de
su autonomia 18.

El citado articulo de Hawkins & Emmanuel 18
(p- 19) termina senalando que “si un médico in-
vestigador amenaza con abandonar a su paciente
o negarle tratamiento aceptado como necesario, a
menos que el paciente se incorpore a un estudio,
se estd ante un claro caso de coercion”. En contra-
posicion de lo cual Orentlicher 19 hace uso de la
flexibilizacién del término coercién, al aceptar
una estrategia de reclutamiento de probandos
que “debiera permitirle al médico condicionar el
acceso de un paciente a tratamiento a su disposi-
cion, [en funcién de su disposicién] a participar
en estudios que comparan dos o mds tratamientos
aceptados, a fin de determinar si acaso son equi-
valentes o uno es superior. Los pacientes que se
niegan a participar en el estudio tendrian que ser
atendidos por otro médico” 19 (p. 21).

Curiosamente, Orentlicher 19 (p. 25) sefiala
que “no seria problemdtico si los pacientes sien-
ten cierta presion por participar” por cuanto la
“oferta no es coercitiva”, en la medida que el pa-
ciente es libre de rechazarla y cambiar de médi-
co. Obviamente, el autor no muestra sensibilidad
alguna por las dificultades de acceso a atencion
meédica que limitan o cohiben a muchos pacien-
tes, pero si adopta la retérica bifdsica: reconoce
que la coercién es moralmente deficiente, pero
laredefine de manera que las practicas que desea
rescatar queden excluidas de la definicion.

Las actitudes proteccionistas desplegadas
para evitar coerciones y limitaciones de la au-
tonomia de probandos “vulnerables” serian un
modo de menospreciar al otro auténomo, insiste
Rhodes 9. Atin cuando reconocida, la “vulnerabi-
lidad” no impide, ni deberia hacerlo, la partici-
pacion en estudios biomédicos, y no hay razén
para proteger a los sujetos, aun cuando su vul-
neracion sea profunda y definitiva — los sin ca-
sa, los enfermos terminales 20. London 2! apoya
la primacia del valor social de la investigacion y
propone cierto grado de coercién, recordando
la necesidad de educar a la poblacién a compro-
meterse con un concepto corporativo del bien
comtn en reemplazo del enfoque individualista,
lo cual permitiria pensar en “restricciones sustan-
tivas que pudiesen ser apropiadas para la investi-
gacion biomédica civil-defensiva” 22 (p. 24).

La explotacién también ha sido reconocida
como moralmente impropia, pero la cantidad de
definiciones de explotacién que existen permite
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identificar tres elementos comunes: asimetria
de poder, marcada desigualdad de beneficios
a favor del explotador, y dano al explotado 4;
para otros, los aspectos definitorios de explota-
cién son dafio, falta de respeto e injusticia 23. Si
se toma una definicién mds estrecha, segtn la
cual explotacion es la trasgresiéon de la norma
moral de “proteger a los vulnerables” 24, habrd
explotacién cada vez que se incluye probandos
vulnerados, sobre todo si no tienen competen-
cia mental, yhabrd de reconocerse que los nifios
pequenos son explotados cuando entran en es-
tudios no terapéuticos, aunque sea con riesgos
asi llamados minimos 25. A pesar que la explo-
tacion es genéricamente injusta e inmoral, hay
quienes la aceptan en pro del bien comtn, o
cuando presuntamente beneficia a otras per-
sonas o a la medicina en general, pretendien-
do erosionar la inmoralidad de la explotacién
por cuanto “aunque decidamos que ciertos casos
constituyen explotacion, es preciso dirimir si son
éticos, inmorales, o [condicionadamente] éticos
si solo son realizados en circunstancias especifi-
cas” 23 (p. 247). Una conclusién situacional pro-
fundamente inquietante cuando la explotacién
ocurre en paises huésped en beneficio de los
intereses de naciones patrocinantes, y exacer-
bada si se acepta que una relacién riesgo/be-
neficio puede ser desfavorable para individuos
y constituir explotacion, pero justificada si hay
un beneficio social global 26. Se ha sugerido que
estos casos de explotacion podrian ser compen-
sados con incentivos, pero el argumento queda
torcido al agregar que si los incentivos inducen
a los mds pobres a participar, se produciria una
exacerbacion de la explotacién 26. Paraddjica
conclusién que reconoce y acepta la explota-
cién, pero considera que quedaria agravada si
se compensa.

Para evitar explotacién a nivel comunitario,
se propone cinco criterios: consulta, informa-
cién, participacién, acceso a datos recogidos,
publicacién de resultados 27. Nada dicen de la
equidad en distribuir beneficios, ni tampoco de
compensar por riesgos y efectos negativos. La
sola participacion informada no es garantia que
no habra explotacion, pero le ofrece una coar-
tada a los investigadores, pues las comunidades
han sido informadas en el momento de decidir.
Para efectivamente descartar explotacién comu-
nitaria es preciso concederle un “nivel ecudnime
de beneficios”, una de cuyas formas puede ser
el “acceso razonable” a los productos obtenidos
por la investigacién 28. La vaguedad de los térmi-
nos de esta declaracién de buenas intenciones
no resguarda con suficiencia los intereses de los
grupos involucrados, ni le da plena vigencia al
consentimiento comunitario.
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Gran parte de la defensa para incorporar pro-
bandos y comunidades a investigaciones que no
les benefician se basa en ensalzar el bien comtin,
el cual también justificaria actos de coercién y
explotacion realizados en beneficio de la socie-
dad. No es fécil contraponerse a la defensa del
bien comun, pero hay al menos tres motivos que
cuestionan la honestidad de esos argumentos:
(1) el desequilibrio 90/10, segun el cual la gran
mayoria de los recursos de investigacién se des-
tinan a estudiar en escenarios pobres un punado
de problemas sanitarios de paises desarrollados;
(2) la proliferacion de enfermedades descuida-
das (neglected diseases) que no son investigadas
por su escaso interés comercial; (3) gran parte
de la investigacion farmacéutica busca entrar al
mercado con medicamentos redundantes (me
too drugs = drogas que también quieren ingre-
sar al mercado). El 90% de las substancias far-
macoldgicas aprobadas por la FDA en 2002 no
constituian innovacion terapéutica alguna 29; (4)
muchas investigaciones tienen por objetivo prin-
cipal la obtencion de patentes. Con estos antece-
dentes queda del todo desvirtuada la idea de que
el bien comtin sea el objetivo de la ciencia. Sin
fundamento, se distorsiona la imagen del bien
social con el objeto de justificar la incorporacién
de probandos como medio para satisfacer inte-
reses particulares de patrocinantes e investiga-
dores.

Discusién

Los ejemplos de distorsiones retéricas y mani-
pulaciones semdnticas de conceptos que el sen-
tido comun y la bioética tradicional han signifi-
cado con claridad y univocidad, deben alertar a
nuestros paises a mirar con preocupacién co6mo
el resguardo de probandos y comunidades de
menores recursos va en disminucién, mediante
recurso a la erosién de conceptos y términos a
fin de aparentar que son moralmente inofensi-
vos. La preocupacion ha de ser tanto mayor, ya
que Latinoameérica es un escenario preferido pa-
ra realizar estudios en poblaciones sometidas a
protecciones insuficientes y ausencia de benefi-
cios, a fin de alcanzar objetivos que serdn de uti-
lidad y ventajas en los paises patrocinantes. En la
década 1990-2000 el nimero de investigaciones
trasladadas por el Primer Mundo al Tercero ha
aumentado en 16 veces (de 171 a 4.458). Amé-
rica Latina, junto con Europa del Este, han si-
do los destinos mds frecuentemente elegidos 30,
de manera que también serdn los mds afecta-
dos por una ética pragmadtica segin la cual “es
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éticamente permisible, en ciertas circunstancias,
proveer menos del mejor cuidado mundial a los
participantes en investigaciones” 2 (p. 190).

Sharp & Yarborough 31 cuestionan acaso sea
razonable y generalmente aceptada la pleitesia
rendida a la empresa de investigaciones bio-
médicas que ha llevado a reemplazar la delibe-
racién ética por regulaciones y obligaciones, y
se suman a quienes proponen activar el debate
ético en base a la “confianza informada” entre
investigadores y probandos para alcanzar acuer-
dos sociales racionales y ecudnimes. También
Moreno 32 ve con escepticismo que el “sentido
personal de responsabilidad del investigador”
pudiese ser amagado por las continuas y reforza-
das fiscalizaciones oficiales de su trabajo cienti-
fico. Estas bien intencionadas apuestas, que son
mads procedimentales que substantivas, sufren
el riesgo de atomizar acuerdos ya existentes, co-
mo ha sucedido con la Declaracion de Helsinki,
y de permitir la proliferacién de conceptos que
pierden su significado ético al ser reabiertos al
debate y debilitados en su significado ético. Tal
ocurre con las ideas de explotacion, de coercién,
de incentivos, de autonomia que, al ser cuestio-
nadas y redisefiadas, dejan de tener vigor moral
y rigor normativo.

La ética de investigacion estd sufriendo dete-
rioros y erosiones que traicionan desde el Codigo
de Niiremberg con su insistencia en la participa-
cién voluntaria y sin coercién de los probandos,
hasta una serie de postulados de las Declaracio-
nes de Helsinki (proteccion de vulnerables, res-
peto por la distincién entre investigaciones tera-
péuticas y no terapéuticas, garantia de beneficios
post-investigativos, proscripcién de dar prefe-
rencia a la ciencia por encima de los intereses de
los individuos). Estos esfuerzos demoledores, la-
mentablemente respaldados por ciertas corrien-
tes dominantes dentro de la bioética, debilitan la
proteccion y la autonomia de los sujetos.

Para los paises pobres se produce una tijera
que se abre para abandonar por un lado la pro-
teccion de sus probandos, por el otro apuntando
a metas que son distantes de los intereses loca-
les, desde enriquecer la farmacopea que para el
Tercer Mundo serd inaccesible, hasta expoliar
floras autéctonas con el objeto de producir me-
dicamentos lucrativos de los que el pais de origen
no obtiene ningun beneficio. Latinoamérica ne-
cesita responder a esas amenazas con un trabajo
académico independiente y con el fortalecimien-
to de estructuras de fiscalizacién ética, como los
Comités de Bioética en Investigacion y las Comi-
siones Nacionales de Bioética, en lo cual Brasil ha
sido pionero y ejemplo 33.



Resumen

Comienza en recientes afios un movimiento de revi-
sion que utiliza la retdrica y las desarticulaciones
semdnticas para legitimar prdcticas que tradicional-
mente se rechazarian como transgresiones éticas. En
la ética de investigacion se valida el reclutamiento
de personas incapaces de ejercer su autonomia y se
propone la incorporacion de individuos vulnerados
en la investigacion para satisfacer el bien comiin. Es-
ta propuesta atenta contra normativas establecidas
que prohiben preferir intereses sociales o cientificos
por encima de los individuales, utilizando arbitraria-
mente la idea del bien piiblico, puesto que la mayoria
de las investigaciones sirven a intereses particulares
de orden corporativo. Se debilita las definiciones de
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