
Declaración de Helsinki (2000) 
Asociación Médica Mundial 

Principios éticos para la investigación médica con sujetos humanos 

Adoptada por la XVIII Asamblea General de la AMM: Helsinki , Finlandia, ¡unio de 1964 
y e nmendada e n Tokio en 1975, Venecia en 1983, Hong Kong en 1989, Somerset West 
e n 1996 y Edimburgo en octubre de 2000. 

sumario 

La Declaración de Helsinki 
de la AMM (pautas para la 
investigación con seres 
humanos) -versión de octubre 
de 2000, Edimburgo- ...... 1 a 5 

Análisis del texto y opinión 
(Bulletin o[ Medical Etbics 
y Dr. Robeet Levine) ...... 5 a 8 

Certeza en la toma de 
decisiones médicas ......... 9 a 12 

La Biblioteca del IBB .......... 13 

Más allá de la noticia o •• 14 i 15 

Agenda ................................. 16 

Institut Borja 
de Bioética 

A. Introducción 

1. La Asociación Médica Mun­
dial ha desarrollado la Declara­
ción de Helsinki como una decla­
ración de principios éticos para 
orientara los médicos y otros par­
ticipantes en la investigación mé­
dica que implica sujetos huma­
nos. Por investigación médica con 
sujetos humanos también se en­
tiende la investigación sobre ma­
terial humano identificable o da­
tos identificables. 

2. El médico tiene el deber de 
mejorar y velar por la salud de las 
personas. Los conocimientos y la 
conciencia del médico están con­
sagrados al cumplimiento de este 
deber. 

3. La Declaración de Ginebra de 
la Asociación Médica Mundial 
obliga al médico con las palabras 
«la salud de mi paciente será mi 
primer objetivo») y el Código In­
ternacional de Ética Médica de-

clara que, «un médico tiene que 
actuar únicamente en interés del 
paciente cuando esté administran­
do una atención médica que po­
dría tener como efecto una debili­
tación de las condiciones física s o 
mentales del paciente.» 

4. El avance médico se basa en 
una investigación que sólo como 
último paso tiene que depender 
de la experimentación con sujetos 
humanos. 

S. En la investigación médica con 
sujetos humanos, las considera­
ciones relacionadas con el bienes­
tar del sujeto humano tienen que 
estar por encima de los intereses 
de la ciencia y la sociedad. 

6. El principal objetivo de la in­
vestigación médica que implica 
sujetos humanos es mejorar pro­
cedimientos profilácticos, diag­
nósticos y terapéuticos, y el cono­
cimiento de la etiología y la 
patogénesis de la enfermedad. In-

(pasa a pág. 3) 
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La inmigración necesaria 

P odemos estar equivocados, pero los responsables de la "res publica" debe­
rían demostrarnos con argumentos éticos y económicos que no tenemos 

razón. El tema del flujo de personas que vienen de otras tierras a la nuestra es 
una realidad sociológica de hace muchos años y cuando estamos escribiendo 
esta reflexión tiene un carácter grave por los centenares de personas que, 
acogidas en diferentes iglesias de Barcelona, con un alto riesgo para su salud 
y para su vida en bastantes casos, reclaman su legalización administrativa. A 
pesar de esto no queremos enfocar el problema sanitario, que llega a ser 
transitorio, sino el ético y sociológico que son la raíz. 

Es necesario que este hecho haga reaccionar a los políticos que tienen 
capacidad legal para hacerlo, ya que la gente de la calle ya ha demostrado 
sobradamente su reacción dando ayuda material y sanitaria a aquellos que han 
venido a trabajar a este país y a contribuir a nuestro crecimiento, elementos que 
obviamente no encuentran en sus respect ivas tierras de origen. Debemos ser 
conscientes de que el fenómeno migratorio requiere soluciones globales que 
pasan por una mayor justicia distributiva de la riqueza y un mayor equilibrio 
Norte-Sur que hay que afrontar bajo la inspiración de los princip ios éticos más 
básicos de la convivencia internacional y no del principio económico liberal y 
mercantil de maximizar el beneficio a ultranza. 

Bajo la óptica de los Derechos Humanos, de la Ética de la solidaridad y de la 
necesidad económica nacional, no cabe duda que la solución es política, pues 
el derecho a la libre circulación internacional de personas, al fin y al cabo, tiene 
su raíz en la necesidad de sobrevivir, pues nadie decide alejarse de su país, 
familia y cultura por puro capricho; todos sabemos que si se hace es por 
imperativa necesidad. De aquí viene nuestro razonamiento basado en la ttica 
de la solidaridad, no sólo individual, que sería inútil, sino la solidaridad 
regulada por los poderes políticos con espíritu abierto y sensata normativa. 

El tercer aspecto no requiere ni planteamiento pues es la economía nacional 
quien reclama la llegada de inmigrantes y responde a la demanda de mano de 
obra de nuetro sistema como ya se ha puesto de manifiesto incluso para los 
propios sindicatos autóctonos. La actual situación nace de [os errores legis la­
tivos de restricción de la natalidad y de falta de protección a la familia de hace 
veinte años y posteriores, y ahora, parece que el gobierno se res iste a pagar el 
precio que corresponde a los mismos aceptando mano de obra extranjera. 

Entendemos que las razones precedentes son suficientes para reclamar una 
atención urgente al problema y a la vez tener muy presentes los derechos de los 
ciudadanos nativos,es decir, queel derecho de entrada a un nuevo país implica 
la obligación de respetar, al menos, las formas de vida del país que te acoge, su 
lengua, su cultura y su religión. No hacerlo sería un acto de hosti lidad y una 
t raición. Un liberalismo consecuente con si mismo pide que alIado del derecho 
de los inmigrantes, sean considerados los derechos de los naturales. El alma 
nacional, igual que las fron teras políticas, goza del derecho a ser defendida. 
Una cultura, un nivel de vida, de educación y de sanidad moral no pueden ser 
abandonadas al princip io, más antidemocrático de laque parece, de la li bertad 
-desorden- inmigratoria. 

Por todo ello, una vez establecido que los inmigrantes tienen derecho al igual 
que nosotros a defender su nivel de vida y sus posibilidades de trabajo, parece 
claro que o rdenar la inmigración es defenderla y dignificarla. Así pues pode­
mos concluir que desde una óptica laboral, jurídica y ética, nos hace fa lta a 
todos trabajar para exigir a los gobernanates una regulación justa de la 
inmigración y más libertad a fin de poder ser soberanos en todos aquellos 
temas que nos corresponden como pueblo y afectan a nuestra convivencia. Si 
no lo conseguimos nos comportará a corto plazo una pérdida de identidad como 
pueblo dialogante y acogedor, como nos ha configurado la propia historia. 
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duso los métodos profiláccicos, 
diagnósticos y terapéuticos mejor 
probados han de someterse cons­
tantemente a nuevas verificacio­
nes a través de la investigación 
para comprobar la eficacia, efi­
ciencia, accesibi lidad y calidad. 

7. En la práctica y la investiga­
ción médicas actuales, la mayoría 
de los procedimientos profilácti­
cos, diagnósticos y terapéuticos 
implican riesgos y cargas. 

8. La investigación médica está 
sujeta a estándares éticos que fun­
damentan el respeto a todos los 
seres humanos y protegen su sa­
lud y sus derechos. Algunas po­
blaciones de investigación son 
vulnerables y necesitan una pro­
tección especial. Deben recono­
cerse las necesidades concretas de 
aquellos con una situación econó­
mica y médica desfavorable. Tam­
bién hay que poner especial aten­
ción en aquellos que no puedan 
dar o negar su consentimiento, en 
aquellos que se pueden ver obli­
gados a dar su consentimiento por 
coacción, en aquellos que no se 
beneficiarán personalmente de la 
investigación y en aquellos para 
los que la investigación se combi­
na con la atención asistencial. 

9. Los investigadores deben ser 
conscientes de los requerimien­
toS éticos, legales y normativos 
de la investigación con sujetos 
humanos en sus países, como 
también de los requerimientos 
internacionales aplicab les. Nin­
gún requerimiento ético, legal o 
normativo debe disminuir o eli­
minar ninguna de las proteccio­
nes para los seres humano que se 
establezcan en esta Declaración. 
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B. Principios éticos en toda 
investigación médico 

10. Es deber del médico proteger 
la vida, salud, privacidad y digni­
dad del sujeto humano en la in­
vestigación médica. 

11. La investigación médica que 
implica sujetos humanos debe 
ajustarse a los principios científi­
cos generalmente aceptados, ba­
sarse en un conocimiento profun­
do de la literatura científica y otras 
fuentes de información relevantes 
así como sobre una experimenta­
ción adecuada en c1laboratorio y, 
cuando sea necesario, con animales. 

12. Deberán tomarse las medi­
das de precaución apropiadas 
cuando se dirijan investigaciones 
que puedan afectar al medio am­
biente, y deberá respetarse el bien­
estar de los animales utilizados en 
la investigación. 

13. El diseño y resultados de to­
dos los procedimientos experi­
mentales con sujetos humanos 
tienen que estar claramente for­
mulados en un protocolo experi­
mental. Protocolo que debe pre­
sentarse a un comité ético de 
revisión especialmente designado 
para que lo considere, comente, 
oriente y cuando corresponda, lo 
apruebe. Este comité no debe te­
ner nada que ver con el investiga­
dor, el patrocinador, ni ningún 
otro tipo de influencia indebida. 
Este comité independiente tiene 
que funcionar conforme a las le­
yes y normativas del país en el que 
se lleve a cabo el experimento de 
investigación. El comité tiene de­
recho a hacer el seguimiento de 
pruebas ya en curso. El investiga­
dor tiene la obligación de propor-

cionar información de seguimien­
to al comité, especialmente de 
cualquier acontecimiento adver­
so grave. El investigador también 
tiene que presentar al comité, para 
su revisión, información sobre la 
financiación, los patrocinadores, 
las afiliaciones institucionales, 
otros conflictos de interés poten­
ciaJes e incentivos para los suje­
tos. 

14. El protocolo de investiga­
ción siempre tiene que contener 
una declaración de las considera­
ciones éticas implicadas y tiene 
que indicar que se cumplen los 
principios enunciados en esta 
Declaración. 

15. La investigación médica que 
impljca sujetos humanos sólo pue­
de ser dirigida por personas cali­
ficadas científicamente y bajo la 
supervisión de una persona médi­
ca clínicamente competente. La 
responsabilidad siempre tiene que 
recaer sobre una persona califica­
da médicamente y nunca sobre el 
sujeto de la investigación, aunque 
éste haya dado su consentimiento. 

16. Todos los proyectos de in ­
vestigación médica que impliquen 
sujetos humanos tienen que estar 
precedidos por una evaluación 
detallada de los riesgos y cargas 
predecibles en relación con los 
beneficios que se pueden prever 
para el sujeto o para otros. Esto 
no excluye la participación de 
voluntarios sanos en la investiga­
ción médica. El diseño de todos 
los estudios tiene que estar a dis­
posición pública. 

17. Los médicos deberían abste­
nerse de comprometerse en pro­
yectos de investigación que im-
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pliquen sujetos humanos excepto 
cuando estén seguros que los ries­
gos implícitos han sido evaluados 
adecuadamente y que se pueden 
gestionar satisfactoriamente. Los 
médicos tienen que abandonar una 
investigación si se descubre que 
los riesgos exceden a los benefi­
cios potenciales o si se obtiene 
una prueba definiciva de resulta­
dos positivos y beneficiosos. 

18. La investigación médica con 
sujetos humanos sólo debe diri­
girse si la importancia del objeti­
vo excede a los riesgos y cargas 
inherentes al sujeto. Esto es espe­
cialmente importante cuando los 
sujetos humanos son voluntarios 
sanos. 

19. La investigación médica sólo 
se justifica si hay una probabili­
dad razonable de que las pobla­
ciones entre las que se hace la 
investigación se podrán benefi­
ciar de los resultados de la misma, 

20. Los sujetos tienen que ser 
participantes voluntarios e infor­
mados en el proyecto de investi­
gación. 

21. Siempre hay que respetar el 
derecho de los sujetos de la inves­
tigación para salvaguardar su in­
tegridad. Hay que tomar todas las 
precauciones posibles para respe­
tar la privacidad del sujeto, la 
confidencialidad de los datos del 
paciente y para minimizar el im­
pacto del estudio sobre la integri­
dad física y mental del sujeto y 
sobre su personalidad. 

22. En toda investigación con 
seres humanos, todos los sujetos 
potenciales tiene que estar ade­
cuadamente informados de los 

objetivos, métodos, fuentes de fi ­
nanciación, cualquier posible con­
nicto de intereses, afiliaciones 
institucionales del investigador, 
los beneficios anticipados y ries­
gos potenciales del estudio y las 
incomodidades que puede com­
portar. El sujeto tiene que estar 
informado del derecho de abste­
nerse a participar en el estudio o a 
retirar su consentimiento a parti­
cipar en cualquier momento y sin 
represalias. Después de haberse 
asegurado que e! sujeto ha enten­
dido la información, e! médico 
debería obtener de! paciente su 
consentimiento informado libre, 
preferiblemente por escrito, Si no 
puede obtener el consentimiento 
por escrito, debe documentarse y 
atestiguar este consentimiento no 
escrito formalmente. 

23. En e! momento de obtener el 
consentimiento informado para e! 
proyecto de investigación, el mé­
dico debería ser extremadamente 
cauto si e! paciente se encuentra 
en una relación dependiente del 
médico o podría haber dado su 
consentimiento bajo coacción, En 
este caso, el consentimiento in­
formado tiene que ser obtenido 
por un médico bien informado 
que no esté comprometido en la 
investigación y que no tenga nada 
que ver con esta relación, 

24. En el caso de un sujeto de 
investigación que es legalmente 
incompetente, física o mentalmen­
te incapaz de dar su consentimien­
to o es un menor, el investigador 
debe obtener el consentimiento 
informado del representante legal 
autorizado de acuerdo con las le­
yes aplicables, Estos grupos no 
tienen que ser incluidos en la in­
vestigación, a menos que ésta sea 

~I 

necesaria para mejorar la salud de 
la población representada y no 
pueda ser sustituida por una in­
vestigación con personas legal­
mente competentes, 

25. Cuando un sujeto considera­
do legalmente incompetente, 
como un menor, tiene la capaci­
dad de mostrar su acuerdo con 
decisiones sobre su participación 
en la investigación, el investiga­
dor debe obtener este acuerdo 
además del de sus representantes 
legales autorizados. 

26. La investigación con indivi­
duos de los cuales no se puede 
obtener el consentimiento, inclu­
so el consentimiento por poderes, 
sólo tiene que practicarse si la con­
dición física o mental que impide 
la obtención del consentimiento 
informado es una característica 
necesaria de la población de la 
investigación. Los motivos con­
cretos para implicar sujetos de 
investigación con una condición 
que los deja incapacitados para 
dar el consentimiento informado 
tiene que quedar recogidos en el 
protocolo experimental a fin de 
ser sometidos a la consideración y 
aprobación de un comité ético de 
revisión. El protocolo ha de de­
clarar que el consentimiento para 
la investigación debe o btenerse en­
seguida que se pueda de! indivi­
duo o de un sustituto legal autori­
zado. 

27. Los autores y los editores 
tiene obligaciones éticas. En la 
publicación de los resultados de la 
investigación, los investigadores 
tienen la obligación de preservar 
la exactitud de los resultados. de­
ben publicarse los resultados po­
sitivos y los negativos o bien po-
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nerse a disposición del público. 
En la publicación se dejará cons­
tancia de las fuentes de financia­
ción, afiliaciones institucionales 
y cualquier posible conf1icto de 
intereses. No deben publicarse 
los informes de experimentacio­
nes que no se ajusten a los prin­
cipios que se establecen en esta 
Declaración. 

C. Principios adicionales 
para la investigación 
médica combinada con 
la atención médica 

28. El médico puede combinar la 
investigación médica con la aten­
ción al paciente sólo en la medi­
da en que la investigación esté 
justificada por su valor poten­
cial profiláctico, diagnóstico o 
terapéutico. Cuando se combi­
na la investigación médica con la 
atención al paciente, se aplican 
una serie de estándares adicio­
nales para proteger a los pacien­
tes que son sujetos de investiga­
ción. 

29. Los beneficios, riesgos, car­
gas y efectividad de un método 
nuevo tienen que probarse en re­
lación con los mejores métodos 
profilácticos, diagnósticos o tera­
péuticos acruales. Esto no exclu­
ye el uso de placebo, o ningún 
tratamiento, en estudios en los 
que no existe ningún método pro­
filáctico, diagnóstico o terapéuti­
co probado. 

30. Al finalizar el estudio todos 
los pacientes que han tomado par­
te deben recibir la garantía de que 
tendrán acceso a los métodos me­
jor probados profilácticos, diag­
nósticos O terapéuticos identifi­
cados en el estudio. 
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31 . El médico tiene que informar 
al paciente exhaustivamente so­
bre cuáles son los aspectos de la 
atención que están relacionados 
con la investigación. La negativa 
de un paciente a participar en un 
estudio no tiene que interferir 
nunca en la relación médico-pa­
ciente. 

32. En el tratamiento de un pa­
ciente, cuando no existen o no han 
sido efectivos métodos profilácti­
cos, diagnósticos ni terapéuticos, 
el médico, con el consentimiento 
informado del paciente, tiene que 
ser libre de usar medidas profilác­
ticas, diagnósticas o terapéuticas 
no probadas o nuevas, si ,según la 
opinión del médico, ofrecen la 
esperanza de salvar la vida, resta­
blecer la salud o paliar el sufri­
miento. Cuando sea posible, estas 
medidas tienen que ser objeto de 
la investigación, diseñada para eva­
luar su eficacia y eficiencia. En 
todos estos casos, hay que recoger 
nueva información y, cuando sea 
conveniente, publicarla. Hay que 
seguir el resto de directrices rele­
vantes de eS[a Declaración. 

ANÁLISIS Y OPINIONES 

Comentario del 
«aulletin of Medical Ethics» 
(1) 

Las modificaciones hechas en la 
Declaración de Helsinki (DH) en 
Edimburgo son más que una revi­
sión. Esta es la tercera versión de 
la Declaración, precedida por la 
del año 1964 y la del 1975; las 
enmiendas de los años 1983, 1989 
Y 1996 eran mucho menos impor­
tantes en comparación. 

El proceso por el que se ha ela­
borado la última versión de la DH 
ha sido largo y abierto. Empezó 
hace tres años con una serie de 
reformulaciones por parte de al­
gunos americanos como el Dr. 
Robert Levine, que quería que 
algunos de sus requerimientos no 
fueran tan estrictos. No obsrante, 
la versi6n nueva tiene poco que 
ver con el borrador de abril de 
t 999, el último que venía de fuen­
tes puramente americanas. Des­
de entonces, .etres mujeres sa­
bias» -anteriores o ac[Uales 
presidentas de las Asociaciones 
Médicas Americana, Canadiense 
y FinJandesa- han elaborado una 
serie de borradores que estuvie­
ron bastante influen-ciados por 
los comentarios que podía enviar 
cualquier persona a la web de la 
AMM. 

Esta versión final ya fue consi­
derada al inicio de la Asamblea 
Médica Mundial de Edimburgo, 
y aprobada por unanimidad el úl­
timo día, el 7 de octubre. 44 aso­
ciaciones médicas nacionales, in­
cluidas la americana y la británica, 
aprobaron esta última DH. A 
aquellos que piden cuál es la fuer­
za que tiene la OH, en pocas pala­
bras se les puede decir que: hasido 
aprobada por docenas de asocia­
ciones médicas nacionales como 
representante de los estándares a 
los que esperan que se adhieran 
sus médicos en la investigación 
con sujetos humanos. Tiene más 
fuerza en algunos países en los 
que las leyes nacionales sobre in­
vestigación médica requieren que 
se les aplique de acuerdo con la 
última versión de la Declaración. 
En otros lugares, como en el Rei­
no Unjdo, su fuerza radica en que 
se ha conseguido una aceptación 
generalizada a lo largo de 36 años. 
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¿Qué ha cambiada? 

En pocas palabras, toda la De­
claración. De hecho, hay tres pá­
rrafos -los nuevos números 3, 4 Y 
12- en los que no se ha cambiado 
más que una palabra (aunque tie­
nen números diferentes). En nue­
ve párrafos se ha dado una 
reformulación menor, 12 de ellos 
ha sido sustancialmente rdor­
mulados. mientras que hay Scom­
pletamente nuevos. 
Ha cambiado el tono general, 

sugiriendo que la AMM deseaba 
que el resto de la Declaración dic­
ra mayor apoyo al párrafo 5: .. ... 
consideraciones relacionadas con 
el bienestar del sujeto humano 
deberían estar por encima de los 
intereses de la ciencia y de la socie­
dad." Esta versión es mucho más 
inflexible sobre los deberes del 
investigador, y pone más énfasis 
en la evaluación de los riesgos y 
beneficios. Si la tomamos párrafo 
por párrafo, encontraremos que: 

1. Define que la investigación 
médica incluye la investigación 
con tejido humano o datos perso­
nales identificables. 
2. Reformulaciones mínimas: 

-misión del médicolt es -deber del 
médico». 
3. y 4. Iguales 
5. Reformulación mínima. 
6. ueva determinación del ob­

jetivo de la investigación médica y 
sobre la necesidad de poner a prue­
ba constantemente las buenas 
prácticas actuales. 

7. Reformulación mínima. 
8. Nuevadeterminaciónqueafir­

ma que la investigación médica 
está sujeta a estándares éticos, y 
especifica las poblaciones vulne­
rables que necesitan una protec­
ción especial. 

9. Nueva determinación que si-
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túa la Declaración en el comexto 
de los requerimientos nacionales 
legales y normativos que no per­
mitirá que reduzcan o eliminen 
las protecciones que se dan en la 
OH. 

10. Reformuladosustancialmen­
te, pues deja claramente en manos 
de los médicos el deber de prote­
ger al sujeto de la investigación. 

11. Reformulación mínima que 
hace el párrafo más prudente so­
bre la necesidad de una experi­
mentación anterior con animales. 

12. Cambio del adjetivo: «espe­
cial,. es «apropiadolt. 

13. Reformulación sustancial que 
detalla todo el abanico de infor­
mación que un comité de ética en 
la investigación debería revisar 
antes de dar su aprobación, y tam­
bién deja en manos del investiga­
dor el deber de proporcionar la 
información que pueda pedir el 
Comité Ético de Revisión a fin de 
llevar un seguimiento de la investi­
gación en curso. 

14. y 15. Sólo pequeñas reformu­
laciones. 

16. Lasegunda mitad del párrafo 
sobre la evaluación de riesgos y 
beneficios tiene que estar refor­
mulada para indicar que: 

no se excluye el uso de vo­
luntarios sanos. 

los diseños de los estudios 
deberían estar a disposición del 
público. 

17. Una reformulación sustan­
cial refuerza el deber del investi­
gador de evaluar los riesgos de la 
investigación a conciencia, y de 
parar la investigación cuando o 
bien el riesgo relativo sea dema­
siado grande, o bien se hayan ob­
tenido resultados beneficiosos. 

18. Una reformulación sustan­
cial refuerza el requerimiento del 
beneficio potencial de sopesar los 

riesgos y beneficios para e! sujeto. 
19. Determinación completa­

mente nueva que requiere que las 
poblaciones que se están investi­
gando han de tener la oportuni­
dad de beneficiarse de los resulta­
dos de la investigación. 

20. Reformulación sustancial: 
requiere que los sujetos sean vo­
luntarios informados. 
21. Una pequeña ampliación del 

párrafo sobre el cuidado de la in­
tegridad del sujeto que requiera 
respeto por la confidencialidad de 
los datos del paciente. 
22. Un párrafo sustancialmente 

reformulado sobre el consenti­
miento informado, que especifica 
todos los datos que se han pro­
porcionado al sujeco, entre ellos 
hay que contar las fuentes de 
financiación, los conflictos de in­
tereses y las afiliaciones institu­
cionalesdel investigador. Mantie­
ne el requerimiento según el cual 
un médico tiene que obtener el 
consentimiento del sujeto, yaña­
de el requerimiento de que el con­
sentimiento no escrito debe reco­
gerse y testificarse en papel. 
23. Sólo pequeñas reformu­

¡aciones. 
24. Un párrafo sustancialmente 

reformulado sobre aquellas per­
sonas que no son suficientemente 
competentes como para dar su 
consentimiento, y añade el reque­
rimiento de que la investigación 
sólo puede llevarse a cabo en estos 
grupos si es necesario mejorar la 
salud de la población que repre­
sentan, y no se puede practicar 
con personas competentes. 

25. Una reformulación sustan­
cial que amplía el deber de obte­
ner la aprobación de un menor 
que no puede dar su consentimien­
to, a todos los sujetos que por si 
mismos no pueden consentir. 
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26. Un párrafo efectivamente 
nuevo sobre los procedimientos 
que hay que segui r cuando no es 
posible obtener el consentimien­
to con anterio ridad. 

27. Párrafo sustancialmente am­
pliado sobre la publicación. Los 
investigadores tienen que publi­
car o poner a disposición del pú­
blico sus resultados, tanto si son 
positivos como si son negativos. 
También hay que declarar los con­
flictos de intereses, afiliaciones 
institucionales y las fuentes de fi­
nanciación. 
28. Un párrafo sustancialmente 

rcformulado que ahora también 
manifiesta que cuando se combi­
nan investigación y atención al . . . 
pacIente, se necesuan protecClO-
nes ad icionales para e! paciente. 
29. Una pequeña reformulación 

y combinación de dos párrafos 
anteriores. Mantiene e! requeri­
miento de que en las pruebas mé­
dicas se contraste con el mejor 
tratamiento actual, y que los 
placebos sólo se han de usar cuan­
do no hay métodos probados. 

JO. Un párrafo nuevo que re­
quiere que los pacientes de un 
estudio tengan acceso, una vez 
finalizado e! estudio, al mejor tra­
tamiento que éste haya identifica­
do. Potencialmente, este es e! cam­
bio de más amplitud de todos los 
de la Declaración. En un princi­
pio, se incluyó para evitar el abuso 
de las poblaciones de! Tercer 
Mundo por parte de los investiga­
dores que como «caídos del cie­
lo,., hacen un estud io, y al fina l, se 
van sin dejar ninguna mejora para 
la atención sanitaria de aquella 
población; sus implicaciones son 
más amp lias. Sabiendo que, de 
antemano, se conoce que muchas 
terapias que provienen de la. 
genética avanzada o los trabajos 
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de la biotecnología serán muy 
costosas, siempre ex iste el riesgo 
que las autoridades sanitarias de 
los países ricos decidan no pagar­
las. Los patrocinadores de prue­
bas que dirigen investigaciones en 
cualquier país pronto se encon­
trarán con el hecho de que tienen 
que dar una garantía inquebranta­
bledeque,si tienen éxito, e! medi­
camento del estudio se propor­
cionará durante e! tiempo que sea 
necesario a los suj etos de la prue­
ba. 
31. Otro párrafo nuevo que re­

quiere que los médicos dejen cla­
ro a sus pacientes cuáles son las 
intervenciones que tienen que ver 
con la investigación. 

32. Un párrafo sustancialmente 
ampliado sobre cómo emprender 
terapias innovadoras y sobre la 
necesidad de convenirlas en in­
vestigación formal sIempre que 
sea posible. 

Declaración de Helsinki: 
la tarea pendiente 
(opinión del 
Dr. Robert LevineI(2) . 

«La divulgación de la Declara­
ción de Helsinki es mínima. Cada 
día se publican dOCltmentos que 
violan lo que ella establece, a pesar 
de que en teoría esto no debiera 
ocurrir. Las personas que la han 
leído, la gente que discute acerca 
de ella, son por lo general filósofos, 
abogados y eticistas, en cambio el 
típico médico no tiene idea de que 
existe, no la conoce. En realidad 
esto no tiene mayor importancia 
porque la Declaración no es un 
buen texto, es ilógica, y por eso no 
hay una presión real para que se 
haga más familiar entre todos. La 

t .. 

verdad es que nadie quiere seguir­
la », dijo el Dr. Robert Levine, 
uno de los espec ial istas encarga­
dos de su revisión, que se llevó a 
cabo hace unos meses. 

El Dr. Levine -que trabaja en la 
Facultad de Medicina de la Uni­
versidad de Ya le-, hizo estas de­
claraciones mientras estuvo en 
Chile invitado por el Programa 
Regional de Bioética de la OPSI 
OMS. y si bien sus palabras pue­
den sonar un poco contradicto­
rias, ya que él fue parte del comité 
designado para efectuar los cam­
bios en la Declaración de Helsinki, 
el especialista insistió en que la 
recie nte revis ión no había produ­
cido las modificaciones esenciales 
que requería el texto. Aún más, 
fue enfático al señalar que ésta no 
es una buena guía para la comuni­
dad. 

P.- ¿Cree usted que es viable 
combinar esta declaración con 
otras como la del CounciJ for 
International Organizations of 
Medical Sciences (CIOMS) con 
el propósito de producir una sola 
que pueda ser respetada inter­
nacionalmente? 
R.- No porque son contradicto­

rtas. 
P.- ¿Pero valdría la pena hacer 

el esfuerzo? 
R.- Sí, yo considero que valdría 

la pena. Aunque es dIfícil respetar 
las leyesy culturas de todo el mun­
do,piensoque CIOMS ha tratado 
de cumplir con este objetivo desde 
1982, al contrario que Helsinki 
que nunca se ha interesado en lo­
grarlo. 

Frente a la pregunta de si es acep­
table recibir dinero a cambio de 
transformarse en un sujeto de in­
vestigación, el Dr. Levine señaló 
que sí es correcto al igual que es 
justificable hacer estudios en me-
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nores o personas con discapacidad 
mental, siempre y cuando sus tu­

tores lo aprueben. 
P.- La opinión de la gente acer­

ca de participar en los estudios 
ha cambiado en el último tiem­
po, a su entender ¿cuál sería el 
motivo? 

R.-Síha habido un cambio en los 
últimos añosy ésto se debe a que la 
participación en la investigación 
científica puede ser muy benefi­
ciosa para el individuo en particu­
lar y los grupos humanos en gene­
ral. Últimamente existe una 
comprensión y un reconocimiento 
más abierto sobre el tema. 

P.- Considerando esta situa­
ción, ¿ la Declaración de Helsinki 
debiera ser mas ivamente cono­
cida o estudiada en profundidad 
únicamente por los in vestigado­
res? 
R.- No puedo contestara ello. En 

este momento el docu.mento pare­
ce ser entendido sólo por un pe­
queño número de especialistas. 

Frente a este tema, el abogado 
del Colegio Médico de Chile sos­
tiene que sería muy oportuno que 
las personas conocieran el conte­
nido de estas declaraciones inter­
nacionales porque sin duda les 
atañen y en la medida que estén 
bien informadas podrán exigir el 
cumplimiento de sus derechos. 

.- Todos debieran saber en qué 
consisten las recomendaciones de 
Helsinki. El público se ha trans­
formado en el gran ausente de esta 
reflexión porque no tiene el cono­
cimiento necesario para analizar 
materias que son de interés gene­
ral. La t¿nica manera de hacer po­
sible el respeto de las normas 
deontológicas es mediante el con­
trol social,. , comentó. 

A ello agrega que en Chile hay 
una faltade vo luntad política para 
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Incorporar en el ordenamiento 
jurídico nacional cuestiones de 
esta índole. .-El Estado tiene la 
gran responsabilidad de hacer que 
nos valoremos de manera amplia 
para que expresemos nuestra dig­
nidad como seres humanos y así 
afloren nuestros derechos", dijo. 

Los puntos de la discordia 

El Dr. Levine sostiene que es 
imposible hacer una distinción 
entre Investigación terapéutIca y 
no terapéutica, tal como aparece 
especificado en la Declaración de 
Helsinki . .- La investigación se rea­
liza para contribuir al desarrollo 
generalizado del conocimiento. La 
práctica médica es algo que hacer 
para mejorar la salud de un indi­
viduo. Según dice la Declaración 
la investigación terapéutica para 
combatir el cáncer sólo podría efec­
tuarse en personas que no sufran 
de este mal. Esto es ridículo, inves­
tigación es investigación, sin adje­
tivos. Cada programa tiene com­
ponentes locales y debemos evaluar 
cada uno de ellos. Si usud va a 
colocar un catéter en el corazón de 
una persona, ¿lo está haciendo 
porque es necesario mejorar la sa­
lud del paciente o porque quiere 
información que pueda contribuir 
al conocimiento general?,.. 

.- En el caso de la investigación no 
terapéutica existen reglas que obli­
gan a realizarla en personas sanas 
o en quienes tienen enfermedades 
distintas de las estudiadas. Esto 
sigmfica, p.e., que no tendríamos 
una base de datos construida so­
bre sujetos que han sufrido la en­
fermedad a investigar sino que 
tendríamos que buscar los datos 
en pacientes que han tenido otros 
males, lo cual es simplemente ab­
surdo ,. . 

1:1 

El Dr. Levine resalta que según 
la Declaración el uso del placebo 
no es aceptable si existe una tera­
pia probada y, en cambio, según 
las normas CIOMS se puede jus­
tificar su utilización aún en estos 
casos . .-A mi entender. el uso del 
placebo es bastante recomendable 
si hay control sobre cualquier daño 
que pudiera causarse a una perso­
na. Además, no hay justificación 
ética para negar a los pacientes su 
derecho a contribuir en el desarro­
llo de la investigación sobre la cual 
tienen un especial interés por tra­
tarse de la enfermedad que ellos 
mismos padecen,.. 

1 BulJelin uf \Jrdi~.;¡l Eeh/cs-, O.::tu 
brc 2000. . 

(2) -BI( ctlC.I mform,.-, public.t,¡ón del 
Program.t Regional de Bi'léti,;., (Organi 

:iún PanamerLu.n., d~ la S.l.lud/Or¡; 
n¡neión MunJial de la Salud.). Ll repro 
du.::cion de esta emrevistl al Dr. Roberl 
Levine se lu hl'cho ,;on I autorización 
del Dircc o de la public. ión rcfcren 
ci.lda. 
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Certeza en la toma de decisiones médicas 
Doble rol dellllédico inv estigador y clínico 

Hombres y mujeres somos 
animales que debemos 
preferir 

En la especie humana se dan 
muchas situaciones en las que los 
hombres y las mujeres tienen que 
preferir, ya que no están predeter­
minados genéticamente a una res­
puesta determinada. En otras pa­
labras, la especie humana tiene 
una cierta carencia de programa­
ción genética que la hace muy frá­
gil respecto del medio, pero que le 
posibilita un gran aprendizaje cul­
tural. Así, un ser humano tiene 
que responder según aquello que 
cree que le conviene. Por tanto, 
experimenta una libertad de op­
ción, que no quiere decir que pue­
da hacer rodo aquello que quiera 
pues es siempre una libertad si­
tuada. Ser libres para jntentar ha­
ceralgo no quiere decir en absolu­
tO que podamos hacerlo, ya que 
tenemos limitaciones evidentes. 
También nuestra capacidad de 
optar está limitada por estar den­
tro de una sociedad donde hemos 
impuesto límites a nuestra convi­
vencia, y también por nuestras 
acciones anteriores que condicio­
nan nuestra capacidad actual de 
optar. Así, las acciones verdade­
ramente humanas han de poderse 
justificar, es decir, nenen que ser 
hechas en vista a algo y por tanto 
dar las razones sobre por qué las 
hemos realizado. Pero que sean 
justificadas no quiere decir que lo 
sean completamente, ya que el 
hombre y la mujer comparten, 
hasta cierto pUntO, la condición 
animal porque los mecanismos 
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para la ejecución de los actos de­
penden de estructuras biológicas. 
Los humanos optan entre diver­
sas posibilidades. La apropiación 
real de posibilidades (buenas o 
malas) van conformando una se­
gundanaturaleza, es decir, vacon­
formando mi personalidad. Así, 
por ejemplo, matar a otro no sólo 
cambia la realidad, hace aparecer 
un cadáver donde había un ser 
vivo, sino que nos califica como 
homicidas. Es una acción que nos 
califica ya que hubiésemos podi­
do no hacerla y por lo tanto, nos 
sentimos responsables. No es lo 
mismo una acción que nos califica 
moralmente que otra que sólo 
afecta a una dimensión de nues­
tras capacidades. Matar ° ayudar 
a otro, como hemos dicho, nos da 
la calificación de ser buenos o 
malos como personas respecto a 
nuestro proyecto de humaniza­
ción, en cambio saber tocar bien la 
guitarra, sólo nos califica como 
poseedores de una capacidad. -'lo es lo mmno un, acaon 
que nos c,tlifica mordlmente 

que otra que sólo afecta 
a una dunensión de 

nuestras cap¡fCldddes. -
Elegimos aquello que nos parece 

bueno para nosotros, que nos hu­
maniza, que nos hace felices ... Esta 
estructura, que permite a los hu­
manos elegir, es la que permite 
que los humanos seamos «anima­
les éticos-o Somos seres que no 
estamos acabados y por eso nos 
sentimos llamados a llegar a ser 
más plenos. La distancia que per-

cibimos entre aquello que somos 
y lo que podríamos ser, nos hace 
ser animales éticos. Esto no quie­
re decir que todas las acciones que 
cada uno hace tengan la categoría 
de ser éticas ya que muchas son 
realizables sin una opción o son 
consecuencia de opciones previas. 
Hoy, nos hemos levantado, desa­
yunado ... y no nos hemos pre­
guntado si aquello era lo que de­
bíamos haber hecho, también 
hemos aceptado sin vacilaciones 
ciertas convenciones sociales, que 
no hemos aceptado libremente, ir 
vestidos, pararnos en el semáforo 
roJO ... 

Análisia ético de tomar 
una decisión 

Cuando en una situación con­
creta uno debe optar, es decir, dar 
una respuesta, le aparece la pre­
gunta sobre aquello que debe ha­
cer. la respuesta, la decisión, se 
realiza después de un análisis éti­
co, en la conciencia de cada uno. 
Este análisis consiste en el hecho 
de que la conciencia aprecia los 
valores, es decir, qué bienes y po­
sibles males entran en juego en la 
situación. Las decisiones serían 
fáciles si uno se encontrara ante 
dos opciones, una opción apre­
ciada como buena y la otra, como 
maja, pero la realidad no es así, ya 
que en las situaciones habituales a 
menudo se da un conflicto entre 
valores, es decir, entre opciones 
que son apreciadas en algún as­
pecto como bienes para la realiza­
ción de la persona. De tal manera 
que decidirse representa que la 
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conciencia tiene que valorar y 
jerarquizar los valores que entran 
en juego y escoger sólo uno, pues· 
to que normalmente nose pueden 
realizar a la vez. Por ejemplo, el 
médico opta, normalmente, en una 
neoplasia gástrica por la gastrec­
tomía, aunque la integridad del 
organismo también es un valor. 

Certeza en la toma 
de decisiones 

La decisión ética, la preferencia 
de un valor sobre otro en una 
situación determinada, requiere 
una certeza. En el ámbito ético, 
cuando hablamos de certeza nun­
ca nos referimos a una certeza 
absoluta. Recordemos que las de­
cisiones que uno considera más 
humanas a lo largo de nuestra vida 
como escoger la carrera, casarse ... 
no han sido nunca realizadas des­
de la evidencia. En las decisiones 
humanascada uno obtiene un gra­
do de certeza suficiente después 
de intentar. en conciencia. supe­
rar las posibles dudas. Actuar con 
certeza absoluta en ética es impo­
sible ya que todo análisis ético en 
la conciencia supone dos pasos. -En las deaszones humanas 

cada uno obtiene un grado 
de certeza sufidente después 
de mtentar, en conoenna, 
superar /as posibles dudas. -

En primer lugar, cada uno tiene 
que hacer lectura de la realidad, a 
menudo esta lectura la proporcio­
nan los iosu-umentos de la ciencia. 
En segundo lugar, estos datos son 
analizados desde el sistema ético 
que utiliza la conciencia del indi­
viduo que debe optar. Hablamos 
de sistema ético en relación a un 
sistema estructurado de valores 
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de forma jerárquica. Las diversas 
éticas, como la cristiana, la utilita­
rista ... representan diferentes sis­
temas de valores. Además, en la 
práctica médica y en orros tipos 
de decisiones, puede actuar el fac­
tor urgencia que no permite que el 
análisis ético se demore en el tiem· 
po. 

Las decisiones éticas podrían ser 
más fáciles si nos moviésemos en 
un sistema ético común yacepta­
do por todos. Pero, en este caso, 
también aparecen dudas de con­
ciencia, ya que la realidad siempre 
supera las normas morales (éstas 
sólo enuncian valores). -Las decmones éticas 
podrían ser más fáciles si nos 

moviésemos en un sIstema 
ético común y aceptado 

por todos. -
y como ya he apuntado, los pro· 

blemas aparecen en los denomi­
nados confliccos de valores. En 
toda la historia ética del Occidente 
cristiano, han aparecido diversas 
soluciones ante las dudas de con· 
ciencia. Así nació la casuística, que 
quería ofrecer caminos para e1i· 
minar las dudas y poder actuar en 
la denominada conciencia cierta. 
Hoy en día, el mundo actual ya no 
ofrece un sistema ético comparti­
do para todos pues se da un plura· 
lismo ético donde conviven per­
sonas y grupos con diferentes 
sensibilidades éticas. Además, el 
progreso de la ciencia ha creado 
muchas dudas ya que muchos 
avances son apreciados como 
ambivalentes, buenos y al mismo 
tiempo con aspectos negativos, que 
pueden manifestarse a largo pla­
zo. 

Ante este panorama, creemos que 
cuando alguien tiene que tomar 
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una decisión ética debe actuar des­
de la certeza moral. Esta certeza, 
es decir. la superación de las du· 
das, requiere un análisis ético de· 
tallado de la situación. 

-Pero pensamos que 
dentro de un sistema ¿cico 
de máximos, donde todo 
estuviera reglamentado, 

el hecho de seguir 
el cumpllmiento estricto 

de la norma moral tampoco 
eXIme de la posibilidad 

de la equivocación. -
En este anáJisis podemos tener 

presentes algunos puntos que hay 
que tener en cuenta en cualquier 
discernimiento ético. Este paso 
de la duda a la conciencia cierta, 
no evita la posibilidad de equivo­
carse. Pero pensamos que dentro 
de un sistema ético de máximos, 
donde todo estuviera reglamenu­
do, el hecho de seguir el cumpli­
miento estricto de la norma moral 
tampoco exime de la posibilidad 
de la equivocación ya que la nor­
ma nunca puede incluir todos los 
casos que se dan en la realidad. 
Desde la moral clásica cristiana 
siempre se ha dicho que hay que 
seguir la conciencia que tiene cer­
teza y tiene rectitud, es decir, que 
ha buscado objetivamente hacer 
el bien teniendo presentes las nor­
mas morales (los enunciados de 
Jos valores que cabe preservar). 
Esta búsqueda sincera del bien, 
no significaba que en algunos ca-. . 
sos, por Ignorancia que no se po-
día superar, cada uno apreciase 
como bien aquello que no lo era. 
En estos casos, cada uno debía 
seguir lo que le decía la conscien­
cia cierta aunque se equivocara. Y 
por este hecho, la consciencia no 
perdía su dignidad y la moral cris-
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tiana clásica consideraba que uno 
pecaba si uno no actuaba siguien­
do esta conciencia, aunque fuera 
errónea. 

Algunos puntos a tener 
en cuento en todo el 
proceso de discernimiento 
en lo tomo de decisiones 

1) Hay que tener presentes los 
acuerdos éticos de mínimos 
consensuados en nuestra socie­
dad. El discernimiento debe tener 
presente la Ética Mínima o Civil, 
expresión de la cual son los Dere­
chos Humanos y las grandes de­
claraciones éticas. Esta Ética de 
Mínimos intenta definir aquel bien 
humano irrenunciable desde cual­
quier visión ética. Seguir esta ética 
ayuda a descartar los aspectos que 
no pueden ser aceptados por na­
die. Algunos defienden que, en 
aqueUo que hace referencia a las 
decisiones que afectan a derechos 
fundamentales, como serían los 
Derechos Humanos, deberíamos 
regirnos por una ética más tucio­
rista. Esto significaría que, en caso 
de duda sobre la violación de un 
derecho humano fundamental, se 
debería optar por la respuesta que 
asegurara más el respeto por el 
derecho posiblemente violado. 

-Ante la duda sobre ú 
hay que av.mzar en una linea 

de investigación, hay que 
estar atentos Si ésta se realzza 

a costa del más débil. -
2) Ante una duda, por ejemplo, 

sobre si hay que avanzar en una 
línea de investigación o tomar una 
determinación, hay que estar aten­
tos si ésta se realiza a costa del más 
débil. En Qtr;tS palabras, pregun­
tarse sinceramente si los más dé-
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biles, los más pobres,las minorías 
sufrirán ose beneficiarán. En caso 
de duda, ayudar a quienes están 
menos favorecidos dentro de 
nuestra sociedad. 
3) Es necesario tener presente 

cómo repercutirá una acción, una 
decisión sobre las generaciones 
fmuras. Por tanto hay que ser más 
prudente ante la duda ética, si por 
las consecuencias de la acción pue­
den quedar afectadas las futuras 
generaciones. 

4: En las situaciones que el aná­
lisis ético dependa de datos que la 
ciencia aporta, cabe una revisión 
detallada de estos datos y estar 
atentos a su posible manipulación 
atendiendo a factores como son 
económicos, de prestigio perso­
nal... Aunque tengamos la seguri­
dad de la provisionalidad de los 
datos, este hecho no quiere decir 
que no se pueda hacer el análisis 
ético, ya que se han de dar res­
puestas y la espera (o no actuar) 
también puede significar tomar 
una postura ética. 

-4unque tengamos 
la segUridad de 

la prOVisionalidad de 
los datos, ('ste hecho no quwre 
dear que no se puedú hacer 

el n,i1lSls etlCO. -
5) Si alguien pertenece a una éti­

ca de máximos, como por ejemplo 
la cristiana, debe tener presente 
que el fruto de su discernimiento 
puede ser diferente al que obten­
ga otra persona que lo realice des­
de otro sistema ético. Este hecho 
es importante en la relación entre 
el personal sanitario y el enfermo 
ya que pueden no compartir el 
mismo sistema ético. 

Para finalizar, creemos que estOs 
puntos son una ayuda para que la 

1I1 

conCIencia discierna y pueda 
aprender una decisión con un 
ámbito suficiente de certeza. Si la 
urgencia pide un proceso de toma 
de decisión rápida, aún quitando 
dudas, alguien puede actuar si­
guiendo el clásico aforismo del 
proba-bilismo cristiano: Qui 
probabiliter agit. prudenter agit, 
pero cabe volver a revisar la toma 
de decisión para ayudar cuando se 
presente un caso similar. 

Un caso concreto: 
el médico clínico e 
investigador 
al mismo tiempo 

El médico que actúa al mismo 
tiempo como médico clínico y 
como investigador en una investi­
gación terapéutica (1), puede su­
frir un conflicto en su consciencia 
entre dos valores o intereses a res­
petar. Como médico clínico tiene 
como interés primordial velar por 
el interés de su paciente, y. en 
cambio, como médico investiga­
dor actúa para generar conoci­
miento para beneficiar a futuros 
pacientes. Éste es el verdadero 
conflicto ya que son fidelidades a 
personas (beneficiar a pacIentes 
actuales o futuros). 

-El méd,co que actúa 
al mismo tiempo como médICO 

clinico )' como investigador 
en una mvestigaaón 

terapéutica, puede sufrir un 
conflicto en su c011cienad 

entre dos 'Ualores o 
Intereses a respetar. -

Otra clase de conflicto se podría 
dar entre la fidelidad al paciente, 
que siempre es prioritaria según 
los códigos dcontológicos médi­
cos y otros valores menos impor-
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cantes como serían la investiga­
ción en sí (la génesis de! conoci­
miento), e! prestigio personal de! 
médico investigador, los intereses 
comerciales de los laboratorios 
implicados en la investigación que 
han dado los fondos para la inves­
tigación, Cuando alguien estudia 
las obligaciones de los médicos 
que participan en programas de 
investigación, se observa que fá­
cilmente estos ámbitos de obliga­
ciones pueden entrar en conflicto, 
si no se tieneelara una cierta jerar­
quía que no siempre es fácil respe­
tar. Siguiendo el famoso artículo 
«Ethical Guidelines [or epidemio­
logist» de Beauchamp et al. (1991) 
(2), podemos distinguir cuatro 
ámbitos de obligaciones de los 
médicos investigadores, El prime­
ro se refiere a las obligaciones ha­
cia los sujetos que entran en la 
investigación, como serían la pro­
tección de la intimidad, la confi­
dencialidad de los datos, proteger 
su bienestar durante la investiga­
ción, la investigación sometida a 
protocolos, si se descubre una 
anomalía en la salud de! sujeto 
sometido a la investigación co­
municarla." Los otros hacen refe­
rencia a las obligaciones hacia la 
sociedad, hacia los promotores de 
la investigación, hacia los otros 
investigadores. -Cuatro ámbitos de 

obligaCtones de los médicos 
Investigadores ... el przmero se 
refiere a las obligaciones hacia 

los sUjetos que entran en la 
investigaaón ... los otros hacen 

referencUt. a las obligaciones 
hana la sonedad, -

Este segundo grupo de ámbitos 
puede entrar fácilmente en con­
flicto con el primero, Además, 
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aunque el médico investigador 
tenga obligaciones hacia el sujeto 
de la investigación, estas obliga­
ciones responden al hecho de pre­
servarlo de riesgos, abusos ... du­
rante la investigación que tiene 
como objetivo prioritario el avan­
ce médico y no directamente e! 
beneficio médico del enfermo (la 
curación de su enfermedad). De 
tal manera que e! médico, como 
clínico, puede preguntarse si vale 
la pena exponerlo a ciertos riesgos 
o entrar en ensayos aleatorizados 
(donde puede estar en e! grupo 
control, sometido a placebo o al 
tratamiento tradicional o en el gru­
po en e! que se prueba la nueva 
terapia). -Creemos que es mevitable 

un cierto conflido si 
el mvestigador Juega dos roles. 

Una posible solución sería 
mtroducir un tercero, entre 

el enfermo y el invesugador." 
este tercero serÚl el médico de 

cabecera del enfermo, -
El consentimiento verdadero del 

paciente, después de conocer a lo 
que será sometido, puede servir 
para tranquilizar al médico pero, 
a la vez, este médico puede ser 
consciente que en la investigación 
entran otros mtereses en Juego 
por 10 que puede sufrir un cierto 
conflicto de conciencia. 

Creemos que es inevitable un 
cierto conflicto si el investigador 
juega dos roles. Una posible solu­
ción sería introducir un tercero, 
entre e! enfermo y e! médico in­
vestigador, que velara de manera 
especial por los intereses del en­
fermo y que ayudara al enfermo 
desde la confianza y su conoci­
miento médico. Este tercero sería 
el médico de cabecera del enfer-

mo, que velaría para que las obli­
gaciones hacia su paciente, sujeto 
de estudio, fueran respetadas por 
el médico investigador y clínico 
puesto que no tendría los otros 
ámbitos de obligaciones de mane­
ra fuerte. Podría hacer de puente 
para explicar los riesgos, las ven­
tajas, el hecho que beneficie a fu­
turos pacientes ... Ayudaría a que 
el paciente diera un verdadero 
consentimiento informado res­
pecto a ser un sujeto sometido a 
investigación, 

lOAN CARRERA, S.J. 

LICENCIADO EN MEDICINA 
DOCTOR. EN TEOLOGIA 
COLABOR.ADOR. DElIBB 

(1) Difercm:iamos la lnvcstigaC1\ln tera­
péutica, que ofrece al paciente cierta ex­
pccutiva de bencfióo médico. de 1" in­
\'estigación no terapéutica que no lo hace 
ya que parUClpan pacu~nlCS san05. 

(2) Public¡do en J. ehn. EpldemlO/og;' 
Vol. .. " $uppl. 1, (1991) 151-169. 
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Vacas locas, ciudadanos desconcertados, 
gana deros en crisis ... y la responsabilidad ¿de quién? 

Estos últimos meses y sobreto­
do estas últimas semanas la 

prensa nos ha hablado extensa­
mcnte de una nueva enfermedad. 
Nos hemos enterado de que en el 
Reino Unido y Francia han muer­
to unas 90 personas de una enfer­
medad hasta ahora desconocida, 
que se conoce como una nueva 
variante de la enfermedad de 
CreutzfeldtJakob (v Ee]), que for­
ma parte del grupo de Encefa­
lopatías Espongiformes Transmi­
sibles (EET) y q ue se ha relacionado 
con la Enfermedad Espongiforme 
Bovina (EES) o «enfermedad de 
las vacas locas,.. La alteración res­
ponsable se encuentra en una pro­
teína llamada .prión" de la cu­
bierta de las células nerviosas que 
cambia su estructura y provoca la 
aparición de agujeros microscó­
picos en el cerebro. Esta proteína 
priónica anormal tiene unas pro­
piedades muy peculiares: es muy 
resistente a ser destruida, puede 
estropear las proteínas priónicas 
vecinas y puede ser transmitida a 
otro ser, es decir, puede actuar 
como un agente infeccioso (aun­
que no se haya encontrado ADN 
y por tanto no se pueda conside­
rar un virus). Así pues, podemos 
considerar sinónimos EET y en­
fermedad por priones. 

Hay tres categorías diferentes de 
EET: las infecciosas, las heredita­
rias y las esporádicas. En las del 
primer grupo se considera que el 
único componente del agente in­
feccioso responsable de estas en­
fermedades es la proteína deno­
minada prión. 

1ndependientemente de cuál 
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"Vacas locas" exportadas a 
medio mundo 

Un informe oficial admite que el 
Reino Unido vendió harinas y reses a 
69 países. 

La Vanguardia, 29 dc cnero 2001 

La desconexión entre Sanidad 
y Agricultura agravan la con­
fusión. 

El máXimo experto en Cataluña 
culpa a los políticos de la falta de 
confranza. 

El Periódico, 12 de enero de 2001 

haya sido su origen, las EET se 
pueden transmitir entre la misma 
y diferente especie por la inocula­
ción o la ingestión de algunos te­
jidos de los individuos afectados. 
Esto se ha demostrado en anima­
les de experimentación, aunque 
por razones obvias no se haya 
hecho ningún experimento en se­
res humanos para demostrarlo. 

El origen del problema que nos 
afecta debemos buscarlo en una 
enfermedad de las ovejas y las ca­
bras, el "scrapie", conocida desde 
hace tiempo y que no había conta­
giado al hombre. Pero se usaron 
carcasas de ovejas enfermas de 
"scrapie" pa ra fab ricar harinas 
cárnicas destinadas a piensos va­
cunos. Estos piensos, en su proce­
so de elaboración, eran sometidos 
a temperaturas muy elevadas du­
ranteun tiempo determinado para 

Los ganaderos pagarán el 
espinazo. 

El sector critica que se le cargue un 
coste más cuando acumula pérdidas. 

La Vanguardia, 1 de febrcro de 2001 

Haee 14 liños que ENropa conv jve 
con las "'fJlleas locas". D"rllnte este 
tiempo el mal ha caNSado la mNnte 

de al menos 92 ci"dadanos de la 
Unión E"ropea sobre 11M población 
total de 300 millones de habitantes. 
¡}IIstjljea esta ci frll el pawr dt!Slltado 
hacia la carne, base principttl de la 
alimentación occidental? 

El País, 21 de enero de 2001 

evitar la posible transmisión de 
enfermedades. En el Reino Uni­
do, en un momento de úisis del 
petróleo que afectó al sector de la 
energía eléctrica con un encareci­
miento notable del precio, y para 
ahorrar costes, se modificaron las 
condiciones de tratamiento de es­
tos piensos disminuyendo la tem­
peratura a la que eran sometidos 
de forma que los priones conta­
minantes no eran eliminados. Así, 
las vacas alimentadas con piensos 
fabricados bajo estas nuevas con­
diciones resultaron afectadas de la 
enfermedad conocida como Ence­
falopatía Espongiforme Bovina o 
"enfermedad de las vacas locas" y 
esta enfermedad se extendió muy 
rápidamente por el Reino Unido, 
entre los bovinos y en 82 personas 
que murieron con lo que se ha 
descrito como vECJ. 
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Aunque de hecho no se ha podi­
do demostrar en ninguna de las 
personas que han muerto por la 
nueva vECJ que no lo haya hecho 
por haber comido carne de un 
animal afectado, se ha asociado 
esta enfermedad al mismo agente 
causal de la EEB y esto ha hecho 
que las autoridades sanitarias ha­
yan propuesto una serie de medi­
das dirigidas a evitar la transmi­
sión de la EEB entre los animales 
y la exposición de los seres huma­
nos. Los británicos prohibieron 
los piensos de harinas cárnicas y el 
consumo de las vacas afectadas en 
el Reino Unido cuando supieron 
la causa pero, a pesar de ello, si­
guieron exportándolas, causando 
la extensión del problema a otros 
países. -Los británicos prohibIeron 
los piensos de harinas cárnicas 

y el consumo de las vacas 
afectadas en el Reino Unido 

cuando supteron la causa 
pero, a pesar de el/o, siguieron 

exportándolas, causando 
la extensión del problema 

a otros paises. -
Actualmente la comunidad eu­

ropea ha decidido prohibir el con­
sumo de lo que se denomina ma­
terial de riesgo: cráneo, cerebro, 
médula espinal, hueso del espina­
zo, ojos y amígdala de los anima­
les afectados. 

Aunque la enfermedad ha llega­
do a España cuando en otros luga­
res ya empezabaadisminuir,se ha 
producido una alarma social im­
portante. Las declaraciones con­
tradictorias de algunos ministros, 
que además no coinciden con las 
declaraciones de los expertos, se 
supone aSeSores suyos, el cons­
tante goteo de noticias sobre el 
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tema, la faltade coordinación yde 
una información al ciudadano bien 
trabajada entre todas las autorida­
des y estamentos implicados y a la 
vez ajustada a la realidad de loque 
se conoce, han contribuido a ello. 
La desconfianza de la población 
es grande y ha disminuido de for­
ma alarmante el consumo de carne 
de ternera, parece que injustifica­
damente, pero con una repercu­
sión económica casi dramática en 
el ramo de la ganadería e indus­
trias relacionadas. 

Nos sorprende que se haya lle­
gado a esta situación: un proble­
ma de salud pública en muchos 
países, un problema económico 
gravísimo para el sector ganadero 
e industrias relacionadas, incluso 
en las carnicerías, el sector pelete­
ro, etc .... , y un problema de des­
confianza de la población hacia 
las autoridades administrativas y 
sus consejos y decisiones. En el 
origen encontramos un interés 
económico, abaratar un proceso 
de elaboración de piensos que, 
juntamente con la desinformación 
y el fraude, ha tenido el resultado 
de un gasto económico infinita­
mente superior al supuesto aho­
rro que se pretendía y que com­
promete a mucha gente de muchos 
países. -Nos preguntamos 
¿dónde queda el e/erooo de 

la responsabilidad? -
Nos preguntamos dónde queda 

el ejercicio de la responsabilidad: 
la de los productores responsa­
bles del inicio del proceso, la de 
las autoridades británicasqueper­
mitieron la extensión del proble­
ma, la de los intermediarios que 
han hecho pasar vacas enfermas 
por sanas, la de la Unión Europea 

que ha tratado con guante blanco 
a los británicos (desconocemos el 
por qué), y la de las autoridades 
españolas al favorecer la confu­
sión y la desconfianza de la pobla­
ción, que la lleva a renunciar al 
consumo de vacuno con las con­
secuencias que esto implica y que 
hemos comentado. 
¿No deberíamos recorrer a un 

tribunal internacional pidiendo 
responsabilidades e indemniza­
ciones a los iniciadores del pro­
blema que han extendido a otros 
países, mientras parece ser se be­
neficiaban de la ayuda internacio­
nal para sanear su ganadería? ¿No 
deberíamos hacer entender a las 
autoridades políticas que las deci­
siones sobre temas de esta rele­
vancia son algo más serio de lo 
que parecen entender y que han 
de contar con la población que 
sufrirá las consecuencias? En de­
finitiva es de su competencia salva­
guardar lasalud de los ciudadanos y 
adoptar las medidas necesarias, de 
acuerdo con el conocimiento ac­
tual del problema, a fin de evitar 
los riesgos y minimizar las conse-. . 
cuencJas negattvas. 

Dado todo este contexto, es ló­
gico que las medidas tomadas por 
el ciudadano sean maximalistas te­
niendo en cuenta la desinfor­
mación y el miedo creados. Preci­
samente, el consumidor es el único 
a quien no se debe exigir respon­
sabilidad alguna. 

VICTORIA Cusf 
ESPECIALISTA EN ANATOMOPATOloo1A 

HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS 
COLABORADORA DElIBB 
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./ 7th European Postgraduate Teaching Course in 
Obstetrics & Gynaecology, organizado por .. The 
Dutch Society of Obstetrics and GynaecologyJO para 
los días 18 al 22 de febrero en Davas (Suiza). 
Secreataría: Congress Consultants B.V. Telf. +31(0) 
26-3890 680 Fax +31(0)26-3890 686 E-mail, 
p.debont@uroweb.nl 

./ I1IJ ornadas de Auxiliares de Enfermería «Aten­
ción, Duelo y Muerte en /as religiones monoteístas», 
organizadas por el Hospital General de Manresa 
para los días 22 y 23 de febrero en Manrcsa (Barcelo­
na). Secretaría: Estrella López. Telf. 93-8742112(ext. 
426) Fax 93-874 45 54 E-mail: e1opez@hgm.scs.es 

./ XX J ornades Sanid.ries del Valles f(Salut per a 
tots: quan? com? Els gran reptes pendents en ciencies 
de lasalut», organizadas por la «Academia de Ciencies 
Mediques de Catalunya i Balears», para los días 9 y 
1 O de marzo en Rubí (Barcelona). Secretaría: 
ACMCB. Vallés Occidental. Tclf. 93-727 40 58 y93-
733 09 76 E-mail: vallesocci@acmcb.es 

./ I Congreso Internacional de Telemedicina, 

organizado por la Asociación Europea de Teleme­
dicina para los días 14 al 16 de marzo en Madrid. 
Secretaría: Telf. 93-201 4461 Fax 93-202 33 17 E­
mail: aet@eureka.es 

./ Simposio sobre «Donació i utilització de lasang de 
cordó umbilical· aspectes clínics, etics i legals», organi­
zado por la Fundació Internacional]osep Carreras para 
el día 29 de marzo en Barcelona. Secretaría: Supon 
Serveis el Calvet, 30 Barcelona. Tel. 93.201.75.71 E­
mail: suporr@suportserveis.com 

./ 7th Congress of The European &soda,ion for 
Palliative Care, organizado por la «European 
Associacion for Palliacive Care» para los días 1 al 5 de 
abril en Palermo (Italia). Secretaría: 7th EAPC Congress 
Telf. 972(3)514 00 18 Fax 972(3)517 2484 E-mail, 
EAPC@kenes.com 

./ Advanced European Bioethics Course «Deatb 
without suffering», organizado por la «Katholieke 
Universitcit Nijmegcn. para los días 5 al7 de abril en 
Nijmegen (Holanda). Secretaria, Noroert Steinkamp 
Te~. +31(0)24 361 5320 Fax +31(0)24 354 02 54 E-mail, 
n.steinkamp@efg.kun.nl 

./ 8th Annual Event f( The Applied Clinical Trials 
European Summit» , organizado por «Applied 
Clinical T rials» para los días 14 al16 de mayo en París 
(Feancia). Secmari"Jo Edge Telf. +44(0)1244 393150 
Fax +44(0)1244 370 560 E-mail, jedgc@advanstar.com 

./ 4th Intemational Bioethics Retreat, organizado 
por la «Loyola University of Chicago,," para los días 15 
al 19 de mayo en París (Francia). Secretaría: Dorís 
Thomasma T& 708-3279200 Fax 708-327 9209 E­
mail: dthoma2@lurnc.edu 

./ Congreso sobre «Biomedicinewithin the Limits 
ofHumanExistence». Organizada por «EURESCO 
conferences» y la «Association with the Swiss 
Foundation for Biomedical Ethics» para los días 8 a 
13 de septiembre en Davos (Suiza). Secretaría: 
EURESCO uni" Tel. +33.388.76.71.35 E-mail, 
euresco@esf.org 
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