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El origen de la bioética ha sido situado por los historiadores en la ética de la investigacion médica con
los juicios a los médicos nazis y el Cédigo de Nuremberg en 1947'. Y esto aungue el vocablo bioética
no hubiera sido entonces acunado?. Cincuenta anos después, la denuncia publicada en 1997 por Lurie
y Wolfe sobre investigaciones no éticas de intervenciones para reducir la transmision perinatal del VIH3
fue el comienzo del fin de un consenso que se habia entendido como sustrato comUn de toda
bioética a pesar de los diversos enfoques de la misma. Ese sustrato comUn habia sido la vinculacién
entre ética y derechos humanos que quedara establecida después de la Segunda Guerra Mundiall
con la Declaracién Universal de los Derechos Humanos en 1948 como expresion mayor y con el
mencionado Cdédigo de Nuremberg que la habia precedido como referencia especifica en ética de
la investigacion.

La denuncia de Lurie y Wolfe senalaba que grupos control habian sido tratados con placebo en
estudios de transmisién vertical HIV en Africa y RepuUblica Dominicana y de infeccion tuberculosa de
pacientes HIV en Haiti y Uganda. Los patrocinantes de estas investigaciones habian sido el Department
of Health and Human Services, los National Institutes of Health y el Center for Diseases Control de
Atlanta, todos de los Estados Unidos. El argumento para realizar los estudios en esa forma habia sido
que el no-tratamiento era el estdndar local. Antes de esas investigaciones, el AIDS Clinical Trials Group
076 habia sido el primer ensayo randomizado que en 1994 probara la reduccion de la infeccidn
vertical por VIH administrando zidovudina a embarazadas y neonatos. Fue asi que ese protocolo se
convirtié en estédndar de tratamiento para embarazadas HIV positivas en Estados Unidos. Pese a ello,
en los 18 estudios denunciados con 17.000 mujeres participantes habia 15 en los que no se aseguraba
tratamiento con antirretrovirales aungue en los 2 realizados en Estados Unidos habia acceso irrestricto y
en ofro estudio realizado por la Universidad de Harvard en Tailandia se proponia un régimen corto
frente al 076. Marcia Angell sostuvo entonces la necesidad de defender un estdndar ético
internacional Unico# sefalando que al comparar dos fratamientos no debe haber razones que hagan
pensar que uno es mejor que otro y que esta exigencia ética se aplica igualmente al uso de placebos
y que el interés de la ciencia y la sociedad nunca debe preceder al bienestar del sujeto como ya
habia sido necesario establecer en Estados Unidos con el antecedente del estudio de Tuskegee (USA,
1932-1972) sobre poblacién negrai sifilitica y no tratada.

A partir de entonces y pese a que la Declaracion de Helsinki habia sostenido como principio bdsico
que la preocupacién por el interés del individuo debe prevalecer siempre sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad algunos bioeticistas reclamaron por una revision de la Declaraciéns
defendiendo lo que ha denominado "“doble estdndar” (un tipo de terapia para paises desarrollados y
otro para paises en desarrollo). Levine sostuvo asi que la informacion que la gente de los paises en
desarrollo debe recibir es si el régimen de corta duracién es mejor o peor que aquel actualmente
disponible para la mayoria de ellos (p.ej. antirretrovirales) y que ésta es exactamente la clase de
informaciéon que uno recibe de un ensayo controlado con placebo por lo que debia establecerse
como estdndar el de la “terapia mds alta disponible y sustentable™.

Por su lado la Food and Drug Administration de los Estados Unidos presiond a la Asociacién Médica
Mundial para que se revisara el estdndar ético internacional Unico. Rohtman y Michels se preguntaban
entonces: sestd la FDA tratando de forzar una posicidon antiética?. Esas presiones se extenderian a la
Organizacién Mundial de la Salud para involucrarla en un sistema mundial de revision de las
investigaciones acorde con el doble estdndar. Los dos puntos de presidn giraron en torno a la
flexibilizacién del uso de placebos que la FDA aceptaba con mayor permisividad que la Declaracion
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de la AMM (articulo 29 de su revision del 2000), y al abandono de la garantia de acceso al mejor
tratamiento probado tanto al ingreso como a la salida de los sujetos de investigacion de un estudio
(articulo 30 de la revisidn del 2000). Por eso se dijo que la FDA ponia a la ciencia delante de la ética y
gue el consentimiento informado ya no bastaba sin una apertura al escrutinio publicos.

El debate internacional’ llevé a la elaboracién de dos documentos de posicidon sobre ética de la
investigacion en paises en desarrollo por parte de la Comisidn Nacional de Bioética (NBAC-National
Bioethics Advisory Comission) en Estados Unidos8 y el Nuffield College en el Reino Unido. La primera
sostuvo en su recomendacion N°3.1: “En los EEUU los requisitos para la divulgacion de informacion
médica a los participantes potenciales de investigaciones son especificos y detallados (45 CFR
46.116)...Tradicionalmente, tal divulgacion ha sido requerida para asegurar que los participantes
potenciales entiendan si hay alguna posibilidad que la intervencion misma pueda beneficiarlos
mientras estdn inscritos en el estudio. No existe, no obstante, ninguna mencién de beneficio alguno
después del ensayo en las actuales reglamentaciones”. También surgieron posiciones “intermedias’?
gue enunciadas desde los Institutos Nacionales de Salud (NIH) no consideraban la diferencia entre
argumentos de pretensidon nacional y argumentos de pretension internacional. Esa confusidon entre el
alcance de una norma u otra segun su origen era parte del problema: Estados Unidos era un pais que
postulaba enunciados de origen nacional con pretensidon internacional y desconocia enunciados de
alcance internacional con razones nacionales. Y el peso de sus representantes en la elaboraciéon de los
documentos de organismos internacionales se hacia cada vez mayor.

El debate internacional generd otros resultados de mayor impacto cuando los organismos de
investigacion de Estados Unidos invirtieron su posicién de “acusados”, en la que habian quedado por
las denuncias de 1997, para pasar a tomar la iniciativa de liderar un “nuevo orden” en la ética
internacional de la investigacién. La explicitacién de esa propuesta orgdnica fue publicada por Singer
y Benatar en 2001, dos investigadores financiados por el Centro Internacional Fogarty de los Institutos
Nacionales de Salud'® que frente a la discusion sobre el doble estédndar acordaban con Levine y Bloom
con “el mayor estdndar sustentable” postulando una variante del mismo que seria un “concepto
expandido” del estdndar de atencidén en la investigacién'2. Es asi que en orden a fortalecer la
capacidad de implementar los estdndares en ética de la investigacion -ya que las continuas revisiones
de la Declaracién de Helsinki senalarian su incapacidad de hacerlo- el Centro Internacional Fogarty de
los Institutos Nacionales de Salud encabezaria un movimiento para fortalecer la capacidad en ética
de la investigacién destinando 5,6 millones de ddlares en cuatro anos para capacitar profesionales en
bioética en paises en desarrollo. Esta asociacion Norte-Sur seria luego fortalecida por redes regionales
Sur-Sur y por redes globales tales como el Foro Global para Bioética en Investigacion'3. El apoyo por
donaciones internacionales seria esencial y un modelo para ello era visto en la International Clinical
Epidemiology Network inicialmente apoyada por la Fundacién Rockefeller. Con 30 centros de
capacitacién  produciendo 12 profesionales formados por ano a lo largo de 10 anos se podrian
entrenar 3600 personas para presidir comités de ética y para ensenar ética de la investigacién a
profesionales, estudiantes y politicos. El costo total seria de 100 millones de ddlares. Para el ano 2010
este fortalecimiento de la capacidad ética podria hacer avanzar la ética de la investigacion mas alld
de otra revision de la Declaracién de Helsinki siendo necesario ir mdas alld de una ética “reactiva” del
pasado para avanzar hacia una ética “proactiva™ en el futuro. Las respuestas de oposicion a la
totalidad o a algunos aspectos de la presentacidén de Singer y Benatar como portavoces de la
propuesta del Centro Fogarty de los Instifutos Nacionales de Salud fueron tempranas y se fueron
sucediendo una tras ofra como la de Schuklenk, Ivinson, Hyder, Sumathipala y Wilson4.

Sin embargo, a partir de entonces comenzaron en América Latina distintas actividades tendientes a
realizar esa propuesta’s. En el afio 2002 se convocaron dos de estas actividades de capacitaciéon en
Argentina y Chile. En 2003 se convocaron igualmente dos reuniones ‘“latinoamericanas” en Iguazu,
frontera argentino-brasilena, y en Santiago de Chile. El comUn denominador de estas convocatorias lo
constituia la presencia masiva de disertantes de Estados Unidos para lo que se suponian actividades de
“cooperacion” que dejaban de lado o restaban protagonismo a instituciones, redes y especialistas
con la mayor tradicién, liderazgo y responsabilidad efectiva en ética de la investigacion regional.



Es por todo esto que el problema ético consistia, una vez mds, en establecer si las normas vy
jurisprudencia de un determinado pais pueden ponerse por encima de una norma cuyo contenido se
reconoce de hecho como perteneciente al dmbito de los derechos humanos. La Declaracién de
Helsinki, como el Cddigo de Nuremberg, fueron interpretadas durante cincuenta afos como
documentos vinculantes de la ética y los derechos humanos en el campo de la investigacion en salud.
La peticion de una “reinterpretacion” de la Declaracién de Helsinki que comenzd con las presiones de
la FDA vy fue seguida por ofros organismos en Estados Unidos, que es secundada por los bioeticistas del
“doble estdndar” tanto de los paises desarrollados como por los profesionales que les siguen en
nuestros paises en desarrollo, y que ahora cuenta con una importante fuente de financiacién, no alude
a ofra cosa que no sea la desvinculacién entre ética y derechos humanos por via de la ruptura de su
universalismo. Como culminacion de esa tendencia en el ano 2002 se realizd la revision de las Pautas
Internacionales CIOMS-OMS bajo la direccién de Robert Levine y se consagrd en su letra (Pauta 11) la
existencia de dos posiciones irreconciliables: los defensores de un estadndar Unico y los defensores del
doble estandar.

Esta fractura iniciada en 1997, sacude y habrd de sacudir mucho mds aun al campo internacional de
los que trabajamos en bioética'é. Hay dos tesis opuestas e irreductibles en ella: 1-la continuidad de la
vinculacién entre ética y derechos humanos en la investigacién en salud expresada en un estdndar
internacional global y una subordinacién de los intereses al bienestar de las personas; y 2-la
desvinculacién entre ética y derechos humanos en la investigacién en salud expresada en un doble
estandar (lldmese estdndar “disponible y sustentable”, estdndar “global ampliado”, etc) y una
subordinacién de las personas a los “intereses globales”. Con la primera tesis, el principio y el fin de la
bioética seguirdn conjugados. Con la Ultima, lo que llevd al inicio de la bioética marcard cincuenta
anos después el principio de su final. En la disputa entre estas dos tesis, América Latina, mucho mds ain
que Africa y Asia, estd llamada a ser un escenario decisivo. Y aunque la segunda tesis es falsa, el rol
gue entre otros actores desempenen especialistas, politicos y educadores en la defensa de una u otfra
de ellas, marcard el alcance efectivo de la ética para nuestras comunidades.
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