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RESUMEN: El presente trabajo aborda el tema de la investigacion en seres humanos con el doble es-
tandar desde una perspectiva critica centrada en Latinoamérica, considerando la situacion del marco
normativo internacional y el contexto de la creacion de las politicas cientificas vigentes, finalizando
con la propuesta de desarrollo de un instrumento regional para la conduccion de investigaciones en
seres humanos, con base en los antecedentes recientes y con fundamento en los derechos humanos.
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ABSTRACT: This work addresses the issue of double standards in human research from a critical
perspective centered in Latin America, considering the situation of the international framework
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and the context for the creation of current scientific policies, it concludes with a proposal for the
development of a regional instrument for conducting human research, based upon recent antecedents
and founded on human rights.
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SUMARIO: 1. LA CRISIS DEL MARCO NORMATIVO INTERNACIONAL. 2. CONFLICTO DE INTERES EN LA
POLITICA INTERNACIONAL DE INVESTIGACION BIOMEDICA. 3. UN INSTRUMENTO REGIONAL PARA LA
PROTECCION DE LOS DERECHOS HUMANOS

1. LA CRISIS DEL MARCO NORMATIVO INTERNACIONAL

Las normas internacionales sobre ética de investigacion biomédica tienen un profundo
significado historico, pues son evidencia de los postulados morales que una sociedad ha
enunciado en un momento determinado, es decir, que ha concebido como argumento
suficiente para un dilema ético planteado por la misma evolucion de la sociedad. Para
Juan Carlos Tealdi (Tealdi, 2006), la legitimidad de dichos enunciados normativos, se
manifiesta de dos maneras diferentes: 1) como un consenso pragmatico, un acuerdo
entre diferentes actores con un grado de representacion social; 2) como un consenso
racional, un juicio prescriptivo con pretension de universalidad.

Sin embargo, debido a ese caracter historico, dichas normas internacionales no estan
exentas de tensiones y contradicciones, por ejemplo, en el proceso que conduce al
enunciado de las normas, o bien, en la condicion prescriptiva de las mismas, esto es, en
la medida en que se ven reflejadas de forma concreta en la conducta. Las normas inter-
nacionales, por tanto, son una construccion del pasado, asi como una realidad vigente
en el presente y una alternativa posible en el futuro.

El Cédigo de Nuremberg de 1947, es considerado el primer antecedente internacional
sobre ética de la investigacion cientifica, resultado del juicio realizado a médicos que
tomaron parte en experimentos inhumanos durante el régimen nazi, condenados pos-
teriormente como culpables de crimenes de guerra. El Cédigo de Nuremberg representa
la toma de conciencia de la comunidad internacional sobre las posibilidades de la in-
vestigacion biomédica como instrumento para causar dafo irreversible a las personas y,
en consecuencia, de la necesidad de regular la practica médica con base en principios
éticos.

La Declaracion de Helsinki de 1964, de la Asociacion Médica Mundial, representa la
postura de la comunidad médica internacional, frente a los actos cometidos por los
médicos alemanes, asi como la resolucion de adoptar principios éticos para reqular la
practica clinica. En adelante, la Declaracion de Helsinki pasaria a ser la referencia inter-
nacional en materia de investigacion con seres humanos, aumentando sustantivamente
la proteccion para los probandos.
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La Declaracion de Helsinki paso a ser entonces la norma internacional sobre ética de la in-
vestigacion biomédica que recogio el espiritu del Céddigo de Nuremberg, para perfeccionarlo
desde un punto de vista procedimental y sustantivo. A través de sus sucesivas versiones,
la Declaracion se constituyd en la piedra angular de referencia internacional en ética de la
investigacion. La introduccion en la version de 1975 de la revision de las investigaciones
por comités de ética, asi como la introduccion de resguardos para el uso de placebos en la
version de 1996, y finalmente, las garantias de continuidad de tratamiento en la version del
ano 2000, marcarian puntos relevantes de esta norma internacional que tendria un amplio
impacto en las normativas de distintos paises y en otras normas internacionales tales como
las Guias CIOMS-OMS. (Tealdi, 2006, p. 36)

En 1982, el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS),
en conjunto con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), publicé las Pautas Interna-
cionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos. El objetivo de las Pautas,
era establecer una guia para la aplicacion de los principios de la ética biomédica en
paises en desarrollo, considerando especialmente la situacion econdmica y politica.
Posteriormente, en atencion a las particularidades de los estudios del tipo epidemiolo-
gico, CIOMS publica las Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los Estudios
Epidemioldgicos y, en 1993, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y
Experimentacion Biomédica en Seres Humanos, donde se destaca la recomendacion de
evitar realizar ensayos clinicos con la poblacion de paises subdesarrollados, debido a los
riesgos inherentes a la condicion de vulnerabilidad de estas comunidades. Reservando
la investigacion internacional para casos donde se prioricen las necesidades de salud
y existe una adecuada comprension del contexto social y cultural de los participantes.

La Pauta 8 indicaba que no se debia hacer participar a personas de comunidades sub-
desarrolladas en ensayos que pudiesen realizarse razonablemente bien en comunidades
desarrolladas. Por otro lado, las investigaciones debian ser adecuadas a las necesidades
de salud y prioridades de la comunidad, y los protocolos debian ser evaluados por comités
que contaran con miembros familiarizados en costumbres y tradiciones de esa comunidad.
(Tealdi, 2006, p. 37)

La epidemia global de VIH en los afios 80, fue uno de los factores que complicaron la
situacion del marco normativo internacional, la gravedad de los problemas sanitarios,
economicos y sociales, llevaron en 1993 a la revision de la Pautas CIOMS de 1982 y a
la publicacion del documento Consideraciones Eticas en Investigacion de una Vacuna
Preventiva de VIH, por el Programa Conjunto de Naciones Unidas en el afio 2000.

La naturaleza global de la epidemia, la devastacion producida en algunos paises pobres por
la misma, y los beneficios universales que una vacuna podria aportar ante esa catastrofe,
fueron los argumentos introducidos para postular un esfuerzo conjunto de los paises don-
de las investigaciones pudieran ser llevadas a cabo junto a los posibles patrocinadores de
esos estudios. (Tealdi, 2006, p. 38)

En 1994, se realiza el primer ensayo aleatorio para la transmision perinatal de VIH, para
la cual se emplearon grupos de control tratados con placebo, las participantes fueron
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mujeres de Africa, Republica Dominicana, Haiti y Uganda, en total 17,000 personas, con
el patrocinio del Department of Health and Human Services, los National Institutes of
Health, el Center for Disease Control de Atlanta y la Universidad de Harvard. El ensayo
demostro ser efectivo para reducir la infeccion vertical de VIH administrando zidovudi-
na a embarazadas y neonatos (Lurie, P., & Wolfe, S. M., 1997).

A inicios del nuevo milenio, comienza a formarse lo que Tealdi denomina un nuevo
consenso internacional, en 2001 y 2002, vieron la luz dos documentos referentes a la
investigacion internacional en paises en desarrollo, el primero, de 2001, por parte de la
National Bioethics Advisory Commission, de Estados Unidos, y, en 2002, de la Nuffield
Council of Bioethics, de Reino Unido. Con el objetivo de fortalecer la educacion en ética
de investigacion en paises en desarrollo, el Centro Fogarty de los National Institutes
of Health de Estados Unidos, encabeza un programa intensivo de capacitacion para la
formacion de expertos no gubernamentales.

Posteriormente, en 2002, las Pautas CIOMS son revisadas, expresando abiertamente la
existencia de dos puntos de vista enfrentados entre si respecto a la investigacién con
doble estandar.

Como culminacion de esa tendencia, en el afilo 2002 se revisaron las Pautas Internacionales
CIOMS-OMS bajo la direccion de Robert Levine y se consagré en la letra de la Pauta 11 la
existencia de dos posiciones irreconciliables: los defensores de un estandar unico y los
defensores del doble estandar. (Tealdi, 2006, p. 45)

Esta accion puede ser interpretada como una afirmacion de la crisis del marco normativo
internacional, en un momento en que la credibilidad en los instrumentos internacionales iba
en descenso y resultaba imposible disimular el problema ético que planteaba la investiga-
cion internacional en paises en vias de desarrollo con el patrocinio de paises desarrollados.

En 2004, la FDA abandona la Declaracion de Helsinki, adoptando en cambio la guia de
Buenas Practicas Clinicas/Good Clinical Practices, como marco normativo para la ética
de investigacion con seres humanos. Rompiendo definitivamente con el universalismo
de los derechos humanos.

A partir del establecimiento de este nuevo consenso internacional, comienza, a traves
de sucesivas enmiendas, un proceso de desmedro a la Declaraciéon de Helsinki, debi-
litando tanto en lo sustantivo como en lo procedimental los requisitos minimos para
conducir investigaciones con seres humanos.

Pero la Declaracion de Helsinki, que ya habia iniciado un proceso de revision en la Asocia-
cion Médica Mundial desde 1998, continu6 siendo atacada mas alla de su articulo 29 refe-
rido al uso de placebos. El foco de esos ataques se extendio al articulo 19 —que planteaba
que la investigacion médica solo era justificable ante posibilidades razonables de que la po-
blacion pudiera beneficiarse de sus resultados— y sobre el articulo 30, que pedia garantias
de continuidad de acceso a los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos
identificados por los estudios. (Tealdi, 2008, p. 44)
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Para Volnei Garrafa (2014, p. 36), hasta finales del siglo pasado, las revisiones a la De-
claracion de Helsinki ocurrian con naturalidad, como respuesta a necesidades reales, sin
embargo, a partir de los afios 2000, se advierte una creciente influencia de la industria
farmacéutica vy, en particular, de paises ricos y desarrollados, especialmente Estados
Unidos, a través del NIH.

A partir de entonces, para Garrafa, la Declaracion dejé de ser una guia ética, para
transformarse en un documento politico internacional, orientado a la obtencion de
beneficios unilaterales, en el cual, los limites entre ciencia y mercado se vuelven cada
vez mas difusos y la desproteccion de los probandos aumenta progresivamente con
cada enmienda.

Los problemas éticos en la revision de Fortaleza de 2013, en opinion de Garrafa, son:
1) el tema del doble estandar y el uso indiscriminado del placebo; 2) el no compromiso
¢tico de los patrocinadores una vez concluido el estudio.

La postura de Garrafa frente a la crisis del marco normativo internacional, es reflejo de
lo que deberia ser la posicion politica de Latinoamérica a nivel regional frente al auge
de la investigacion con doble estandar, el uso de placebo y, en general, el debilitamiento
de la ética de investigacion.

De sana conciencia, paises que tienen poblaciones socialmente vulnerables no pueden con-
cordar con normativas internacionales que defiendan el uso del placebo de modo diferen-
ciado de un pais a otro ("double standard"), y mucho menos el hecho de que terminado
un estudio clinico la empresa patrocinadora deja de tener cualquier compromiso con los
sujetos de la investigacion. (Garrafa, 2014, p. 39)

La conclusion de Garrafa, es coherente con la recomendacion del programa Redbioéti-
ca/UNESCO. Como alternativa a la incertidumbre provocado por los constantes “ajus-
tes” a la Declaracion de Helsinki y la injerencia de factores externos en la deliberacion
ética, propone la creacion de un instrumento regional con fundamento en la Declara-
cién Universal de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO del 2005.

De acuerdo con la Red Latinoamericana y del Caribe de Bioética, hoy dia lo mas adecuado y
seguro es que cada pais construya sus propias normasy reglas, tomando como referencia la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos homologada unanime y demo-
craticamente en Paris, en 2005, por los 191 paises componentes de la UNESCO, organismo
de las Naciones unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura. (Garrafa, 2014, p. 39)

Para Miguel Kottow (2014, p. 29), la influencia de la Declaracion de Helsinki ha sido
mayormente lesionada por la presion de la FDA (Food and Drugs Administration), de
Estados Unidos, primero en Edimburgo en el 2000, al proponer un uso flexible del pla-
cebo y la indeterminacion de beneficios postestudio y luego retirando su apoyo a la
Declaracion en Seul, en 2008.

Méds que justificar flexibilidad y actualidad, queda la impresion que la frecuencia de estas
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revisiones obedece a presiones externas y denota un proceso de debilidad y heteronomia
que no responden a nuevos desarrollos de la biomedicina, como aducido, sino a refor-
mulaciones de asuntos que siguen sometidos a polémica y a tensiones que se resuelven
inadecuada y provisoriamente. (Kottow, 2014, p. 31)

Para Kottow, el estatus de la Declaracion de Helsinki va en declive, el escaso tratamiento
prestado a temas éticos profundamente sensible, como el doble estandar, aunado a las
constantes modificaciones, ha provocado la desestabilizacion del documento, al punto
que ya no figura como una fuente confiable de referencia en ética de investigacion.

Nuevamente, la conclusion de Kottow, es coherente con la recomendacion de la Red-
bioética/UNESCO, crear un documento regional de ética de investigacion con funda-
mento en los derechos humanos, libre de la interferencia del sector empresarial y los
intereses politicos de paises desarrollados.

La conclusion, que ha sido insinuada en diversas ocasiones lamentablemente sin mayor
trascendencia, es que la bioética latinoamericana haria bien en abandonar la estéril polé-
mica en torno a la Declaracion, y abocarse seriamente a construir su propio instrumento de
guia para la investigacion clinica, respetuosa y relevante a la realidad social en que viven
nuestras naciones, creando una inmunidad potente contra la colonizacion por intereses
corporativos y una bioética “utilitarista” que se subordina a ellos. Debemos tomar en serio
las tareas de asesoria y orientacion en defensa y proteccion de nuestra poblacion, desde
una vision comprometida con las necesidades de la region. (Kottow, 2014, p. 32)

Después de examinar el pasado y la actualidad del marco normativo internacional para la
conduccion ética de investigaciones con seres humanos, desde una vision historica situa-
da en Latinoamérica y contrastar los hechos con los puntos de vista expuestos por autores
latinoamericanos, es posible verificar los defectos percibidos en las subsecuentes enmien-
das a la Declaracion de Helsinki, como principal referente en ética de investigacion, en la
autoria y vigencia de documentos como las Pautas CIOMS y el Informe Belmont, asi como
el trasfondo (bio) politico del marco para la investigacion biomédica internacional.

La crisis del marco normativo internacional, citado al comienzo del capitulo, se refiere
a la existencia de una postura dualista, frente a problemas éticos que deberian ser
considerados de forma univoca, esto no quiere decir que cualquier tipo de relativismo
o pluralismo sea anulado, al contrario, significa que, para problemas que comprometan
seriamente la calidad de vida y la salud en investigacion con seres humanos, es nece-
sario un consenso que supere la dialéctica entre las diferentes escuelas de pensamiento
(bio) ético, tanto desde el punto de vista racional como pragmatico.

El universalismo en ética de investigacion no implica una vision moral absoluta, mucho
menos ignorar las particularidades de la investigacion biomédica en los paises periféri-
cos, sino justamente lo opuesto, un acuerdo general entre diferentes actores nacionales
e internacionales, por tanto, representativo de un interés comun por la conduccion
¢tica de la ciencia.
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2. CONFLICTO DE INTERES EN LA POLITICA INTERNACIONAL
DE INVESTIGACION BIOMEDICA

Para Susana Vidal (2006), la crisis del marco normativo internacional tiene un sig-
nificado mas profundo que la pérdida de valores cientificos universales, es sefal de
un conflicto de interés al interior de la comunidad e instituciones cientificas, de una
disyuntiva ante la decision entre ética o mercado.

El conflicto de interés, para Koespell y Ruiz de Chavez (2015), es una desviacion del
ethos de la ciencia, mas que un tema formal o de procedimiento, es decir, una declara-
cion de no conflicto de interés en los protocolos de investigacion, o bien, una carta de
no conflicto de interés emitida por el comité de ética de investigacion como resultado
de la revision, este debe ser interpretado como un problema estructural, que compro-
mete seriamente los fundamentos, objetivos y alcance de la investigacion cientifica,
socavando los mismos principios de la ciencia.

Como actividad humana, la ciencia no tiene otro objetivo que la comprension de la
naturaleza, mientras que las instituciones cientificas tienen como Unico fin la busque-
da de la verdad. Los cientificos, sin embargo, poseen motivaciones personales que en
ocasiones entran en contradiccion con la filosofia de la ciencia, fama, riqueza, poder
politico, entre otros beneficios que trae consigo el éxito como investigador, especial-
mente en areas fuertemente relacionadas a la industria, como la biomedicina (Koespell
y Ruiz de Chavez, 2015, p. 80).

En la ciencia moderna, en el régimen posterior al Cddigo de Nuremberg, la facultad de
regular los proyectos de investigacion con seres humanos, entre otras funciones que
anteriormente eran competencia exclusiva de los cientificos, es otorgada a la sociedad
civil, a través de sus instituciones politicas.

Este régimen se mantuvo vigente, en el analisis de Vidal, hasta comienzos del siglo
XXI, donde el universalismo del estandar unico, presente desde Nuremberg a la primera
version de CIOMS, se fragmenta en una variedad de visiones éticas (pragmaticas, en
opinion de Vidal), que obedecen, para la autora, a razones de corte estratégico para los
paises centrales.

Las criticas al modelo universalista, provienen en su mayoria de Norteamérica, donde se
plantea la posibilidad de una norma desvinculada de los DDHH y la ley nacional, basada
en principios, al contrario de la modalidad de cddigos y declaraciones de asociaciones
profesionales u organizaciones internacionales, presente hasta entonces.

Estas criticas han provenido en su mayoria de la literatura angloamericana que, como ve-
remos, ya desde mediados de los afios setenta comenzaba una sistematica tarea de des-
acreditacion de un modelo de evaluacion basado en normas éticas universales, mientras
se promovian modelos pragmaticos de aplicacion de principios que ya entonces fueron
planteados al margen de las declaraciones de DDHH y, por tanto, reabrieron la puerta a una
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ética interna al campo de la ciencia, de fuerte corte pragmatica y desvinculada de otras re-
gulaciones internacionales que se ocupan de la proteccion de los derechos de las personas.
(Vidal, 2006, p. 194)

La validez de una norma basada en principios ha sido duramente cuestionada por au-
tores de paises en vias de desarrollo y subdesarrollados, donde existen problemas per-
sistentes como el deterioro de la calidad de vida y la falta de acceso efectivo a la salud,
por tanto, desvincular la ética de investigacion de los derechos humanos, en la practica,
resulta una medida arbitraria, que agudiza la vulnerabilidad de la poblacion con peor
nivel de salud, la mas propensa a participar como sujeto de investigacion.

Se plantea asi que los principios del Informe Belmont no serian validos para contemplar la
totalidad de conflictos éticos que emergen de la investigacion cientifica, particularmente
en contextos seriamente atravesados por problemas de justicia como es el caso de América
Latina, donde existen graves violaciones a los derechos humanos. Estas violaciones comien-
zan por la falta de accesibilidad de las comunidades a la satisfaccion de sus necesidades
basicas, lo cual condiciona toda otra intervencion que se realice en la vida y la salud de
estos sujetos. (Vidal, 2006, p. 196)

Vidal cuestiona si realmente los principios de la ética biomédica planteados en el In-
forme Belmont, recogen la tradicion histdrica y cultural de Latinoamérica, el "ethos
latinoamericano”, o, al contrario, son parte de una tendencia generalizada en los paises
centrales por flexibilizar progresivamente las normas éticas en investigacion biomédica,
de acuerdo a las necesidades del mercado.

La intencion es la de remplazar los codigos y las declaraciones internacionales por “con-
sensos internacionales” que proponen dos estandares éticos diferentes, uno para paises
centrales y otro para los paises del tercer mundo, como ya se ha comentado. (Vidal, 20086,
p. 199)

Al igual que en el capitulo anterior, donde el punto de partida para cuestionar el es-
tatuto ético del doble estandar fueron los estudios clinicos con placebo realizados en
Africa y la salida de Estados Unidos de la Declaracion de Helsinki, el punto de partida
para sefialar un conflicto de interés en la €tica cientifica fue la publicacion de articulos
fraudulentos escritos por autores fantasma, pero firmados por académicos con amplia
trayectoria.

Esta situacion traspasa lo que tan estéticamente ha sido llamado conflicto de interés para
introducirse en el campo del fraude cientifico y ético, pero mas grave aun es que pone entre
signos de pregunta los estandares clinicos de tratamiento y, en ultima instancia, la propia
nocion de "equivalencia clinica”, tan cara al método de investigacion clinica. (Vidal, 2006,
p. 207)

El patrocinio de la industria farmacéutica a investigadores (Bodenheimer, 2000), pro-
gramas de educacion (Elliott, 2004) y la asociacion de empresas a la edicion de revistas
cientificas (Smith, 2003), plantean una compleja serie de cuestionamientos éticos, que
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ponen de relieve la necesidad de transparentar las fuentes de financiamiento. El problema
de fondo, sin embargo, es el claro viraje de la investigacion académica sin fines de lucro,
a la investigacion en centros particulares, la subalternacion de la ética a la politica.

Etica y politica tienen una compleja relacion historica, durante este trabajo no entrare-
mos en detalles sobre la historia compartida de ambas disciplinas desde la antigliedad
a la era moderna, sin embargo, abriremos una breve discusion para entender la natura-
leza del conflicto entre ética y politica, 0, mas bien, entre bioética y biopolitica, que se
encuentra en el seno del debate en torno a la investigacion con seres humanos.

Para Roland Schramm (Schramm, 2011, p. 77), la ética funciona como una instancia
cuestionadora y juzgadora de la politica y la economia, las cuales, a su vez, cuestio-
nan a la ética, generando nuevos problemas y dilemas, que demandan un compromiso
concreto de la ética con la realidad social, mas alla de un discurso critico. Por tanto,
politica y economia cuestionan la capacidad de la ética para dirimir los conflictos que
emergen el seno de la sociedad y del estado, mientras que la ética delibera sobre el
mejor modo de vivir y organizarse en comunidad en nombre de alguna concepcion del
bien y la justicia.

Los puntos de vista de la ética y la politica se complementan mutuamente, la ética
como una demostracion formal de los enunciados morales y la politica como una apli-
cacion practica de los preceptos, que, sin el apelativo de justo o injusto otorgado por
la ética, no podria ser reconocida socialmente como una accion legitima de gobierno,
mientras que, los enunciados morales que ignoran la dimensidn factica son considera-
dos como desprovistas de toda utilidad social.

En otros términos, la percepcion que tenemos hoy de la relacion entre ética y politica es
de tipo complejo porque la politica (por lo menos desde el surgimiento del Estado laico
moderno) cuestiona la legitimidad y el alcance de las nociones morales cuando estaria
en juego la cuestion del poder, mientras que la ética cuestiona la moralidad de la politica
cuando sus acciones de poder son consideradas injustas. Entretanto, cada una necesita del
complemento de la otra, pues la politica sin moral solo puede ser cinica, mientras que una
moral que no se encarna en una politica solo puede ser vacia. (Schramm, 2011, p. 78)

Fruto de ese dialogo surge el movimiento de la ética aplicada, dentro del cual podemos
ubicar a la bioética, sin embargo, la relacion entre bioética, como campo especifico de
la ética filosofica o general, y la politica, no esta exenta de complejidades.

Para Kottow (Kottow, 2005, p. 112), la relacion entre bioética y politica, entendida como
biopolitica, es problematica en tanto que son discursos antagonicos, la primera como
una afirmacion de la vida y la sequnda, como una negacion de la vida; desde la bioética
se reconoce el valor intrinseco de la vida, mientras que la biopolitica otorga a la vida
un valor instrumental, subordinando la vida individual a los intereses colectivos, en
especial a la gobernabilidad por parte del estado.
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El ejercicio arbitrario del poder es contrario a las pretensiones de la bioética, que re-
conoce en cada persona a un ser autonomo, por tanto, libre de gestionar su vida y su
cuerpo de acuerdo a su propio juicio dentro de los limites de la responsabilidad; sin
embargo, la asociacion entre bioética y biopolitica se torna inevitable frente a situacio-
nes de injusticia, sin embargo, la distancia semantica entre el vocabulario (bio) politico
y (bio) ético, produce una marginacion de la bioética al espacio de la simple retdrica.

En la imposibilidad de adoptar el lenguaje del poder, la bioética queda marginada frente a
la politica contingente y se produce la paradoja de que el poder politico tiene escasa sensi-
bilidad para los insumos éticos. Notorio es, asimismo, que el gran auge de la bioética ocurre
en paises donde el espectro politico es relativamente uniforme y facilita la convivencia que
en las naciones del tercer mundo continta muy conflictiva. La impostergable irritacion con
la inequidad social, también sentida por la bioética, se esfuerza por delatar las patologias
sociales y fomentar las terapias socio-politicas requeridas. (Kottow, 2005, p. 113)

Este es el contraste que se puede verificar en la crisis del marco normativo interna-
cional, el de una bioética, en este caso una ética de investigacion, desplazada por los
esfuerzos de una biopolitica, al punto de perder estabilidad y credibilidad como fuente
de autoridad moral.

La tendencia que se puede identificar en la direccion que sigue la normativa internacio-
nal, es la de una biopolitica en sentido negativo, que reconoce la vida como instrumen-
tal, un medio para concretar fines particulares, de mercado, en este caso, que tiene por
objeto la falta de regulacion de la investigacion biomédica en paises en desarrollo y la
satisfaccion de las necesidades de salud de la poblacion de los paises centrales.

Un modo de comprobar la vigencia de una biopolitica en sentido negativo presente
en la normativa internacional, es la llamada "brecha 90/10" (Pinto-Bustamante et al,
2014), que hace referencia a la proporcion entre la asignacion de recursos para inves-
tigacion biomédica destinada a los problemas de salud en paises desarrollados y paises
en vias de desarrollo o subdesarrollados, la cual guarda una relacion de 90/10. Una pro-
porcion que no refleja las prioridades en salud publica de los paises periféricos, donde
prevalecen las "enfermedades de la pobreza” (dengue, malaria, tuberculosis), de origen
endémico, tropical o parasitario, al contrario de los paises desarrollados, donde gran
parte de la inversion se destina a la produccion de medicamentos de imitacion o me
too, asi como en los costos de publicidad y mercadotecnia, de escaso valor terapéutico
en comparacion con el tratamiento existente (Garcia Uribe, 2021).

Retomando el planteamiento de Susana Vidal, el fortalecimiento de la ética de investi-
gacion pasa necesariamente por un proceso de conversion de la normativa regional en
Latinoamérica, esto, para garantizar el cumplimiento de dos condiciones fundamenta-
les, poder politico e independencia.

Poder politico para implementar y hacer cumplir la normativa y para generar un orden
administrativo que lo ponga en vigencia y promueva su legitimidad politica, administrativa
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y social. Independencia para que los intereses financieros no corrompan las iniciativas que
se presentan en la region. Esta independencia debe quedar claramente establecida desde el
comienzo de cualquier propuesta, no a través de declaraciones formales de conflicto de in-
terés (en muchos casos pura formalidad), sino de la explicita prohibicion de estos conflictos
en aquellos que han de formar parte en la instancia de disefio de normas y evaluacion de
investigacion en la que participan seres humanos (como miembros de comités o comisiones
evaluadores). (Vidal, 2006, p. 229)

Como se ha expuesto en los anteriores puntos, en la historia de las normas interna-
cionales para la investigacion con seres humanos, se pueden identificar a diferentes
actores politicos, el mas importante de ellos, al ser los pioneros del desarrollo cientifico
y tecnoldgico, son los paises centrales, en consecuencia, con un mayor peso politico
que los paises en vias de desarrollo. Una norma ética internacional, debe estar provista
de poder politico, por ejemplo, al ser refrendada en las leyes nacionales o bien, al in-
troducirla en los reglamentos, lejos de la interferencia de fines ajenos a la €tica, otra
estrategia es la aprobacion unanime de la comunidad internacional, como en el caso de
la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO.

A manera de sintesis, el conflicto de interés de la normativa internacional atiende a una
racionalidad biopolitica negativa, excluyente de las necesidades de salud de los paises
periféricos, que debilita progresivamente la proteccion de los sujetos de investigacion
y establece entre patrocinadores y anfitriones una relacion de desigualdad, reduciendo
progresivamente las obligaciones hacia los probandos.

La propuesta de Vidal, como en el caso de otros especialistas latinoamericanos en bioé-
tica, abarca varios puntos, sin embargo, el tema de fondo, es congruente con las ideas
previamente establecidas en este trabajo, el respaldo de las leyes nacionales, la crea-
cion de una red de apoyo entre paises de Latinoamérica y el Caribe y el desarrollo de un
instrumento regional para la investigacion con seres humanos.

Al contrario de la tendencia predominante en la normativa actual, la de una biopolitica
en sentido negativo, un enfoque centrado en la realidad latinoamericana, con énfasis
en la promocidon de la salud publica, la proteccion de la poblacion vulnerable y el valor
social de la investigacion cientifica, mas alla del requisito minimo del acceso a los be-
neficios, sequiria la pauta de una biopolitica positiva, que afirma activamente el valor
de la vida, en oposicion a la mercantilizacion del cuerpo y la salud.

La consolidacion de la bioética como parte del engranaje conceptual y estratégico de la sa-
lud publica se constituye en base a la separacion de politicas sanitarias y biopolitica. Desde
el momento en que la salud publica elabora programas de prevencion de enfermedades y
promocion de vida saludable buscando beneficiar a las poblaciones sin excepciones ni ex-
clusiones, y recurriendo a restricciones de la autonomia individual tnicamente cuando ello
es demostradamente necesario para asegurar la eficacia de las medidas propuestas, estara
actuando para la vida, no sobre ella, como Esposito sugiriese, en nombre de una biopolitica
afirmativa. (Kottow, 2010, p. 23)

Revista Diké, Irene y Eunomia (RDIE) | Vol. 1 | Num. 1 | 2025 | 25



Diego Félix Mendoza, Eduardo Farias, Jestis Armando Martinez, Carolina Valdebenito, Eduardo Diaz

5. UN INSTRUMENTO REGIONAL PARA LA PROTECCION
DE LOS DERECHOS HUMANOS

Maria Casado (Casado, 2002) ofrece un interesante punto de vista de la relacion en-
tre bioética y derecho; desde su perspectiva, los temas tratados por la bioética tienen
una mayor amplitud a la reflexion moral sobre las aplicaciones de la biomedicina y la
biotecnologia, para Casado, es también necesario considerar los problemas juridicos y
politicos que suscita el desarrollo tecnoldgico y cientifico.

Los problemas bioéticos, no son solamente una preocupacion individual, el acceso a
los beneficios de la investigacion cientifica y las consecuencias negativas de la mala
conducta cientifica, son temas que competen a los gobiernos y a la sociedad civil, por
tanto, no pueden ser abordados exclusivamente por grupos minoritarios de expertos en
condiciones de opacidad.

De la misma manera, en las sociedades seculares y liberalizadas, existen una gran va-
riedad de visiones morales, por tanto, frente a los dilemas planteados por el acelerado
avance de la ciencia, no existe una respuesta social univoca, esto deriva, para Casado,
en una demanda de legislacion.

La discrepancia moral genera conflictos que demandan una solucién normativa; cuan-
do resulta imposible lograr consenso entre las comunidades morales, el derecho es el
encargado de dirimir los conflictos y establecer un marco minimo de acuerdo entre los
miembros de una sociedad.

Un aspecto central de la Bioética esta, precisamente, en el reconocimiento de la pluralidad
de opciones morales que caracteriza a las sociedades actuales y en propugnar la necesidad
de establecer un minimo marco de acuerdo por medio del cual individuos pertenecientes
a “comunidades morales" diversas puedan considerarse ligados por una estructura comun
que permita la resolucion de los conflictos con el suficiente grado de acuerdo. (Casado,
2002, p. 187)

En un trabajo mas reciente (Casado, 2011, p. 18), Casado seiala que los temas tratados
por la bioética tienen un reflejo inmediato en el ambito juridico, en tanto que compro-
meten valores fundamentales tutelados por el derecho, como la libertad de decidir sobre
el cuerpo o de interrumpir voluntariamente la vida. Por tanto, el derecho, por su caracter
general y funcion vinculante, es el instrumento idoneo para asegurar valores basicos.

El Derecho es un mecanismo idoneo para asegurar los valores basicos, precisamente por su
caracter general y vinculante y por la funcion de orientacion de las conductas que desempe-
fia en la sociedad. Esta es una de las misiones fundamentales que ejercen los instrumentos
internacionales de reconocimiento y proteccion de los derechos de la persona, por una parte,
y las constituciones, por otra. Los primeros homogeneizan unos minimos con tenidos basicos
en un contexto internacional culturalmente diverso; las segundas, aseguran los principios
y valores fundamentales en el ambito estatal ya que, al situarse en el vértice de la piramide
normativa de cada ordenamiento juridico, vinculan al conjunto. (Casado, 2011, p. 16)
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Segun Casado, existe una creciente necesidad de regular los avances biotecnologicos,
de orientar la investigacion biomédica hacia el beneficio de la sociedad, sobre todo
frente a los llamados "casos dificiles”, sin embargo, la falta de una moral civil comparti-
da dificulta la creacion de un marco comun, una posibilidad de acuerdo, para la autora,
son los derechos humanos.

En un interesante analisis de |a relacidn entre investigacion biomédica y derechos hu-
manos, Maria Luisa Pfeiffer (Pfeiffer, 2009), coincide en la necesidad de establecer un
marco comun para la regulacion de la investigacion en seres humanos, con fundamen-
to en los derechos humanos, como referencia universal para el respeto integral de la
persona.

Por ello, la referencia a los derechos humanos proviene del orden ético reconocido por regi-
menes politicos, filosofias y religiones de los signos mas diferentes, que esta por encima del
juridico. La validez de los derechos humanos proclamados a través de un consenso univer-
sal es moral —cuasi ética— vy politica; y su traduccion a un orden juridico sera siempre resul-
tante de lo primero. La legitimidad ética de los derechos humanos, en aquellas naciones que
los reconocen, esta por encima de cualquier orden juridico nacional. (Pfeiffer, 2009, p. 334)

Como acuerdo entre los paises miembros de la comunidad internacional, los derechos
humanos tienen un caracter de consenso moral y, como tal, legitimo, libre de las con-
tradicciones formales producto de conflictos de interés en los procesos de redaccion
y consulta, como los presentes en la norma internacional vigente, donde la injerencia
de grupos minoritarios acabo por deteriorar la calidad de la investigacion cientifica en
seres humanos.

Para Pfeiffer (Pfeiffer, 2012, p. 226), es necesario articular una norma atingente a las
prioridades en salud publica de Latinoamérica, donde la responsabilidad social, enten-
dida como la respuesta solidaria a las necesidades de la poblacion, especialmente las
mas vulnerables, debe estar presente como elemento de cohesion en el planteamiento
de toda la propuesta.

El problema identificado por Pfeiffer en las modificaciones a la norma internacional vi-
gente, es que las garantias para los participantes son presentadas como concesiones de
los cientificos, en cambio de obligaciones, el control de la enfermedad, el acceso a los
beneficios y el sequimiento después de concluido el estudio, son considerados como un
beneficio supernumerario, cuando constituyen un requisito minimo para la conduccion
de investigaciones en seres humanos.

En este sentido, Pfeiffer recupera la Carta de Buenos Aires, publicada por el programa
Redbioética/UNESCO en 2004, con motivo de las consultas previas a la aprobacion de
la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO. La Carta fue
producida un dia después de terminado el seminario “Bioética: un desafio internacional.
Hacia una Declaracion Universal” (2004), contando entre los asistentes con delegados
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de Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Cuba, Chile, Republica Dominicana, México,
Paraguay, Uruguay y Venezuela.

La Carta abre exponiendo dos puntos de extrema importancia para el tema de este
trabajo, 1) que en la realidad internacional de la bioética se observan amenazas al
consenso tradicional, expresado en documentos tales como el Codigo de Nuremberg,
la Declaracion Universal de Derechos Humanos, la Declaracion de Ginebra y, principal-
mente, en la Declaracion de Helsinki; 2) que las amenazas se han tornado realidad con
la postulacion de un doble estandar, con los ataque a la Declaracion de Helsinki y al
abandono de la misma por gobiernosy circulos académicos, promoviendo programas de
entrenamiento en paises periféricos por organismo de paises desarrollados que buscan
deteriorar el consenso.

La Carta de Buenos Aires pretende alertar sobre las amenazas al consenso internacional que
representan algunos documentos promovidos por intereses sectoriales o de ciertos paises o
grupos de paises que ejercen gran poder econdmico. Tomando en cuenta de que dichos do-
cumentos imperan en gran medida a nivel internacional, no estaria de mas, antes de adop-
tar alguno, ejercer sentido critico y preguntarse por su procedencia. (Pfeiffer, 2012, p. 233)

La Carta, recuerda que la bioética no solamente se ocupa de problemas relacionados
al desarrollo cientifico y tecnoldgico, sino también de las condiciones ambientales que
hacen a un medio ambiente sano, de los problemas relativos al acceso a la salud y la
calidad de vida, por ello, el concepto de salud integral, es un presupuesto basico para
la bioética.

Recuerda, asimismo, que el desarrollo pleno de las capacidades humanas, solo es posi-
ble al lograr la satisfaccion de las necesidades basicos, por tanto, la pobreza y la indi-
gencia, derriban toda posibilidad de constitucion de las personas como sujetos morales.

La Carta, reconoce el valor de los temas contenidos en la Declaracion Universal de Bioé-
tica y Derechos Humanos, tales como la responsabilidad social, la eliminacion de toda
forma de discriminacion, la reduccion de la pobreza y el acceso universal a la salud,
sin embargo, considera insuficientes los temas planteados en la Declaracion, por tanto,
invita a los paises latinoamericanos a profundizar en la reflexion, hasta la redaccion de
una Declaracion Regional de Bioética y Derechos Humanos.

En 2007, en el marco del "Seminario Internacional de Bioética. Hacia una convencion
subregional de bioética", celebrado en la ciudad de Santo Domingo, Republica Domini-
cana, se publica la Declaracion de Santo Domingo por Redbioética/UNESCO.

En una linea similar a la Carta de Buenos Aires, la Declaracion de Santo Domingo,
reconoce el significativo avance que representa la Declaracion Universal de Bioética y
Derechos Humanos, al tomar en cuenta los problemas sanitarios y ambientales, ademas
de los tradicionales dilemas biomédicos y biotecnoldgicos e incorporar como principios
éticos el respeto a la dignidad humana, la diversidad cultural, el pluralismo ideoldgico,
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la proteccion del medio ambiente, entre otras importantes adiciones al marco concep-
tual de la bioética.

La Declaracion de Santo Domingo, tomando en cuenta las tres declaraciones de UNES-
CO en materia bioética, la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Dere-
chos Humanos, la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos y la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, propone la creacion de una
convencion de América Latina y el Caribe, recordando la disposicion de la Declaracion
Universal de Bioética y Derechos Humanos, que insta a los estados a adoptar los instru-
mentos adecuados para poner en practica los principios enunciados.

Héctor Gros Espiell (Gros, 2007), realiza un analisis de la Declaracion de Santo Domin-
go, donde destaca, a mi parecer como autor, dos aspectos importantes, el primero, es
el caracter social de la Declaracion; para Gros, la bioética no puede ser considerada
simplemente como una rama de la medicina o una investigacion sobre las ciencias de
la vida, como una mera filosofia de la ciencia, para que la bioética se constituya como
tal, en tanto ética aplicada, son necesarias tanto una reflexion moral como una pro-
puesta practica, que no puede pasar por alto aspectos sociales o ambientales relativos
al contexto en que se desarrolla la vida de las personas.

Por todo esto, la bioética no puede ser tomada s6lo como una técnica, ni Unicamente una
rama de la ciencia médica ni de su practica. No es, tampoco, exclusivamente un proceso
de investigacion en torno a las llamadas ciencias de la vida. Es mucho mas. Es la ética de
lo vital. En consecuencia, lo social es parte de su necesario contenido. Una bioética que no
tenga en cuenta las grandes cuestiones econdmicas y sociales —la pobreza, el trabajo, la ali-
mentacion, el agua, la atencion médica, la asistencia social, el acceso a los medicamentos,
incluyendo también los temas del medio ambiente y de la biodiversidad— no es una bioética
admisible. Es sélo una técnica de una seudo elite cientifica, inhumana y antisocial, y por ello
obsoleta y superada. (Gros, 2007, p. 11)

El sequndo punto a resaltar, es la consideracion de la Declaracion de Santo Domingo
como un precedente para la creacion de un instrumento regional de bioética, con fun-
damento en la Declaracion de UNESCO y centrada en la realidad especifica de Latinoa-
mérica en funcion de los problemas y necesidades particulares de la region.

La Declaracion de Santo Domingo constituye un primer paso, inteligente y razonable, para
la promocién de un proceso dirigido a la elaboracion de un instrumento internacional re-
gional, latinoamericano y caribefio, sobre la bioética. Inspirada en los mismos principios de
la Declaracion de la Unesco del 2005, debe ser considerada como una aplicacion de aquella,
dirigida a la profundizacion de estos principios en funcion de las realidades, necesidades y
exigencias de la region. (Gros, 2007, p. 13)

En 2008, con motivo de la 6ta enmienda a la Declaracion de Helsinki, en Seul, Corea
del Sur, Redbioética/lUNESCO publica la Carta de Cdordoba, donde expresa su posicion
respecto a las modificaciones sobre el uso de placebo y las obligaciones de los patro-
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cinadores después de concluido el estudio introducidas en la reciente version de la
Declaracion.

La Carta, establece una serie de consideraciones relativas al acceso a la salud, la res-
ponsabilidad social de la ciencia, la vulnerabilidad de grupos e individuos especificos
y el derecho a los beneficios de la investigacion, sin embargo, lo mas destacable, es la
oposicion a los cambios a la Declaracion de Helsinki; alerta que la version recientemen-
te modificada puede afectar a los participantes en proyectos investigacion biomédica,
que la aceptacidn de estandares diferentes al cuidado médico, independientemente de
las pretendidas razones metodoldgicas o cientificas, son practicas éticamente inacep-
tables y que el desconocimiento de las obligaciones post estudio vulnera la integridad
de las comunidades, ampliando la inequidad social y lesionando la misma nocién de
justicia.

La Carta, propone abiertamente a todos los paises y organizaciones que se ocupan de la
bioética y los derechos humanos, rechazar la 6ta version de la Declaracion de Helsinki
aprobada por la Asociacion Médica Mundial en Corea del Sur en 2008 y adoptar como
marco normativo la Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO
de 2005.

Para Maria Luisa Pfeiffer, cuando la investigacion olvida la dimension ética, esta queda
reducida a un simple pragmatismo, un instrumento para la técnica cientifica al servicio
de fines de mercado, que restringe la validez del método cientifico a los resultados,
dejando de lado los fines que son inherentes a la ciencia.

Cuando la ciencia queda reducida a un instrumento para la técnica o para el intercambio
economico del mercado, restringimos su validez a la de sus resultados.... En otras palabras,
tenemos siempre adelante el concepto de ciencia utilitaria, o sea la que puede dar una uti-
lidad. Y esta utilidad, en general, se la mide por los rendimientos en términos financieros. La
ciencia viene quedando asi subordinada a su rendimiento economico. (Pfeiffer, 2009, p. 341)

Pfeiffer declara que las empresas, aunque cabe mencionar aqui también a los gobiernos
extranjeros, no pueden emplear a la sociedad civil, al estado, a los cientificos y final-
mente a los mismos pacientes como un recurso para obtener ganancias, al contrario,
los actores sociales estan obligados a comprometer a los patrocinadores a aceptar su
responsabilidad social. Como empresa (o gobierno), solo se encuentra habilitada a con-
ducir experimentos en seres humanos cuando estos procedimientos solucionen proble-
mas de la comunidad.

Empresa farmacéutica significa, para una sociedad solidaria, una empresa que se compro-
meta y que asuma con la sociedad el compromiso de favorecer a la misma con sus investi-
gaciones con farmacos, como primera finalidad. (Pfeiffer, 2012, p. 244)

Pfeiffer recomienda establecer los derechos humanos como medida para el uso de la
tecnologia y para la gestion de cualquier sistema de salud, como un espacio comun en
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el que confluyen diferentes subjetividades y sobre el cual, podemos concordar respecto
a su valor como principio y finalidad ética de la practica cientifica.

Una vision histérica de la actualidad de las normas internacionales para la investiga-
cién en seres humanos, permite advertir inconsistencias en la construccion de los ins-
trumentos vigentes, especialmente en la Declaracion de Helsinki, asi como una postura
inconsistente por parte de los organismos internacionales respecto a temas centrales
como el uso de placebos, las obligaciones post estudio y, particularmente relevante para
el tema de este trabajo, la investigacion con doble estandar, donde es posible notar una
clara tendencia hacia la liberalizacion de la ética cientifica.

Por otro lado, permite percibir un conflicto de interés en la conformacion de la norma
internacional vigente, donde resaltan el financiamiento de la industria farmacéutica y
la influencia de Norteameérica en la creacion de un nuevo consenso de caracter pragma-
tico, que obedece a una racionalidad biopolitica y no a una ética que tenga por objeto
la salud humana.

Finalmente, un analisis contextualizado en Latinoamérica permite juzgar de forma cri-
tica el desarrollo de la politica internacional, basada en un consenso que no toma en
cuenta la situacion y problemas de Latinoamérica, cuestionando la apariencia ética
del doble estandar y el avance de un nuevo modelo cientifico centrado en la iniciativa
privada, en cambio de una ciencia marcada por la responsabilidad social y el respeto a
los derechos humanos.

Como resultado del extenso trabajo de revision documental y analisis de la literatura
cientifica, es posible concluir corroborando el punto de vista expuesto por varios au-
tores latinoamericanos, es necesario desarrollar un instrumento regional para la inves-
tigacion en seres humanos, tomando como referencia los antecedentes recientes, la
Carta de Buenos Aires, La Declaracion de Santo Domingo y la Carta de Cérdoba para la
redaccion de una Declaracion Regional de Bioética y Derechos Humanos.
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