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“La ética no es un procedimiento de demostracion
sino de didlogo y deliberacion, desde la experiencia
humana, donde esta la razon, pero no solo ella”.

“Participar en un comité de ética no es una tarea

aséptica, ni de indole prioritariamente técnica, por mas

que tenga elementos inexcusables de caracter técnico y

requiera unas competencias, que todo miembro del

comité, sea cual sea su rol, ha de tener en cuenta”,
Martinez, Julio Luis, 192-3.

Principios generales

Los comités de bioética que regulan la investigacion con

seres humanos' deben, principalmente, tutelar los siguientes prin-
cipios, que se desprenden de dos grandes marcos de referencia, a
saber, el Caodigo de Nuremberg —1947— y la Declaracién de
Helsinki.? Esta ultima, al contrario del Codigo que es un documen-
to tnico, en sus varias versiones, desde su primera formulacién en

1 En la literatura es comin una clasificacién tripartita de los comités de bioética,

a saber, comités de investigacion, asistenciales y nacionales. En este ensayo
interesa el primero de estos tipos de comité. Véase el texto de Jorge José Ferrer
citado en la bibliografia, especialmente en las paginas 19-22.

Para un andlisis detallado de los contenidos éticos de ambos documentos, ¥ en
particular de la evolueion ética de la Declaracion de Helsinki, véase el informe
final de la investigacion de Alfaro, Mario, Ramirez, Edgar y Coronado, Guillermo,
Declaracion de Helsinki. Analisis de su eveolucion ético-categorial, en 2005, lle-
vada a cabo en el contexto del Instituto de Investigaciones Filosoficas de la
Universidad de Costa Rica. Igualmente, las ponencias de cada uno de los inves-
tigadores antes citados, derivadas de dicha investigacién, y presentadas a las XI
Jornadas Filoséficas (INIF, ACOFI y Escuela de Filosofia) en diciembre del 2005
apareceran en la Revista de Filosofia de la Universidad de Costa Rica, Vol.
XLIV, 111112, Enero-Agosto 2006.
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1964 hasta la altima del 2.000 con aclaraciones en el 2.002 y 2.004,
refleja ciertamente un perfeccionamiento de los planteamientos
éticos planteados en su primera version.

Defensa del bienestar de los sujetos humanos
bajo intervencién en el proceso de investigativo

Ello amplia el principio tradicional de evitar, simplemente, el
mal para tales sujetos —es decir, el principio de no maleficencia. En
otros términos, se debe integrar el principio de beneficencia con el de
no maleficencia para asegurar una adecuada proteccion del sujeto
humano que participa en una investigacion de corte cientifico-médica.?

Mantenimiento del consentimiento libre e
ilustrado

Esto debe salvaguardarse, desde la perspectiva del consenti-
miento ilustrado, a pesar de las dificultades de comunicacion que
se generan por la especializacion del discurso cientifico-tecnolégi-
co, por una parte y el discurso cotidiano de la vasta mayoria de
los posibles sujetos humanos de la investigacion.

Desde la perspectiva de LA libertad, el consentimiento se defien-
de impidiendo situaciones de relacién de poder, vulnerabilidad, coer-
cién, o simplemente omisién del requisito. Ademas, asegurando al
sujeto de investigacion que ante su decisién de retiro, no solamente lo
podra hacerlo sin ninguna limitacion —no tiene que ser responsable
por las inversiones efectuadas por los investigadores—, sino que no
habra ninguna represalia contra él. Esto Gltimo es muy importante,
por ejemplo, en procesos investigativos con dimensiones clinicas.

Equilibrio entre los efectos de la investigacion
respecto de la sociedad como un todo, por una
parte, y de los individuos participantes en la
investigacion, por la otra

Si fuera necesario inclinar la balanza, ello deberia ser siem-
pre a favor de los individuos participantes en la investigacion, y

3 Los principios tradicionalmente aceptados son los de autonomia, no maleficencia,
beneficencia y justicia.
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no por bien de un todo abstracto, la humanidad, que tal vez se
invoca solamente para esconder el interés particular de los inves-
tigadores y por ende evadir responsabilidades. Sin embargo, ni en
el caso de una auténtica invocacion a la humanidad debe perjudi-
carse o ponerse en peligro de ello a los individuos participantes.

En este respecto, la Declaracion de Helsinki es mas clara
y precisa. Por el contrario, el Codigo de Nuremberg, en sus
apartados # 2 y # 5 dejaba abierta la puerta a problemas de
interpretacion. En efecto, el apartado segundo del Cédigo expre-
sa que: «El experimento deberia ser tal que prometiera dar
resultados beneficiosos para el bienestar de la sociedad, y que
no pudieran ser obtenidos por otros medios de estudio. No po-
dran ser de naturaleza caprichosa o innecesaria»; mientras que
el apartado quinto dice: «No se podran realizar experimentos de
los que haya razones a priori para creer que puedan producir
la muerte o danos incapacitantes graves; excepto, quizas, en
aguellos experimentos en los que los mismos experimentadores
sirvan como sujetos».

Obviamente, lo anterior debe cualificarse para no permitir
que, # 5, para obviar los controles sobre la investigacion ante la
posibilidad de afectar a terceros, el investigador mismo se ponga
en peligro al convertirse en el sujeto del experimento —vale la
pena insistir que la Declaracion de Helsinki explicitamente deja
por fuera tal posibilidad—. Igualmente, que se promuevan inves-
tigaciones no necesariamente caprichosas e innecesarias, # 2,
pero que resulten en dafo a los individuos participantes en nom-
bre de un supuesto beneficio a la sociedad; en otros términos, no
se puede asumir que la sociedad es algo mas que la mera suma
de sus individuos.

También es de consideracion la responsabilidad que se tiene
de efectuar una adecuada valoracion del riesgo-beneficio para que
la relacion nunca esté en el ambito negative para el individuo
participante en la investigacion.

Privacidad y confidencialidad

Aparte de los controles para asegurar que la informacion no
sea conocida por sujetos no autorizados dentro del grupo
investigativo y, mucho menos, externos a él, gracias a sistemas de
codificacion, entre otros, se debe velar por el reconocimiento que
la informacién acumulada es manejable, utilizable y publicable
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siempre y cuando el sujeto de investigacion no haya decidido
retirarse de la misma y que la misma sea empleada para los
efectos acordados en el protocolo y en el consentimiento.

Un caso muy especial es el de investigaciones con informa-
cion celular; en dichos casos se deben establecer medios para no
permitir la utilizacion de las lineas celulares propias de los par-
ticipantes retirados del proceso.

II. Operacionalidad

Para funcionar adecuadamente, los comités de bioética de-
ben constituirse de tal manera que garanticen cuatro aspectos
fundamentales, a saber: discusion abierta, discusi6n racional,
aceptacion del didlogo y apertura a la negociacion. Esto ultimo
es muy significativo puesto que no se puede suponer que en la
valoracion ética de nuevas situaciones y problemas las solucio-
nes sean siempre tan simples que una votacién por simple ma-
yoria determine ganadores y perdedores. En el proceso de nego-
ciacién se debe estar dispuesto a ceder, en ciertas ocasiones, en
lo que el miembro del comité determina como significativo, para
lograr una solucién que todos estén dispuestos a compartir. Es
decir, la discusion y la negociacion deben tener como meta el
consenso. Ahora bien, tal busqueda de consenso no implica ni
un estéril eclepticismo valorativo o término medio que paralice
la solucion bioética. En ese sentido, el comité debe ser eficaz
aunque sus decisiones, como se senala mas adelante, sean pro-
visionales y revisables.

Por ello, se debe tener mucho cuidado en la conformacion
del comité. Sus miembros deben ser escogidos, por supuesto,
‘mediante procedimientos abiertos y transparentes. No debe nom-
brarse candidatos dogmaéticos y acriticos, que solamente busquen
defender construcciones ideoldgicas particulares y que puedan
obstacularizar el debate, el intercambio, la creatividad del juicio
valorativo y razonado.

Lo anterior no implica desconocimiento de las valoraciones
parciales o ideologizadas tendenciosamente, ni tales modos de
interpretar la realidad axiolégica. Se puede, mas bien debe, cono-
cerlos e incorporarlos a la discusion interna; pero ello como un
elemento méas, no como la verdad definitiva y absoluta.

Una forma de incorporar tales perspectivas seria mediante
la solicitud de puntos de vista a personas externas al comité. Por
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lo demas, esta retroalimentacién es normal en los comités de
bioética, muy particularmente por la complejidad de las cuestio-
nes cientifico-tecnolégicas, y la imposibilidad muy plausible de
tener miembros expertos en todas las facetas de la investigacion
con seres humanos.

Otros miembros que deben evitarse son aquellos que optan por
la pasividad; personas indiferentes, que solo desean una oportunidad
para ampliar sus curricula vitae. Se les debe evitar, pues no aporta-
rian a la dinamica del quehacer dialogico y racional del comiteé.

Por el contrario, se requiere de personas con vocacion y
compromiso, porque solamente asi seran participes en una empre-
sa intensa y dificil, novedosa, creativa como la propia de los co-
mités de bioética. Una aventura en la que se hacen caminos al
andar —como decia el poeta—, esto es valorar, y para la cual no
necesariamente existen senderos previamente marcados, por razon
de la novedad de los retos cientifico-tecnologicos actuales para las
propuestas ético-morales tradicionales, incapaces —muchas veces—
de responder adecuadamente.

Diego Gracia, bioético espanol, lo sistematiza de la siguiente
manera, “Para deliberar hay que seguir un procedimiento. Este
procedimiento no va de arriba abajo, ni por tanto es deductivo,
sino méas bien inductivo, va de abajo arriba. Se parte de la iden-
tificacion de un problema concreto, y los valores y opiniones
encontradas; se intenta dar razones a favor y en contra, y se
busca, si es posible, la solucion prudente. Esto se puede
esquematizar algo mas. Las fases podian ser las siguientes:

Identificacion de un “problema”.

Analizar del modo mas preciso los “hechos” del caso.

Identificar los “valores” implicados.

Identificacion de los valores en “conflicto™.

Identificacion del conflicto de valores fundamental o mas

impoertante.

Deliberacion sobre los “cursos de accién” posibles.

7 Deliberacion sobre el curso de accion que “optimiza” los
valores en conflicto, y por lo tanto sobre cual es el curso
optimo de accion.

8. Deliberacién sobre la coincidencia o no del curso 6ptimo con

los “valores” propios de nuestra cultura. Dar las razones por

las que nuestra cultura mantiene unos ciertos valores, y dar
las razones en contra de esas razones, para ver si podemos

y debemos optar por una modificacién a esos valores, o no.

L e
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9. Decision final.
10. Revision del caracter legal o ilegal de la decision tomada”.’

III. Conformacién

Los comités de bioética —que deben ser independientes de
los llamados comités cientificos que velan por la cientificidad y
viabilidad del disefio de la propuesta investigativa—, se conforman
de un numero de expertos en el campo de la especialidad corres-
pondiente, por una parte, y de expertos en otras ramas del queha-
cer intelectual, tales como juristas, sociélogos, antropoélogos, filo-
sofos —éticos—, teologos, por la otra. Obviamente, para evitar
posibles conflictos de intereses, tales especialistas del campo cien-
tifico o tecnoldgico de la investigacion no deben ser los mismos
que los del comité cientifico respectivo. Finalmente, por supuesto,

4 Diego Gracia en su «Teoria y practica de los comités de ética», paginas 69-70.
El mismo autor lo habia tratado en paginas previas, 64-65, y que se citan a
continuacion.

“En consecuencia, pues, podemos decir que se delibera:

1. Sobre los juicios de experiencia. Nuestra experiencia es siempre mas
limitada que el hecho que estamos analizando, ¥ por tanto nunca
podemos agotarlo. De ahi que la toma de decisiones sea problematica.
Caso paradigmatico, la clinica.

2. Sobre los juicios concretos. La concrecion de un fenomeno es siempre
infinita, e imposible de agotar. También el caso de la clinica es
paradigmatico.

3. Se delibera, a fin de analizar problemas “concretos”, ¥ por tanto para
tomar decisiones concretas. Eso no significa que siempre se pueda
llegar a una decision que resuelva completamente el problema, ni
tampoco gue éste tenga una unica solucidén. La deliberacion no siem-
pre permite acabar con los problemas, ni conduce necesariamente a
una tnica solucién. Dos personas que deliberan pueden llegar a solu-
ciones distintas, ambas razonables y prudentes. En esto se diferencia
el proceso de deliberacion de la teoria racional. Esta ultima pone su
énfasis en el resultado, en tanto que la anterior se fija, sobre todo, en
el proceso. La deliberacién es correcta aungue no llegue a ningin
resultado o alcance mas de uno, en contra de lo que sucede con la
teoria de la eleccién racional.

4, Con el fin de tomar decisiones “prudentes”, no ciertas. Por tanto, son
decisiones que siempre estdn abiertas a rectificacion posterior, ¥y que
no intentan agotar el problema, ni resolverlo de una vez por todas.

5. La deliberacién se hace en “comin, porque eso permite incrementar
el nimero de perspectivas de un fendmeno. La deliberacién enriquece
el proceso y hace mas facil la toma de decisiones prudentes. El proceso
de deliberacion es creativo, y no se trata de una mera representacion,
cara a la galeria”.
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es necesario que la sociedad civil esté representada por algun
miembro, como podrian ser agentes religiosos y de movimientos
de organizacion social.

Respecto del numero de miembros es importante establecer
un numero que pueda incorporar las distintas formaciones antes
citadas, a saber, la médica, cientifica-biologica, cientifico-social,
filosofica, espiritual y la representacién de la sociedad civil. Por
ello, un numero entre seis y ocho miembros pareceria adecuado.
Obviamente, un numero menor limitaria la representatividad que
se ha planteado como ideal; un nimero mayor podria dificultar el
logro de los consensos al multiplicarse innecesariamente los posi-
bles puntos de vista.

Volviendo a la relacién con el comité cientifico, es de
esperar que, si miembros de dicho comité entrevén algin pro-
blema ético en el disefio de una propuesta, no lo esquiven, no
lo omitan, no renuncien a su obligacion ética basica como seres
racionales y lo planteen como insumo para la consideracién
ulterior por la instancia bioética correspondiente. Se debe evi-
tar la trampa de dejar solamente al comité de bioética la tarea
de anticipar todas las posibles situaciones comprometedoras de
los criterios éticos a tutelar y refugiarse o aprovecharse de ello
para evadir responsabilidades y facilitar la aprobacion de inves-
tigaciones cuestionables.

IV. Condicién sine gqua non

Los comités de bioética deben funcionar bajo el siguiente
imperativo en su autorizacion de investigaciones con seres huma-
nos: la investigacion no podra iniciarse mientras que no se haya
emitido la valoracion bioética correspondiente. Ello parece plena-
mente valido y de sentido comun.

No obstante, en el mundo real, lo que interesa salvaguardar
es que la valoracion bioética no sea condicionada por la presion
de una investigacion que debe empezar o que ya empez6 por motivos
de planificacion o financiacién, en especial cuando tales fondos
provienen de fuentes externas a la institucién investigadora. La
decision de los miembros del comité de bioética debe ser rotunda
en la no aceptacion de presiones de esta indole, v en lo relativo
a mantener, como condicion previa, la autorizaciéon bioética. Di-
chosamente, sobre este punto concuerdan, cada vez més, algunas
agencias de financiamiento para la investigacion, por ejemplo,
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biomédica. Pero la resolucién del comité bioético en la defensa de
esta condicién sine qua non no debe limitarse a tales casos; su
caricter debe ser universal.
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