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Por Dra. Eleonora Espinoza

ergio Litgwka, médicd
argentino, cisjmo,

intemacionales de los programas

de Ética de la Universidad de

Miami, USA, nos acompañó
rccientemente como expositor

intemacional en el taller de

"Buenas Prácticas Clinicas", los
días l8 y 19 de junio 2014, evento

organizado por el Comité de

Bioética en Investigación (CEIB),
de la Unidad de Lnvestigación
Científica de la FCM/I-INAH Y
dirigido a investigadores y
miemb¡os de comités de Etica del

pais.
Dr Sergio LitewkaEl Dr'

Litewka es un experto_ en el tema

de la Etica y la Bioética. Su

elocuencia y la profundidad con

que aborda €stos temas despiertan

el interés ilor conocer la historia
de los dilemas éticos tanto del
pasado como los del futuro.
Comecó su exposición cítando el

siguiente ejemplo:
"Un niño llamado PhiPPslue

inoculado en el bruo rcn el
contenido de una pústula de la
mano de unajoven qtte se había
conlagiado de las vacu de su

amo. No habiendo visto nunca la
enfermedad en su causal, es decü;

cuando se ha comunícado de la
vaca a la mano del que la ordeña,

quedé admirado de la gran .

semejanza de la púslulq" ' "El
niño después ha sido ínoculado

con vimela, que, como me

aventuré a predeci¡ no produio
ningin efeclo. Ahora prcseguiré
ñis eÍperin(:nlos con ardor
reno¡atlo... " Cartq de Edv'ard
Jenner (1749-1823) a su amigo
Gardne¿ Berkeley, I dejulío de

1796.

Ent¡e los dilemas éticos del

futuo están los relacionados con

la genética, biobancos, estudios

con células madre y otros.

Otro aspecto que fue abordado

du¡ante sus presenlacioues fue
sobre 16 regulaciones éticffi en

los ensayos clínicos entendiendo
por ensayo clínico aquel estudio

en seres humanos cuYo objetivo es

investigar si una intervención,
procedimientos de trakmiento o

diagnóstico, puede mejorar la

salud de la persona,

En nuestro país existe una

nomativa nacional que regule los

aspectos éticos de la investigación,
contenida en las regulaciones del

código de Salud, (Art. 175, 176)

- Toda investigacién científica
que tenga por suJeto a seres

humanos deberál ser realiada Por
profesionales esjrecializados en la

materia, y en es+blecimientos que

cMten con las instalaciones
adecuadas, equi$o y materiales

idóneos pua ca{a caso.

- Nadie podlá ser sometido a

las investigaciores indicadas en el

ar+ícu.lo-a¡terior, sin previamenf €

ser inform¿do sob¡e los riesgos a

los cuales se¡á someÍido Y sin
obtener su consentimiento Por
escrito o el de su rcPresfltante en

caso de incaPacidad.
Véase tambien el código de

Étic4 Colegio Médico de

Hoodms, capítulo Y alÍculos 10

al 13, investigación en Salud.,
Nos llamó la atención la 

I

conkoversia mundial sobre fl
uso de placebo (sustancia inoqua

que carece de valor terapéuticp

düecto, pero se admidstra a lds

enfemos por su efecto sugestivo

benéfioo), en aquellos cuos donde

existe m tmlami€nto efrclivo
comprobado, ¿Es ético, nos

preguntamos, dar w sustancia que

no tiene ningúo efecto a una
persona que adolece de una

onfemedad, para la cual Ya se

conoce ma dfoga que está

documentada en su manejo?

Litewka en su Presentación,
reflexionó sobre el hecho de que

mucha$ investigaciones en seres

humanos, han sido acompañadas

de escándalos públicos, Por los

riesgos que conllevu. Esto ha

dado lugar a que amplios sectores

dela sociedad se replanteen si la
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Sergio Litewka y las rrBuenas

Prácticas Glínicas en lnvest¡gacióntt
investigación que pone en riesgo a

u grupo de penonas en ilas del

bien comú¡ es ética.
Duaute la Segr¡oda Guena

Mudial--dijo el expositor-- los
ilvestigadores médicos hacían

experimentos en hmanos en gruPos

wlnerables; presos, niños y
enfemos mentales. Estudios tales

como la sobrevida de paracaidistas

en agua fría; ayuno, excepto agua

salada; experimentos genéticos con

humanos, muchm veces sobre
gemelos, sin ningún ca¡ácte¡

cientilico y sin tener en cuenta el

bienestar y la seguridad de sus

víctimas ,A ruíz de estos eventos

carentgs de toda ética se realizo
juicio contra 23 acusados (20

médicos), 15 decla¡ados culpables,

de los cuales 7 fueron condenados a

muerte. Esto dio lugar al código de

Núremberg, primer documento que

regula la iuvestigación clínica.
A pgsa¡ de contar con un código

regulatorib y otras pautas creadas

para proteger a los ujetos de

investigación como la Declaracióno

Uniwñat ¿e los Perecbos HmodP!
(1948),la Declaración de Helsinkr"-
(1964 ), Pauias Éticas
Intemacionales para la itrvestigación
biomédica ion ujetos.humanos ,

€ntre étras, se slguieron haoiendo
estudios que violabm los derechos

de los participantes, como el estudio

sobre slfilis en Tuskegee (1932-

1972), cuyo objetivo em documentar

la historia nan¡r¿l de la slfilis no

tratada en homb¡es afromericanos;
los hombres fueron part¿ de uB

estudio sin un consentimiento
infomado claro Y ao se les

manifestó que había tratamientos

disponibles; no se les infomó a los

sujetos sobre el trat¿miento con
penicilina (l 940), que en seguro Y

eficu. El estudio continuó con el
seguimiento de estos hombres

hasta 1972, cuándo fue publicado
en la prensa nacional. El estudio
resultó en 28 muertes, 100 casos

de discapacidad y 19 casos de

sífilis congénira.
El protocolo AZT 076

Uganda, de acuerdo a los
investigadores, no era posible
deteminil solamente si un

régimen reducido de AZT
(antirrehoviral para eMID
reducido era mejor que nada.

Había que conoce¡ st el

Íatamiento era efectivo, seguro Y

comparable con un grupo
placebo.

Asistetrtes al evento qu€

condujo el Dr. LitewkaEl esh¡dio
fse III con Sufaxin se propuso

euolar una eufermedad
respiratoria de los recién nacidos

prematuros, sabiendo que el
surfactante era el medicamento

utilizado pan sálvarles la vida,
los controlc recibían placebo, o

sea que estaban condenados a

monr.
bn lyl6 la uomlslon

Presidencial de los Estados

Unidos de América para la
protección de los sujetos

humangs en investigaciones
biomédicas y de couducta,
elabo¡ó el infome BeL¡ont gue

identifica los t!€s aspectos

éticosbásicos pantoda
investigación donde particiPm
sujetos humanos:

Respeto por las personas: los

seres humanos deben se¡ capaces

por si mismos de decidir si

desean o no participu en ua
investigación y protege¡ sobre

todo a los grupos wlnerables
(individuos incapaces de decidir

por sí mismos).
Beneficqncia: La benefi cencia

requiere que exista un análisis de los
riesgos y los beneficios de los
sujetos, asegwándose que exista una

tasa riesgolbenefi cio favorable.
Justicia: La investigación debe

ser diseñad¿ de tal manera que

pemita compartir, en foma
equitativa, los riesgos y los
beneficios ent¡e los grupos de

población,
En ética de [a investigación, la

pregunta es: ¿Cómo deberÍa

comportarse el investigador con

aquellos sujetos que son voluntarios
para participar en la investigaciÓn en

fiarticular, y con la soci€dad en

geneml?
De ahí la importancia que cada

investigador se base en las Buenas

P¡ácticas Clínicas en investigación,
que se definen como los estándiles
para el diseño, la realización, el
reudimiento, el monito¡eo, la
auditorí4, el registro, el málisis e

infome de los ensayos clínicos que

gilantizau que los datos y los
result¿dos infomados sean creíbles

y exactos y que los derechos, la
int€gridad y la confidencialidad de

los sujetos estén protegidos.

Ld autoridades de la
Universidad Nacional Autónoma de

Houduc, en su nuevo modelo
educativo, incluye Ia ética como eje

trusvelsal en lo$ diferentes

cwículos. El reto que tiene alrora el

Comité de Etica de la Unidad de

Investigación de FCM es que los

investigadores de la FCM y ohas

instituciones se guíen por lru
Nomas de Buems Prácticas

Clínicas en sus investigaciones Y

apoyar la mnfomación de nuevos

Comiés de Etica de Investigación
Institucionales que velen por la
protrcción de los seres humanos

sujetos de iDvestigrción; ese reto se

ha comemdo con el apoYo del Dr
Litewka aüravés' del prog¡aria
CITI, cusd en línea sobre diferentes

tópicos de Ética.
(ww,citiprogram.org), sí como

tallues presenciales con expositores

del nivel científico de nuestro

invitado intemacional.
Agradecemos al Dr. Litewka Por

su apoyo y espe¡mos poder seguir

compartiendo nuevro exPeriencias

como la recién pasada,

i Docenle de ls Ilnidud de

I nvestigació n Científtca (AIC)
FCM-UNAH.

Asistentes el evento que condujo el Dr. Litewka


