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RESUMEN 

Se comentan en forma breve las nuís conocidas e infames investigaciones realizadas en humanos en aras de la ciencia. Se muestra la 
necesidad de crear y for talecer los Comités de Etica en instituciones donde se investiga y se exponen las normas vigentes del Ministerio de 
Salud de Colombia que rigen los estudios con huma nos y animales. Es te documento está especialmente dirigido a los jóvenes investigadores 
que dan sus primeros pasos en el campo de la salud humana . 
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SUMMA RY 

This paper show you the most known and infamous experiments on humans in name of science. lt mention the necessity o!' Etical 
Committees, the guidelines ol' Ministerio de Salud de invcstigation. This documcnt is dedicated speeially to young 
investigators in human health. 
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Introducción 

Debemos reconocer que e l s ig lo XX ha brindado 
grandes y rápidos avances e n la in vestigac ión tecnológ i-
ca para provecho del hombre. pero durante décadas han 
habido auténticos ate ntados a la dignidad ele los seres 
humanos a los cua les se pretende favorecer. 

Au nqu e en la actua lidad las uni vers idades co lombi a-
nas con fac ultades de salud no pretenden formar un 
c ientífico ele cada egresado. brindan las herra mientas 
para que todos tengan acceso a las leyes que ri gen e l 
proceso que comi enza con la fo rmul ac ión de un a pregun -
ta y c ulmin a con e l planteamiento de un a o va ri as 
respuestas. De esta práctica surg irán a l_gun os expertos en 
e l difícil arte de investigar , que quizá tuvieron su primera 
experienc ia como parte de su en trenami ento e n e l 
pos tgrado . 

Obtener respuestas vá lidas a partir de la aplicac ión ele 
las herramientas estadísticas que brinda la epidemiología 
tiene muchos requi sitos entre los cua les un ingrediente 
importante es la honestidad en la apli cación del método 
científico. " Si el hombre nació sin entender y si a lgún día 
morirá sin saber s i ha entendido , debe al menos haber 
intentado saber con honestidad " (L. C. Tejeri zo, 1979) (3 ). 

Ginecó logo-Obstetra. Profesor ele la Un ivers idacJ Indu strial de 
Santander. Miembro de l Comité ele Etica ele la ln vestigaci<in . 
f'acullad ele Sa lud . Fel low Epidemiología Clínica P. U . .la ve riana . 
e- mail: m va maya @h.manga.cetco l.nel.co 
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Quien se soma po r primera vez a esta nueva disciplina 
de la investigación debe emplear mucho tiempo y dedi-
cac ión . Debe dar sus primeros pasos ele manera len ta pero 
seg ura, mirando donde pone los pi es , sa lvando a t iempo 
los escollos. utilizando las seña les que han dejado mar-
cadas quienes ya transitaron parte ele ese cam ino . 

Cuando un residente ele las especiali dades médico-
quirúrgicas se e nfre nta a la necesidad ele iniciar o parti-
cipar e n una in vest igación c líni ca debe tener e n c ue nta 
q ue el benefic io buscado debe gui arse por los principios 
de respeto a la dignidad. protección a los derechos 
humanos y la minim izac ión de los ri esgos inh erentes a la 
aplicación ele un medicamento. la utilizac ión de una 
prueba diagnóstica . la introd ucc ión de una vari ante qui-
rúrgica o c ualq uiera otra intervención terapéutica . 

Los antecedentes de la investigación en humanos 

El interés po r lo desconocido ha acompañado a l 
hombre desde que hi zo conc ie nc ia de su aparición so bre 
la tierra. No se conoce mucho sobre los com ienzos de la 
in vest igac ió n en seres hum anos. Apenas se dispone de 
a nécdotas ele pensadores y escrito res ele la antigüedad. 

En épocas pretéritas se logra ron avances en el cono-
cimiento de la fisiolo g ía hu mana y en la res pu esta a 
diferentes medios fís icos. químicos y ps ico lógicos. pero 
co n grave ri esgo para la integ ridad de los investi gados : 
Según Ga leno. el re y Ata Jo Ill ele Pérgamo ex perimenta-
ba en e l año 137 a. JC con venenos y an tídotos en 
crimin a les condenados a muerte. A mediados del s ig lo 
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XVI el sacerdote, anatomista y médico italiano Gabriel lo 
Fallopio rec ibió la orden y pe rmi so del G ran Duque de 
Toscana de practicar di secc iones a un crimi nal y aún de 
causarle la muerte como creyera conven iente. Este suj eto 
murió luego de recibir opio de manera experimental para 
ver el efecto sobre el paludi smo que sufría (5). 

En 1721 e l rey Jorge I de Ing laterra ofreció e l perdón 
a los crimin ales de Ne wgate que se dejaran aplicar un 
inóculo de viruela. Este experimento sirv ió de ay uda al 
conocimiento sobre la vac unación contra este flagelo . 
pues los seis vo luntarios sobre viv ieron. Cuando e l có lera 
as iático invadi ó a Europa en 1830, alguien propuso la 
teoría de que e l corazón se co mprimía por una fuerza 
centrípeta y q ue se debía di sminuir su esfue rzo mediante 
la sangría. Así pues a las víctimas de l có lera se sum aron 
los enferm os que morían desangrados. En 1865 Claude 
Bernard refi e re en su libro " Introducci ón al estudio de la 
Medicina Experimental", que en el imperio persa los 
go bernantes entregaban a los médicos los cuerpos de los 
condenados a muerte para practicar la vivisección (d isec-
ción en indi viduos vivos) (2 , 4. 6). 

Los autoexperimentos 

Foto ele Daniel A. Carrión 
Figura 0007i0 1 

Algunos experimentos 
han puesto en riesgo la 
integridad y la vida de los 
mi smos in vestigadores: 
En 1885 fa ll ec ió Daniel 
Alcides Carrión a los 26 
años de edad. estudian te 
de medici na peruano al 
in oc ularse co n sec re-
c iones de un pac iente que 
tenía verruga peruana para 
ver s i producía los mis-
mos s ignos y síntomas ele 
la fiebre ele Oroya. Por 
este ep isod io se la ll ama 
fiebre de Can·ión. 

En 1903 Head se co r-
tó va ri os de sus nervios sensitiv os con e l propósito ele 
estudi ar la d istribuc ión de la pé rdida de la sensac ión y la 
forma progres iva de la recupe raci ón. 

En 1929 Forsmann se introd ujo un catéter hasta e l 
ven trícul o derecho y verifi có su colocac ió n mediante una 
placa de RX que se tomó después de caminar un trecho. 
inc lusive tu vo que subir una esca le ra. Po r este osado 
experim ento y por su inv estigaciones subsiguientes me-
rec ió el premi o Nobel de Medicina en 1956 (3-6) . 

Exterminio de los prisioneros judíos 

Partic ul armente la comu ni dad judía era ac usada el e 
se r responsab le ele la depres ión económic a de A lemania 
en 1929 y ele se r un a ra7.a inferior. c ul pahle de la mue rte 
ele Jesucr isto. que se mezc laba con la raza aria. En "Los 
Protocolos del Antiguo Zión" o ri g in ado e n Rusia en 1905 
pero difundido por todo e l mund o. se les acusaba ele 
adela ntar un a conspiración internac ional para dom inar e l 
mundo . Todos estos argume ntos habían forta lecido e l 
antisemitismo en Alemania y s irv ieron de plataforma a 
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Hitler para congregar a millones de votantes alrededor 
del Partido Nacional Sociali sta. 

Cuando comen zó la TI G uerra Mundi a l en septi emb re 
de 1939. e l Ejército a lenH1n oc upó la mitad occ identa l de 
Poloni a, con lo cual casi dos mill ones de judíos polacos 
cayeron baj o la esfera de su poder. Se les ob li gó a 
trasladarse a guetos rodeados por muros y alambradas 
que en poco tiempo se conv irti eron en campos de concen-
ti·ac ión a los cua les se les ll amaba Campos de Trabaj o 
Correct ivo. 

Con las sucesivas inv as iones a países vec inos se 
c rearon los campos de concentrac ión ele Auschwitz-
B ir kena u , Bergen - Bel se n , Buchenwald, D acha u , 
Trevlinka, Bel zec. Semlin . Gross Rosen, Vught, etc. A 
estos pequeños territorios ubicados en Alemani a . Polo-
ni a y parte de la que entonces e ra la Unión Sov iética 
fue ron ll evados mill ones de pri s ioneros el e los países 
europeos ocupados. 

Unas cámaras de gas eran a base ele monóxido de 
carbono, otras ele cianuro . o de ácido clorhídrico y otras 
a base de "Zyk lon B" s inteti zado por los químicos alema-
nes. para poder matar con so lo un cuarto de litro. a dos 
mil personas y a un costo ele medi o centa vo por víctim a. 
Auschw itz-B irke nau se constituyó e n e l ma yo r campo ele 
extermini o ya fuera por hambre , por enfe rmedades si n 
tratamiento. por ejecuciones o por los inhumanos expe-
rimentas a que eran sometidos. En esta zo na se constru -
yeron enormes hornos c rematorios pa ra incinerar los 
c uerpos de las víct im as y borrar las hue ll as del extermi-
nio. Luego que estos copaban su capacidad de 4.376 
cadáveres por día. las cremaciones se rea lizaban al a ire 
libre. Cuando terminó la Segunda Guerra Mundial un os 
6 ' 000.000 judíos, pri s io neros sov iét icos de guerra , 
es lavos. g itanos, trabajadores ex tranjeros , parti sanos. 
homosex uales. testi gos de Je hová. di s ide ntes de las po lí-
t icas de l Reicht . comunistas y otro · g rupos indeseables 
fueron ase s i naclos: un os 3 ' 000.000 en centros de exter-
min io y en campos de trabajo. 1 ' 400.000 e n los fusila-
mientos masivos . y más de 1 ' 600.000 e n los guetos donde 
se reali zaba experime ntac ió n en las diferentes form as ele 
ejecución con crue ldad . La mayor parte el e los sac rifi ca-
dos en este ho locausto e ran de las com unidades judías ele 
cada país in vadido (7 - 12). 

Formas de experimentación con los prisioneros judíos 

T erminada la segund a guerra mundi a l en 1945, e l 
mundo pudo darse cuenta ele la magnitud. crueldad y 
frecuencia de los experimentos que los alemanes rea li za-
ban a judíos presos en los campos ele concentrac ión que 
fuero n tratados como a uté nti cos conejillos de indi as. 

Desde la década ele los mios 20 cuando Alemania e ra 
e l centro c ultural y artísti co del mundo se discutían los 
nuevos conceptos sobre la evo lución ele la raza humana 
y se creaba una nueva ciencia: la E ugeni a o Eugenesia. 
manipulac ión ele la tra nsm isiún ge nética para mejorar la 
raza. 

En 1934 .l osef Menge le. es tudi ante de filo so fía ·e 
uni ó a l Partido Naz i. Luego el e estudiar medicin a e n la 
Un ivers idad de Frankfurt se v incul cí a l In stituto ele He-
re ncia Bi o lóg ica e Hi g ie ne Racia l donde e l doctor Ottmar 
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vo n Versc hue r es tudi aba la C ie ncia Eugenés ica para lo 
cua l uti lizaba niñ os geme los . 

Cuando e l a ustríaco Ado lf Hitl e r fue e leg ido j efe de l 
Partido Nac iona l Socia li sta de los Trabaj ado res A lema-
nes. del cual se autop roclamó Führe r (j efe) . es taban en su 
pleni tud entre la co munidad c ie ntífi ca las teo rías sob re la 
pureza hered itar ia. la e utanas ia , la este rili zaci ó n de los 
indesea bl es y la ma ne ra de mante ne r la supe ri o rid ad 
racia l med iante la prác ti ca de la e ugenes ia. A es tas 
creenc ias se agregaba e l a nti semiti smo (co njunto el e 
po líticas de rec hazo a la ra za judía) e n to rn o a l c ua l se 
forta lec ió e l poder de Hitler. 

Una vez demostró Mengele q ue no te nía pari entes 
judíos hasta la c uar ta generac ió n fue aceptado e n las 
Sc hutz-Staffel o SS. ' ·uni dades de fe ns ivas" c readas po r 
Hitl e r para vig il a r y contro lar e l Part ido Nac io na l-Soc ia-
li sta. So li citó su tras lado a los campos de concentrac ió n 
do nde e nco ntra ría fac ili dades para co ntinuar sus in vest i-
gac iones. Dura nte su es tancia en 1942 e n e l campo el e 
Gross Rosen. e n S il es ia diri g ió ex pe rim e ntos bacte riol ó-
g icos con so ldados so vié ti cos. 

Por una co inc ide nc ia Me nge le se e ncontní con Hans 
Otto Kahler, un méd ico y oficia l de a lto ra ngo co n qui e n 
hab ía trabajado e n ex pe rimentación con ge me los en e l 
Instituto Verche ur e n Fra nkfurt y qu e a ho ra trabaj aba en 
A uschwitz-B irkenau. Esto determin ó que es te ca mpo de 
conce ntrac ió n ubi cado al sudeste de Po lo ni a cerca de la 
c iudad ele C racov ia, fuera un cent ro el e ex pe rim entac ión 
desde 1943 donde Rasc he r. Kah le r. Koe ni g, Sc he rp e. 
Kl auber. Sc hu mann . Kreme r. Hirt . Brac ht. Pl otne r. Sc hit z 
y o tros 170 médi cos d irig idos por Josef 1\!l e nge le hi c ieran 
todo tipo de ensayos maca bros co n geme los. so rd os. 
e nanos. g iga ntes. etc (7- 12) 

Congelación de prision eros y ex posición al calor: 
Estos ex pe rim entos so li c itados po r Himml er fu ero n d iri -
gido po r e l Dr . S ig muncl Rasc heren A usc hwi tz. Birkenau 
y Dac ha u. El propós ito e ra e stabl ecer c uánto t ie mpo 
ta rdaba la mitad infe ri o r de l c ue rpo e n mo rir y la manera 
ele 1'ev ivirl o. Para el lo in trod ucían judíos o ru sos desnu -
do s en rec ipie ntes con hi e lo o lo s de jaban a la inte rperi e 
hasta morir durante los pe ríodos más de l in vie rn o . 
Los sobre viv ientes morían en la s maniobras el e desco n-
gelac ión durante los c ua les se les irri gaba n líquid os 
cali e ntes po r vía o ral o por v ía rec ta l. 

Ot ros mor ía n c uando eran llevados de l frío inte nso a 
altas temperaturas de mane ra súb ita o viceve rsa. o c ua n-
do e ran so metid os a lá mparas el e so l has ta qu e marse . 

Ex perimentos en gemelos : Pues to qu e un o el e los 
prin c ipales obje ti vos el e Hitl er e ra o bte ne r la pureza ele la 
raza nórdi ca ar ia. los suj e tos so me ti dos a ma yo r número 
ele pru ebas fueron los gemelos e n qu ienes se rea li za ban 
macab ros ex perime ntos co mo anima les el e labora to ri o. 
Se les tomaba medidas de l c uerpo centímetro a centím e-
tro y se les tomaba n biops ias s in anes tes ia ele difere ntes 
vísceras antes y después de q ue se les so me ti e ra a pru ebas 
con age nte s fí sicos. quím icos y psi co lóg icos. 

Su consejero y am igo fu e e l profeso r Otmar Fre ih err 
vo n Verscheur. co n qu ie n mantenía co rrespondenc ia en 
su nu evo Ins t itu to ele Ge néti ca e n Berlín . A uno o a a mbos 
ge melos les ex tirpaba ó rganos o ex tre mid ades. los cas-
traba o les ci ru gías para cambi o de sexo. Co mo 
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Ge me los. Archi vo de Me nge le 
Fi g ura 0007 i02 

es taba fasc in ado por los ojos az ul es cons ta nteme nte les 
hacía in yecc ió n de co lo rantes e n la cámara ante rior ele los 
n iños ele ojos de colo r difere nte. E l inte rés de 1\!lengele en 
e l genot ipo hum ano rubio el e ojos az ules es curi oso , pues 
ni é l ni sus superiores tenían esos ra sgos fís icos . 

Hacía tran sfus io nes el e sangre e ntre geme los, les 
in yec taba e n las venas difere ntes ex trac tos el e enfe rm os 
y gé rm e nes leta les. o fe nol es. c lo roformo, nafta , in sect i-
c idas. e tc . A un os jóve nes les ex tirpaba las venas el e las 
ext re mid ades. Una sobrev iv ie nte re lata co mo a su her-
mana ge me la Mengel e destrozó a martill azos un a de sus 
manos. Supe rvisó un a c irug ía en la que dos ge me los 
fu e ron suturados para c rea r s ia meses. Eran frecuentes las 
viv isecc iones s in anes tes ia y con las pe rso n.as co nsc ie n-
tes. Les hacía d ifere ntes c iru g ías en la co lumn a vertebral. 
Obv ia mente. nad ie sob rev ivía a sus te ne brosas c irugías o 
a sus sec ue las . 

Cada vez que hac ía una nue va prueb a inyec taba 
c lo rofo rm o e n el co razón de ambos ge me los para aseg u-
rarse que moría n a l ti e mpo. L uego les hacía autopsia para 
ve r los efectos sobre los ó rga nos ele sus ex perime ntos 
ge né ti cos . De es ta form a . las id eas cl esqui s iadas el e 
Menge le cobraron has ta sese nta víc timas di a ri as . Se le 
co noc ió como el "Ange l de la Muerte". De los 3.000 
ge me los que pasaron por Au schwi tz- B irkenau so lo so-
brev ivie ro n 200 a l momento e n q ue recibi e ra la orden de 
suspe nde r los expe rim entos e l 26 de Nov ie mbre ele 1944 
de bido a l avance de l ej é rc ito rojo el e Ru sia que tomada 
poses ió n el e es te te rrit o ri o. 

.l ose f Me nge le hu yó a Ital ia e n 1949 con doc um e ntos 
fa lsos; poco des pués ll egó a Bue nos A ires. donde encon -
traba seguridad pues e n Argentina hab ía un a organi za-
c ió n sec reta co noc ida co mo OD ESS A. e nca rgad a de 
oto rga r sal voco nductos a an ti guos o ficial es de las SS. En 
1960. e n Argen tina tu vo luga r e l secues tro de l Ge nera l 
Otto Eic hm an n a manos de un com ando de la po li cía 
sec reta israe lí que lo ll evó a la ho rca : es to produjo páni co 
a Me nge le por lo cua l se tras ladó a Parag ua y. pa ís 
gobernado por e l Gene ra l A lfredo Stroessne r, deseen-
cl iente de a le manes y admirado r de los naz is . Perseg uid o 
po r los israe líes se radi có en e l B raz il donde muri ó en 
1979 ah ogado e n el ma r por u n infarto mientras se 
baíi aba . Hubo duel as pos te ri o res so bre la autenticidad ele 
este cadáve r c uando en 1983 los fami li a res el e 1\!l enge le 
aver ig uaban qu é le pasa ría si fuera juzgado. pe ro las 
pruebas el e AD N rea li zadas por varios gob iern os comp ro -
ba ro n la identidad de l c rim inal de g uerra más bu scado 
por Al e ma ni a. Es tados Unid os e Is rae l (7- 12) 
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El código de Nüremberg y la declaración de Helsinki 

Esta ciudad alemana había sido sede en 1935 de la 
convención del Partido Nacional-Socialista. Allí se apro-
baron las llamadas Leyes de Nüremberg. de tinte netamente 
racial cuyo objetivo era despojar a los judíos alemanes de 
gran parte de sus derechos civiles. Con estas leyes se 
propagó la persecuc ión hac ia todos los judíos de los países 
que in vadió Alemania durante la II Guerra Mundial. 
Duran te el confli c to las tropas aliadas bombardearon la 
ciudad intensamente ya que en e lla tenían su sede nume-
rosas fábricas de av iones , submarinos y tanques. Finali za-
dos los combates fue la sede del denominado "Proceso de 
Nüremberg" . una serie de l3 juicios contra 185 militares . 
dirigentes y médicos nazi s ac usados ele crímenes de guerra 
(1945-1946) ante un tribun al internac ional formado por 
juristas de los países aliados. Durante este proceso se creó 
el concepto ele "crímenes ele gue rra contra la humanidad" . 

Entre los ac usados que fueron e ncontrados culpabl es. 
además ele los granel es militares y diri gentes como H. 
Goring y R .Hess,estaban las organizaciones ele domini o 
civil como las SS (Schutz-Staffel ). la Gestapo o Policía 
Sec re ta (Geh ei me St aa ts poli ze i) , la s SA (Sturm-
Abteilung). las SD o Servici os ele Seguridad (S icherhe its-
Dien st) y los médi cos de la s SS que pu s ieron sus 
conoc imientos para reali zar experimentos mortales y 
para procurar sufrimiento mediante tortura s a e nfermos y 
pri sioneros de los campos ele concentración. Unos médi -
cos fueron conde nados a muerte , 120 fueron condenados 
a pri sión y 35 fueron abs ue ltos. Hans Miinch, médi co-
militar abs uelto demostró que postergaba los ex perim en-
tos a los pri s ioneros pa ra aseg ura r su supervive ncia. 

En 1945, durante los juicios por c ríme nes de guerra. 
el Tribunal el e Nüremberg estableció el principio ele 
responsabilidad indi vidua l para los causantes del hol o-
causto. Al año s iguiente , la Asamblea Gen era l de Nacio-
nes Unidas redactó la Conve nc ión para prosc ribir e l 
genoc idi o, se produj o la promul gac ión de l Código ele 
N liremberg 194 7 y la Declaración de He ls inki por 
parte ele la Asoc iac ión Médica Mundial (A MM ) e n la 
XVIII Asamblea de Finl andia e n 1964. Los lineamientos 
y condiciones impuestas a los futuros inves ti gadores en 
dicho Cód igo fueron ampliados a todo tipo de estudi os en 
humanos en la siguiente Asambl ea de la AMM reunida en 
Tokio en J 975 (q ue se conoce como He lsinki Ir ) (9-11 ). 

Con base en e l Código de Niire mberg , en la Declara-
c ión de Helsinki y en los consensos de los difere ntes 
congresos mundi ales de Etica en la Jn vest igac ión Méd i-
ca , se han formado grupos de bioética e n cada país que 
han ciado co mo res ultado en Colom bia la promulgac ión 
de normas de investigac ión e manadas de l Mini sterio ele 
Salud y la conformación de Comités de Etica de manera 
obli gato ri a e n las in stituc iones que avalan in vestigacio-
nes e n sa lud (7 - 12). 

Los experimentos en los Estados Unidos después de 
Nüremberg y Helsinki 

Los c ient ífi cos y po líti cos de los Estados Unidos. 
quienes también suscr ibi eron e l Cód igo de Nüre mberg y 
la Declarac ión de Hels inki , líderes en la persecución a los 
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criminales el e guerra que experimentaban de manera 
infame con se res humanos , han pe rmitido y fomentado 
estudios en los últimos 50 m1 os que no se apartan mucho 
de los métodos utili zados en los campos de concentra-
c ión de los naz is. Como ejemplo de los mi smos están e l 
estudio de Tu skegee y la ex posic ión a diferentes for mas 
ele irradiación en seres humanos sanos y enferm os. 

El "Estudio Tuskegee" en pacientes negros sifilíticos 

En 1932 el Departamento ele Salud Pública de los 
Estados Unidos empezó una evaluac ión de los hab ita ntes 
negros del condado el e Macon en Alabama donde el 82.4% 
de los habitantes era ele es ta raza. Po r esta época se 
calculaba que entre el 35 % y el 38% de todos los enfermos 
de sífilis en el país estaban ubicados en esta región . Dicha 
eva luaci ón dio luego un viraje hac ia la s imple observac ión 
de l curso natural de la enfermedad e n pac ientes no tratados 
con todas sus complicaciones hasta la sífili s terciaria y la 
muerte. Nunca se redactó un protocolo de las estrategias a 
seguir en este estudio sec reto ni se pidió consentimie nto a 
los investi gados. Una vez morían los pac ientes se les 
sometía a cuidadosa necropsia para evalu ar los estragos 
de l Treponema sobre cada sistema del o rgani smo. La 
excusa era conocer e l comportamiento ele esta pato log ía en 
pe rsonas de raza negra. Se tomó como modelo un estudio 
prev io realizado en Oslo, Noruega donde se había realiza-
do un seguimiento simil ar en pacientes bl ancos con sífilis 
s in tratamiento entre 189 1 y 19 JO. 

El Hospital el e Tu skegee ubi cado en e l condado ele 
Macon e n Alabam a le dio e l nombre a es te es tudio 
ini c iado en 1932 y f ina li zado hac ia 1972 con una coho rte 
de 4 12 pac ien tes de los c ua les muri e ron 285 durante los 
40 años de seguimi e nto . Se les mantu vo todo el tiempo 
so lo con placebos a pesar ele la introducc ión de la peni-
c ilin a desde 1942 co mo trata mi e nto eficaz pa ra e l 
Treponema palliclum. Los e ncargados de ejecutar este 
programa ideado e implantado por autoridades de l De-
partamento de Salud Pública fueron e l Dr. Samuel J 
Brodus. el Dr. J. Douglas y la enferme ra Eunice Eve rs 
(quien le di o el nombre a la película documental "'M iss 
Evers's boys") ( 13). 

En 1973 se dio a conocer a l mundo e l resul tado de esa 
in vestigac ión e n el Final Report of the Tu skegee Syphilis 
Study ad hoc Pane l. Washington OC. Public 
Health Series. En 1974 e l Se nado ele los Estados Unidos 
dec laró el estudio co mo "atroz e into le rabl e". dete rminó 
la indemni zac ión e n dinero para los sobrev ivientes y para 
los herederos de los fa ll ec idos . pero no estableci ó ningu-
na sanc ión para qui enes diseñaron y costea ron esta peno-
sa in ves ti gac ión ( 13- 15 ). 

Como co nclu sión de este epi sod io se publi có e n 1979 
e l Belmont Report e n e l cu a l se fijab an tres bases de la 
ética de la Investi gac ión: 

1. El respeto a las personas . para ser tratadas como 
se res humanos 

2. El prin c ipi o de ben eficenc ia. para produ c ir el 
mínimo daño a los indi viduos in vestigados 

3. El principio de justicia para la adecuada escogencia 
de las pe rsonas a in vest igar. 
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Experimentos con irradiación 
En d iciembre de 1993 e l Sec reta ri o de Energía el e los 

Estados Unidos, Hazel O ' Leary , expuso un in fo rme ante 
e l Senado sobre los experimentos co n irradiac ión en 
humanos rea li zados por la Comi s ión de E ne rg ía Ató mi ca 
entre 1944 y 1974. En es te período num erosos pac ientes 
que buscaban ay uda en sus médi cos de confianza en 
di fe rentes hos pita les de l país habían rec ibi do in yecc io-
nes radiactivas de plutoni o. urani o y po loni o . Es te estu-
dio, llamado " Manhattan Proj ec t plutoni um-injection 
experimen ts ancl re lated expe rimentation", se hi zo con la 
excusa de prever los efectos de letéreos de la irradiac ión 
en trabajadores que man ipulaban materiales para la e la -
borac ión de arm as nuc leares . A los pac ientes investi ga-
do s se les oc ult ó el e m a ne ra a b so lu ta so bre la 
admini stración de estas sustanc ias mortal es y e ran segui -
dos cuidadosamente durante años has ta que sobrevenía la 
muerte y se les rea li za ba la nec ropsia. 

Con intenc iones simil ares dos g rupos de pri sione ros 
de Was hington y Oregon fueron sometidos a campos de 
irradi ación co n mínimos fo rm atos de consentimi ento . 
Simultáneamente la Uni versid ad de C inc inn ati expe ri-
mentaba con radi sótopos ad min istrados medi ante inyec-
ción o ingestión, tanto a niños como adultos que además 
eran sometidos a irradiac ión ex terna corporal total. E l 
período de prueba se ini c ió hac ia 1945 y terminó e n los 
primeros años de la década de los 70 's. En otro pro tocolo, 
entre 1954 y 1960 fu eron simpl emente obse rvados sin 
aviso de peLi g ro todos los habitantes de las is las Marsha lL 
irradi ados ele manera perm anente como consecuenc ia ele 
la explos ión de una bomba de hidrógen o en e l Pac ífi co. 
Igua l ocurri ó a la comunidad ind íge na sometida a radi a-
ciones ioni zantes pues hab itaba los a lrededores de l reac-
tor nuc lear de Hanfo rd en Washing ton ( 16). 

Otro es tudi o ll amado ''Hum an Experiment 133" se 
rea li zó en pil otos y su tripulac ión qu e sobrevo laban entre 
25 y 40 minutos a través ele nubes de po lvo radi activo 
durante pruebas nucleares de l Pacífi co. La excusa de l 
Depart amento de Defensa era e l conoc im iento de los 
efectos de la even tu a l irrad iac ión a la cua l se someterían 
los as tronautas en el espac io . Los resul tados de estos 
estudios fueron pub! icacl os en e l Fina l Report of the 

· Advising Committee on Hum an Radi ati on Experiments 
(the ACHR E Report) (16) 

Los riesgos de la experimentación con fármacos 

En 1937 , alrededor ele 100 person as fa llec ie ron por 
fa ll a renal antes ele se r ret irada de l mercado . como 
co nsec uencia de la co me rc ia li zac ió n po r pa rte de 
Massengill Company, el e un ''e li x ir el e sul fanilamicla'' 
di suelto en cli et ileng1icol. 

En nov iembre de 1937 la Sec reta ría ele Agricultura de 
los Estados Unidos aprobó la norma de abstene rse ele 
lanzar un, medicamento a l mercado sin que hubie ra sido 
aprobado con base en la ex peri enc ia c líni ca. Al año 
sigui ente todos los nue vos medicamentos quedaron baj o 
vigil anci a de la Food and Drug Admini strat ion (FDA) 
para su aprobación. En 1947 e l códi go de Ni.i re mberg 
postul ó e l co nsentimi ento volunta ri o sine quo non para la 
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reali zac ión ele experimentos en hum anos . Más tarde se 
cambió e l término por e l de ''consentimiento inform ado' ' . 

En 1952 fue publi cado e l primer libro sobre reaccio-
nes adversas: Meyle r L. Si el e effec ts of clrugs . Amsterdam: 
El servie r. 

La Talidomida: El medi camento que más daño ha 
hecho en las últimas décadas es la ta lidomida que fue 
sinteti zada en 1956 por la co mpañía a lemana Chemi e 
Gri.inenta l con el nombre de Contergan forte. A parti r de 
1958 sa lió al mercado en 1 1 países occ identales, 17 ele 
Asia y 7 de África. Fue utili zado como hipnótico suave 
y se vendi ó como sedante para las náuseas , vómito y 
malestares de l embarazo con una buena tole rancia aún a 
dos is mayores a las indi c<1das El primer apunte sobre el 
pos ibl e agente causa l fue publi cado e l 16 de d ic iembre de 
1961 en "The Lancet" como una carta a l d irector, escrita 
por el médi co australi ano W.G . McBridel. En ella se 
sugería la re lac ión entre e l consum o de ta lidomida y la 
aparici ón de malform ac iones congéni tas. 

Niña ale mana con focomelia por Talidomida 
Fi gura 0007i03 

Ci neo años después de haber sal ido a l mercado dejó 
entre 4 .000 y 12.000 niños con malfo rmaci ones en todo 
e l mundo, de los que aproximadam ente el 15% había 
fallecido en 1957 , ya fu era por efecto de l fármaco o en 
a lgunos casos por infanti cidio a manos de las madres 
angustiadas. La T al iclomicla se retiró del mercado en el 
año ele 1962. 

Aun que con ante ri o rid ad ya se había desc rito la 
te ratoge ni c idad de c ie rtos antineo pl ás icos co mo la 
mustina y la aminopterina ( 1950) y tambi én a consecuen-
c ia de la intox icación por metilmercuri o en la bahía de 
Minam ata ( 196 1 ), e l impacto sobre la opinión públi ca del 
desastre de la talidomid a fu e mucho mayor. Este grave 
accidente motivó a la Organi zac ión Mundi a l ele la Salud 
(OMS ) a promover programas de vigilancia farmaco lóg ica 
con sistemas ele notifi cac ión de las reacc iones ad versas 
ele los medicamentos desde el año ele 1962 (17-19). 

En 1997 la FDA de Norteamérica aprobó la fabri ca-
c ión y venta de la T alidomida a la Compañía Farmacéu-
ti ca Celgene Corp. ele New Je rsey (Thalidomid® tabl. X 
100 mg) para se r usada en e l erite ma nodoso de la lepra 
y para las reacciones leprosas tipo IL Actu almente es tá 
en investi gación para e l lupus, úlce ras de l SIDA, liguen 
plano, etc. Se desconoce e l mecani smo de acc ión intrín-
seco (5 -6, 17 ). 

En ene ro de 1997 la FDA aprobó la experimen tación 
no consentida en pac ientes inconsc ientes en quienes la 
famili a no pudiera aprobar o rechazar e l tratamiento. 
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Chuck Nolson califica esta norma como un permiso a la 
experimen tac ión a l es ti lo nazi (18 ). 

Necesidad de estudios controlados en animales y en 
humanos 

Los estudios que más han ay udado al ava nce de la 
investigación durante e l último siglo en humanos han 
sido los expe rimentos. Es necesario su uso en grupos 
humanos bien vigil ados y protegidos mediante protoco-
los dirigidos por c ientífi cos competentes previo uso en 
animales. Sin embargo, la hi stori a de la in vest igac ión ha 
mostrado que aú n a las puertas del siglo XXI los es tudi os 
experimenta les conllevan algún grado de ri esgo y hay 
intervenciones inocuas en anim ales que producen daño 
en humanos y viceversa. Otro aspecto difícil de prever es 
el efecto a largo plazo de los fármacos que actúan 
modificand o la síntesis proteica a nivel del RN A y DNA . 
que pueden manifestarse con cambios fe notíp icos de los 
descendientes . 

¿Tiene la ciencia derechos ilimitados sobre los anima-
les de experimentación? 

Las soc iedades defensoras de anim ales han 1 Jamado 
la atención sobre la exagerada experim entaci ón en ani-
males de manera crue l. Ha quedado clara la necesidad de 
experimentar con anima les como una etapa previa para 
los medicamentos y otras formas de interve nc ión para 
probar la inocuidad en e ll os antes ele ll evarl os a grupos 
hu manos. Pe ro con justa· razó n se cues tionan la vivisec-
c ión s in anestesia, las descargas e léc tri cas, la exposic ión 
a otras fu entes de energía. la deprivación de alimentos y 
líquidos , la inyecc ión de sustancias tóxicas , la produc-
c ión artif ic ial de enfermedades morta les. etc sin protoco-
los científicos estr ictos, exentos de sadismo. que ampl íen 
e l co noc imi ento científico en aras de l bienesta r de la 
human idad. Cuando una investigac ión comprometa an i-
males debe consu ltarse la reso luci<Ín 008430 del Minis-
terio ele Sa lud de Colombia qu e en s u títul o V ha 
reglamentado la in vestigac ión en es te tipo de o rgani smos 
vivientes para evitar los abusos, para que sean tratados 
como seres sensibles. merecedores de respeto y cons ide-
rac ió n por paite de los in ves tigadores que hayan compro-
bado la importancia de su estud io para la sa lud humana 
o animal (20). 

El consentimiento informado 

Una ele las forta lezas del cód igo de Nüremberg, 
promulgado en 1947 y de la Declarac ión ele He lsin k i Ir 
(A rtíc ul os 1 a 9) en 1975 , es la obl iga to ri edad de l 
consentimi ento vo luntario después de rec ibir informa-
ción clara y sufic ie nte con la garantía ele reti rarse de l 
estudi o en cualqui er momento s in sufrir por el lo conse-
cuencia a lguna. Estab lece c la ramente qu e e l consent i-
mi e nto debe obte ne rs e libreme n te , s in pre s io nes 
políticas , soc iales , económ icas o profesionales. En caso 
de investigaciones con niños , con perso nas in compe-
tentes y con enfermos mentales e l consentimiento debe 
otorgarse por e l g uardi án lega l o por e l familiar más 
cercano (20) . 
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El mismo cód igo es tab lece que so lo pueden autorizar-
se como inves tigado res a c ientífi cos de capacidad reco-
nocida y la necesidad de suspender Jos experimentos 
cuando en el cu rso de los mi smos se haya detectado daño 
a los in vestigados, máxime si de antemano se conoce la 
posibilidad de muerte, in va lidez o daño permanente. 
Respecto al mecani smo utili zado so lo justifi ca e l estudio 
cuando no se puedan obten er datos útil es a la hum anidad 
por otro med io. 

Algunos médicos siguen aferrados a la idea de que la 
baja instrucción de sus pacientes justifica la ap li cación de 
medios diagnós ticos o terapéuti cos s in pedir la opini ón de 
esas personas que " no entenderían e l lenguaje técnico 
porque no han estudiado medicina". Por ejemplo, es obv io 
que usted no puede di scutir con un paciente las ventajas o 
la inconven ienc ia de extraerl e los ganglios obturatrices si 
tiene un ca rcinoma de cérv ix lB. Pero si usted propone una 
in vestigación en la cua l se e limina este paso, debe d iscu-
tirlo no con la paciente ni sus fam iliares , si no con los 
expertos en esta enfermedad y ante los miembros de l 
Com ité de Etica de la entidad que avala su investigación 
con respaldo científi co adecuado y sufi ciente para que se 
puedan prever resultados benéficos desde antes de empe-
zar el estudi o. Aún así, una vez haya recibido aprobación 
ele su propuesta por parte ele los eva lu adores. debe explicar 
en lenguaje sencillo a cada paciente sobre su participación 
en esta in vestigación. aceptar su rechazo o lograr su 
aceptación de acue rdo con las normas establecidas por e l 
Mini sterio de Salud de Colombia. 

Los de rechos y e l bie nes tar del ind ividuo deben s iempre 
preva lece r sobre los derechos de la soc iedad y de la c ienc ia . 

- Decla ración de Helsink i (Finl and ia) 1964-
y Tokio (Japón) 1975-

Reglamento de la investigación en Colombia 
Desde 1976 la Organ izació n Mundial de la Salud 

inició la e labo rac ión de guías inte rnacionales para la 
investigación biomédica en seres humanos. Después de 
reuni ones de expertos en diferentes c iudades del mundo, 
se establecieron las pautas modelo para cada país. Co-
lombia adoptó estas reco mendaciones y elaboró la reso-
lución 008430 del 4 de Octubre de 1993 sobre normas 
c ientífico-adm ini strativas para la in vestigac ión en sa lud . 
que debe ser de obli gatoria consulta en las fa cultades de 
Med ic ina, en o rga ni zac iones ofici a les o no gube rn amen-
tales como los laboratori os fa rm acéuticos que rea li cen o 
ava len in ves ti gac iones. en las re vis tas médicas y en 
genera l en todas las instituc iones in volucradas de cual-
quier manera en un estudio con se res hum anos (20). 

Reglamento del manejo e investigaciones del VIH, 
SIDA y ETS 

El decreto 1543 del 12 de Juni o ele 1997 del Mini sterio 
de Salud de Co lombia . reglamenta e l manejo e in vestiga-
c iones sobre pacientes con e l virus de la inmun odeficiencia 
humana (V IH ). sobre e l síndro me de la i nmunodeficiencia 
adquirida (S IDA) y sobre las otras enfermedades de 
transmis ión sex ual. 
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En el capítulo IV de dicho decreto reglamenta y 
estimula la investigación en este campo de las infeccio-
nes, sujeta a la Declaración de Helsinki dictada por la 
Federación Médica Mundial. Las normas anteriores al 
decreto 1543 eran muy restrictivas para los investigado-
res del VIH y SIDA (21). 

Los comités de ética de las universidades y de los 
hospitales 

El cumplimiento de los reqmsltos de un protocolo 
atañe no solo a los expertos en el área de la investigación 
respectiva. También a los Comités de Etica que deben 
velar por los fundamentos científicos de la propuesta con 
base en los principios de la Declaración de Helsinki. 

La resolución 008430 del Ministerio de Salud regla-
menta la creación y funcionamiento de los Comités de 
Etica de la Investigación, acoge todos los principios 
promulgados en Nüremberg, Helsinki y Tokio sobre el 
respeto a la dignidad de los sujetos en estudio, sobre la 
selección de la muestra, sobre los once requisitos del 
consentimiento informado (Título II, capítulo ] , artícu-
lo 15), sobre la investigación en comunidades, en meno-
res de edad y discapacitados, en mujeres embarazadas, en 
embriones y fetos, en grupos subordinados, sobre el uso 
de nuevas tecnologías, sobre ·la investigación de ácidos 
nucleicos y recombinantes, con sustancias radiactivas y 
sobre investigación con animales (20) 

No es posible establecer una línea divisoria entre los 
aspectos científicos y éticos de un protocolo. Unos con-
llevan a los otros: se violan los principios de la ética 
cuando el diseño de un estudio en humanos no permite 
llegar a conclusiones útiles, o se enfrenta a riesgos no 
justificados, o propone gastos suntuosos que se aparten 
de los medios y fines de la investigación. 
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Las responsabilidades básicas de los Comités de Etica 
de las Universidades, Hospitales y demás entidades que 
avalan investigaciones de salud son: 

l. Verificar que las intervenciones propuestas tengan 
suficiente respaldo en la literatura médica disponible 
(medicina basada en la evidencia). 

2. Que haya sido evaluada por un comité de expertos 
en el área de estudio 

3. Asegurar que las consideraciones técnicas y éticas 
que se derivan de los protocolos presentados por jóvenes 
investigadores que realizan su post-grado en las áreas 
médico-quirúrgicas sean vigiladas estrechamente por 
investigadores de reconocida capacidad científica. 

El concepto escrito del Comité de Etica no debe ser de 
ninguna manera un paso protocolario de última hora. 
Estos Comités deben ser asesores desde las primeras 
etapas del diseño de la investigación y aunque su mayor 
aporte es en el campo de la bioética, deben vigilar sobre 
los errores de diseño que pongan en riesgo a la entidad 
que avala el estudio desde el punto de vista legal en caso 
de que sobreviniera un accidente o se presentara un 
efecto indeseado como consecuencia de la intervención 
a que se somete al individuo o grupo lesionado. 

Conclusiones finales 
Existen reales posibilidades de apuso de la investiga-

ción si no es realizada o vigilada por entidades y personas 
de reconocida solvencia científica y moral, có.n los pro-
pósitos nobles de mejorar el conocimiento ,de las leyes 
que rigen el ciclo de vida y los fenómenos. y fuerzas de la 
naturaleza;_ corno proponía Teilhard de Chardin: para 
colaborar con el orden y la armonía del universo. 

La vigilancia de los Comités de Etica son la garantía 
de que cada individuo recibirá el trato con la dignidad 
que usted deseara si fuera el investigado. 
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