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Los sujetos humanos de investigación 
son las personas en las cuales se 
prueban los potenciales tratamientos 

médicos para saber si estos son seguros y 
eficaces.

Los marcos éticos para la protección de 
sujetos humanos de investigación surgie-
ron debido a múltiples abusos ocurridos 
durante el siglo xx. Los campos de concen-
tración nazis, el experimento de Tuskegee1 
y otras atrocidades cometidas en nombre 
de la ciencia durante el siglo pasado obli-
garon a gobiernos, científicos y profesiona-
les de distintas disciplinas a instrumentar 
principios éticos básicos que garantizaran 
la protección y el respeto a los sujetos hu-
manos de investigación.

El experimento de Willowbrook es el 
ejemplo arquetípico de abuso a perso-
nas con discapacidad en la investigación 
científica.2 En este experimento se inoculó 
intencionalmente a niños con discapaci-
dad intelectual, internados en una escuela, 
para entender la hepatitis. La condición de 
discapacidad intelectual y el hecho de que 
la mayoría de los niños ya estaban infec-
tados fueron las características principales 
del experimento.

Existen distintos marcos éticos que bus-
can garantizar la protección de los suje-
tos humanos de investigación, los más 
destacados son el código de Núremberg, 
el informe Belmont, los siete requisitos de 
Ezequiel Emmanuel y las Pautas Éticas del 
Consejo de Organizaciones Internaciona-
les de las Ciencias Médicas (cioms).3 

En este último documento, el más actua-
lizado que aborda la protección de sujetos 
humanos de investigación, se integran 25 
pautas que sintetizan y amplían lo expues-
to en marcos éticos anteriores, y además, 
añade elementos novedosos como la in-
vestigación con mujeres embarazadas y el 
uso de datos obtenidos en línea y median-
te herramientas digitales. Estas pautas se 
articulan entre sí y permiten un abordaje 
integral.

El problema se encuentra en la pauta 
15 que aborda la investigación con per-
sonas y grupos vulnerables. Esta afirma lo 
siguiente:

“Un enfoque tradicional ante la vulnerabi-
lidad en la investigación ha sido el calificar 
a clases enteras de individuos como vulne-
rables. La noción de vulnerabilidad en esta 
pauta procura evitar considerar vulnerables 
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a los miembros de clases 
enteras de personas”.4

Debe resaltarse que la 
discapacidad solo es men-
cionada una vez y no es una 
de las características esen-
ciales que pueden convertir 
a una persona en vulnerable.

Por desgracia, la pandemia 
mostró que la pertenencia a un 
grupo sí implica vulnerabilidad, 
pues a pesar de sus diferencias, 
todas las personas que perte-
necen a ciertos grupos son 
vulnerables por defecto, sin 
importar su situación económica o social.5

Evidentemente, el tipo y el grado de vul-
nerabilidad de las diferentes personas con 
discapacidad se agudiza cuando alguna 
vive con una discapacidad más severa y en 
condiciones económicas y sociales desfa-
vorables. No es lo mismo vivir con paráli-
sis cerebral, vivir en una zona rural y ser 
analfabeta, que vivir con parálisis cerebral, 
radicar en una gran ciudad, tener un em-
pleo estable y un nivel educativo alto.

Establecer que la pertenencia a un grupo 
históricamente vulnerado no implica vul-
nerabilidad es un error que se debe evitar, 
pues pone en riesgo la salud y la integridad 
de los sujetos más frágiles de la sociedad.

• https://youtu.be/8THkbzuf370  
• https://www.upress.umn.edu/book-
division/books/the-life-worth-living  

Conoce más en:

Dicho esto, es importante aclarar que 
las personas con discapacidad no deben 
de ser excluidas de la experimentación 
con seres humanos solo por vivir con una 
discapacidad.  Las personas con discapa-

cidad deben ser protegidas de los abusos 
en la investigación, sin que les sea negada 
su autonomía y su derecho para participar 
y contribuir con el progreso de la ciencia. 
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El vocablo bioético fue utilizado por 
primera vez por el clérigo protestan-
te alemán Fritz Jahr en 1927, en un 

artículo titulado “Bio-Ethik.  Una revisión 
sobre las relaciones éticas del hombre con 
los animales y las plantas”,1 y no por el bio-
químico estadounidense Van Rensselaer 
Potter, quien utilizó la palabra bioethics 
hasta 1970.2

Los comités de ética clínica asistencial 
u hospitalaria nacieron en Estados Unidos 
al inicio de los años sesenta del siglo xx, 
no como una consecuencia de la populari-
zación de la bioética, sino por los dilemas 
éticos que se presentaron como resultado 
de los avances de la tecnología médica. 
Ejemplo de ello fueron las terapias in-
tensivas y los respiradores que permitían 
mantener las constantes fisiológicas por 
largo tiempo.

Quizás el primer comité de ética clínica 
fue el creado en el estado de Oregón a ini-
cios de la década de los sesenta del siglo 
xx, para determinar a quiénes se les debe-
ría asignar una máquina de hemodiálisis, 
ya que el número de estas era menor que 
el de los solicitantes.

 
Los pioneros de la bioética  
y los comités en Jalisco 

La bioética llegó a México en la dé-
cada de los ochenta. El doctor Mi-
guel Ayala Fuentes,3 del Hospital 
de Especialidades del Centro 
Médico Nacional de Occiden- 
te del Instituto Mexicano del 
Seguro Social (imss), fue el 
principal impulsor y di-
fusor de la bioética en 
Jalisco, con la creación 
del Centro de Investiga-
ción y Enseñanza en Bioética en Guada-
lajara.

Este centro nace de manera informal en 
1992, cuando un grupo de médicos que 
trabajábamos en el Centro Médico Na-
cional de Occidente notábamos que las 
nuevas generaciones ya no compartían la 
filosofía que nos habían enseñado en los 
años cincuenta.

Podemos considerar al doctor Ayala el 
principal impulsor de uno de los primeros 
comités de ética de la investigación en 
seres humanos, el del Hospital de Espe-
cialidades del imss, en Guadalajara, cuyo 
primer presidente fue él mismo. Después, 
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los doctores Juan 
Lozano, Gabriel Ra-

mírez y Juan Manuel 
González Flores conti-

nuarán con este cargo.
En 2004, y de acuerdo con la 

normatividad del imss, este comi-
té se dividió en dos: el de ética de la 

investigación y el de ética clínica; de este 
último, el primer presidente fue el doctor 
Juan Manuel González Flores, seguido por 
el doctor Jorge Romano y el doctor Anto-
nio Kobayashi.

¿Qué hemos hecho como comité  
de ética clínica?

Las funciones sustantivas de un comité de 
ética clínica son la enseñanza y la difusión 
de la bioética al personal del hospital, así 
como el análisis de casos clínicos.

Dado que la normatividad señala que 
los comités deben estar formados por un 
grupo interdisciplinario, esto implica una 
diversidad de formas de pensar. Al no es-
tablecer un nivel de capacitación en bioé-
tica, el primer problema que enfrentamos 
fue la capacitación de los propios miem-
bros del comité, por lo que realizamos tres 

cursos con pretensiones de diplomados: 
el primero en 2003, el segundo en 2010 
y el tercero en 2021. Este último contó  
con el reconocimiento de la Maestría en 
Bioética de la Universidad de Guadalajara y 
la Comisión de Bioética del Estado de Jalisco.

¿Cuáles son los principales 
problemas del comité?

Uno de los grandes problemas que enfren-
ta el comité de ética clínica del Hospital 
de Especialidades es la falta de compro-
miso por parte del personal, por lo que, en 
nuestro caso, este funciona gracias a los 
médicos jubilados del propio hospital o 
del imss. Por otra parte, también sentimos 
un pobre reconocimiento por parte de las 
autoridades de la institución.

Aunque el inicio y las circunstancias ac-
tuales en las que funciona el comité han 
sido muy difíciles, sus fundadores, de los 
cuales quedamos cuatro, junto con los de-
más miembros, seguimos dando lo mejor 
de nosotros esperando que mejore en un 
futuro próximo. 
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