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1.- Introduccion

Se hace necesario para bien entender las consideraciones
éticas ligadas a la investigacién en base a la experimentacion en
seres humanos sefalar algunos aspectos relativos alhombre y ala
metodologia cientifica que sirvan de marco de referencia.

Lo primero es subrayar que el ser humano es ante todo un
sujeto. Como la palabra sujeto puede tener muchas significacio-
nes o acepciones, se hace necesario especificar el sentido en que
estamos utilizando el término. En efecto, Ferrater Mora (1) nos
dice: <En toda investigacion acerca del concepto de sujeto debe
diferenciarse asf el sentido en que el término es empleado y en
particular debe distinguirse entre las acepciones 16gica, gnoseo-
16gica y ontolégica, que pertenecen a planos distintos y que son
confundidas con gran frecuencia. Acaso el empleo de las expre-
siones "concepto-sujeto”, "objeto-sujeto” y "sujeto cognoscente”
podria evitar algunos de los equfvocos antedichos, alos cuales se
agrega la confusién, ya combatida por Kant, entre €l sujeto
psicolégico y €l sujeto trascendental».
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Emplearemos el término sujeto en la siguiente
acepcion dada por Abbagnano (2): "el yo, el espiritu,
o laconcienciacomo principio determinante del mundo
del conocimiento o de la accién o, por 1o menos, como
capacidad de iniciativa en tal mundo"..es <el concep-
to de S. como capacidad auténoma de relaciones o de
iniciativas, capacidad que se opone a ser simple
"objeto" o parte pasiva de tales relaciones». En cierto
modo el sujeto asi concebido se confunde con el ser
persona.

No nos adentraremos en el complejo anélisis de
lo que es y significa ser persona. Bastenos sefialar con
Vidal (3) que : <Aqui nos interesa més bien sefialar la
importancia de la persona en la dimension de la
estructura moral. El sujeto del comportamiento moral es
la persona con todas las caracteristicas que hemos visto
en ella. Esto nos indica que todas las categorias an-
tropolégico-morales han de partir de una orientacion
netamente personalista>. Para la profundizacién de 1o
que es ser persona sugerimos consultar a Ferrater Mora
(1), Abbagnano (2), Vidal (3)y Zubiri (4), entre otros.

El objeto también se puede decir de muchas
maneras pero lo utilizaremos en su acepcion maés
general de cosa tomada en su significado de "cuerpo”
0 sustancia corpdrea” y éste como <objeto fisico que
posee propiedades sensibles, o que posee propiedades
tales que causan en los seres humanos y, en general,
en los organismos biolgicos, impresiones, 0 estimu-
los, 0 ambas cosas. Se supone que un cuerpo tiene una
determinada extension>(1).

Sefialado esto, nos parece adecuado reproducir
la cita que hace Vidal (5) de Von Eiff y Boeckle al
tratar de la valoracién moral de la experimentacion
humana. Dice asf: <Mientras que el experimento
afecta solo a la realidad extrahumana, no plantea-al
menos directamente-ninguin problema ético. El pro-
blema comienza a plantearse cuando el hombre apa-
rece como objeto de las ciencias naturales. En el
dmbito de la moderna medicina ello es, empero,
ineludible. M4s ain, podemos decir que todas las
cuestiones de la ética médica tienen su raiz en altimo
término en el hecho de que el objeto tratado con el
método fundamentado por las ciencias naturales se
enfrenta al médico como un sujeto, COmo una perso-

na. Existe una nueva conceptualizacion que expresa
esto claramente: se habla aqui, en efecto, de "antropo-
céntrica">. (6)

Debemos, sin embargo, hacer una observacion
a la cita del pdrrafo anterior sefialando de que si bien
los m4ds exigentes resguardos éticos son y deben ser
los relativos a los seres humanos, no €s menos cierto
de que también la experimentacién sobre animales se
encuentra sujeta a exigencias éticas que buscan de
evitar toda forma de abuso con ellos y que ya han
hecho igualmente su aparicién consideraciones €ticas
enrelacién conlaecologfa y el uso experimental de la
naturaleza que nos rodea.

Dicho esto, seflalemos de que es este hecho de
que el objeto de 1a experimentacion en seres humanos
sea no unasimple cosa fisica o unser vivo no personal
(como es el caso de los integrantes del reino vegetal
y del reino animal) es lo que obliga por excelencia a
la reflexién moral. Por éste su cardcter de persona es
que es sujeto de derechos irrenunciables y que debe
ser respetado por encima de toda consideracion pura-
mente cientffica. Los derechos humanos, que son
inviolables, son derechos de la persona.

2.- Tipos de experimentacion humana.

Podemos distinguir, al igual que lo hace Lopez
Azpitarte (7), tres variedades bdsicas y que son:

a) La auto-experimentacion o experimentacion
sobre simismo. Enellaes el investigador quien
se utiliza a sf mismo como objeto para someter
a prueba su ideas, teorfas e hipotesis.

b) La experimentacion clinica. En €sta 1o que se
busca como objetivo primario es sanar, curar 0
mejorar al paciente aunque puede, secundaria-
mente, contribuir grandemente al progreso del
conocimiento médico y al bien de 1a humanidad.
Su cardcter terapéutico es el que hace que sea
clinica.

¢) Laexperimentacién no clinica. Ella: <se cen-
tra, por el contrario, sobre personas sanas que
no necesitan de ningun tratamiento, o sobre
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enfermos a los que se les afladen, ademas de la
terapia normal y adecuada, otras técnicas para
analizar los efectos y repercusiones que se
derivande esta nueva experiencia. Alrevés que
en el caso anterior, aquf se busca més el avance
y el progreso cientifico, aunque sin excluir
tampoco el bien del paciente si no gozara de
buena salud. Esta intencionalidad primaria le
hace perder su sentido clfnico> (7). Selapodria
llamar también no terapéutica.

Esta clasificacién es una de las tantas posibles
y hay quienes prefieren hablar de investigacion tera-
péutica y no terapéutica, ya que consideran que la
clfnica las abarca a todas.

3.-  Algunos Prosy Contras de la Experimenta-
cion en Seres Humanos.

Los pros o argumentos a favor guardan rela-
cién con el progreso del conocimiento cientffi-
co y del arte de curar el que, en definitiva, bene-
ficiar4 a toda 1a humanidad, subraydndose la
finalidad altruista.

En realidad, la experimentacion humana se ha
demostrado como indispensable paraestos efec-
tos y es, ademds, la etapa decisiva final en la
evaluacion de todo medicamento antes de su
aceptacién como procedimiento vélido y que
se pueda pensar en su utilizacion masiva. La
experimentacién animal no es suficiente y lo
crucial lo define la prueba en el hombre. Se
justifica cuando la finalidad es el bien del
hombre, en el entendido de que se debenrespe-
tar ciertas normas relativas a los riesgos y a la
voluntariedad de 1os sujetos.

Nos seflala Vidal: <Pero no bastan los experi-
mentos sobre organismos inferiores al hombre.
El paso a 1o humano supone un riesgo inédito.
De ahf que deba situarse la experimentacion al
mismo nivel de lo humano en el que van a tener
su finalidad los progresos pretendidos. <Para
adquirir conocimientos aplicables a los seres
humanos, a fin de cuentas, no nos queda mas
remedio que observar y experimentar €n €sos

mismos seres humanos. Los experimentos en
animales, la fisiologia comparada y otros pro-
cedimientos preliminares son utiles y necesa-
rios, pero no puedenreemplazarla observacion
y la confirmacion de la respuesta humana a los
nuevos métodos terapéuticos> (8) .

Pero cuando los argumentos 0 motivos son
puramente pragmaticos, ya sea cientificos o
econémicos, nos advierte LOpez Azpitarte, pier-
den el peso cualitativo. <La eficacia y larenta-
bilidad se han convertido en los valores pri-
mordiales de una sociedad tan hipertecnificada
que no vale la pena detenerse en otras conside-
raciones marginales, como la dignidad de la
persona o las preocupaciones éticas. Lo unico
importante es alcanzar la conquista de ciertos
objetivos, interesantes para la humanidad, aun
a costa de la utilizacién y aprovechamiento de
otras personas que, por una serie de circuns-
tancias e imprevistos, pagan tributo para bene-
ficio de otros miembros."(7)

Enlaexperimentacion en seres humanos debe
salvaguardarse ladignidad de 1a persona humanay el
respeto de sus derechos inalienables. No se puede
transformar al hombre en un mero objeto, cosificarlo,
ni manipularlo.

Insiste Lopez Azpitarte: <Ni el saber ni el
progreso cientifico son las metas definitivas. Y es que
utilizar a la persona como se hace con cualquier
cobaya no es signo de avance o desarrollo humano,
por muy grandes que sean los beneficios que se
consigan. Ya subrayamos en otro capitulo anterior
cémo para la moralidad de la técnica se requiere no
s6lo una finalidad digna y humanizante, sino
que es necesario también el empleo de aquellos
medios que no atenten ni destruyan el valor
fundamental del hombre. Las conquistas que se
realicen por este camino terminardn vengandose
algiin dfa de sus propios defensores. Conocer
m4s no es suficiente, mientras no sepamos 10
que pretendemos con ello y el precio a pagar por
ese nuevo descubrimiento. La irracionalidad de
la ciencia por la ciencia €S una amenaza cons-
tante sobre nuestra sociedad actual.>(7)
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Otros contras a la experimentacion humana
nacen de aspectos que guardan relacién con la meto-
dologia a emplear. En efecto, el rigor metodolégico
puede tratar de imponer el uso de grupos controles en
los cuales no se utilicen procedimientos terapéuticos
ya probados y aceptados para mejor contrastarlos con
los que se pretenden evaluar; asf, puede dejarse priva-
do aun grupo de pacientes de todo tratamiento cuando
existen medidas que pueden aliviar 0 mejorar su
estado. Este procedimiento €s a nuestro entender-y es
el parecer de los miembros de la Comision de Etica
del Hospital Clfnico de la Universidad de Chile,
donde esto fue largamente debatido-totalmente in-
aceptable: no puede privarse a ningun paciente de los
beneficios de tratamientos efectivos existentes conla
finalidad de que sirvade control para nuevos procedi-
mientos. Otras veces la necesidad de utilizar 1a meto-
dologfa llamada de doble ciego con grupos controles
en los que se administra una substancia farmaco-
I6gicamente inactiva-placebo-puede hacer necesario
no dar informacién al paciente acerca de que estd en
el grupo control. Al respecto consideramos como
deber ético del médico que al menos el paciente, al
momento de solicitarle el consentimiento informado,
debe ser advertido acerca de la eventualidad de no
recibir mds que placebo (ver Naveilldn). Pensamos
que ninguna consideracién metodoldgica puede pasar
a llevar la dignidad y los derechos de la persona.

Otro aspecto importante en relacion con la
metodologfa, y que es conveniente subrayar desde ya,
es el que se refiere a la calidad de 1a misma. Estima-
mos que no es licito someter a los seres humanos al
riesgo que significa la experimentacion si, ademés de
cumplir con los requisitos €ticos que sefialaremos
m4s adelante, no se emplea una buena metodologfaen
todas las etapas de la investigacion. Esto implica que
los Comités de Etica de las instituciones pueden y
deben velar por los aspectos metodoldgicos de los
proyectos que se sometan a su consideracion.

4.-  Valoracién moral de la experimentacién hu-
mana.

Seguiremos, en lo esencial, en esto a Marciano
Vidal (5) quién, guidndose por el magisterio de
Pfo XII-sobrelo mismo se puede también leer con

provecho a Mifsud (10)-, nos indica lo siguiente:

a) Valores a tener en cuenta.

Consideracién del hombre como persona

Respetar la libre disposicion del sujeto so-
bre sf mismo (ver Naveilldn (9))

<La dignidad de la persona y el respeto a
su libre decisi6n han de entenderse no en
contexto individualista... sino dentro de una
consideracién comunitaria>.

Al respecto cita a Zalba y Bozal quienes
dicen: «en primer lugar la justificacién de
experimentos con el hombre s6lo puede
fundarse en la preocupacion por el bien de
este mismo hombre, y en segundo lugar,
que este hombre no debe ser entendido
individualistamente, como si la experimen-
tacién con el hombre tuviera su justifica-
cién justamente en el provecho que podria
derivarse de ella para este individuo. Perso-
na, en efecto, dice més que sustancialidad
individuada. Persona en un concepto so-
cial, y en su definicién entra esencialmente
su relacion> (11).

Lo sefialado en el parrafo anterior acerca de
la persona se basa en uno de los aspectos o
caracterfsticas de ella que es su trascenden-
cia, es decir, el no regirse, segin Ferrater
Mora (1), por los lfmites de su propia sub-
jetividad. Este <trascenderse> puede ser
hacia Dios, los valores, 1a comunidad, etc.
No hay, empero, que olvidar otros de sus
aspectos relacionados con la definicién que
de ella da Boecio: <Persona est naturae
rationalis individua substancia -1.a perso-
na es una substancia individual de naturale-
za racional> (1), 1o que le da un caricter de
suyo y una incomunicabilidad. Concluye
Ferrater su andlisis de lo que es ser persona,
en las variadas interpretaciones que se le ha
dado a través de 1a historia, sefialando: <se
puede advertir una oscilacion entre la insis-
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b)

tencia en la <trascendencia> y en la <aper-
tura>, por un lado, y la insistencia en la
<autenticidad> y el <ser sf mismo>, por €l
otro> (1).

Dicho esto, cabe sefialar que 1a consideracion
que hacen Zalba y Bozal abre €l paso a la
obligacién que pudiera haber de no negarse al
experimento cuando est4d de por medio el bien
de 1a humanidad, tema de dificil andlisis y
peligroso si el Estado o alguna autoridad se
arrogan el derecho de imponer la experimen-
tacién. De haber una obligacion moral, ésta
s6lo puede darse en el més irrestricto respeto
a la libertad de 1a persona.

Aplicacion de ellos.
En 1a experimentacion terapéutica :

< nocausar daflo al paciente, yaqueéstaes
la ley suprema de toda terapia: bien
privindole de los medicamentos segu-
ros para experimentar otro medicamen-
to; bien, exponiéndole a efectos secun-
darios no deseados;

- que sea otorgado €l libre consentimiento por
la persona objeto del experimento.> (5)

En la experimentacién no-terapéutica :

< So6lo pueden ser aceptados con las si-
guientes garantfas:

- consentimiento libremente dado por el
sujeto;

- no puede exponerse el valor de lavida o
de la integridad psico-somatica;

- hade existir proporci6n entre el posible
dafio producido por el experimento y €l
bien que se pretende;

- posibilidad de interrumpir el experimento
cuando el sujeto voluntario lo solicite;

- de la operaci6n experimental ha de ex-
cluirse toda circunstancia de caricter in-
moral u ofensiva a la dignidad del sujeto
voluntario>. (5)

<No se puede someter a experimentacion
la vida humana. Por este motivo es necesa-
rio descartar como inmorales las experien-
cias indiscrimanadas en la fecundacién hu-
mana <in vitro > (5)

Otras opiniones
En nuestro medio, Roa nos dice:

La experimentacién en seres humanos sa-
nos o enfermos s6lo es permisible si el
investigador es id6neo, si el farmaco o la
técnica por usare ha probado ya suficiente-
mente en animales su eficacia y su carencia
de repercusiones adversas. Es permisible
también si hay razones cientificas para pen-
sar que serfa ttil en el hombre y aun mejor
que lo actualmente usado, y sobre todo,
previo consentimiento informado de los
candidatos o sus representantes legales-en
el caso de nifios 0 enfermos mentales - con
derecho aretirarse de 1a experiencia cuando
sientan un malestar, una aprehension, o
cuando quieran. Cualquier efecto pernicio-
so observado por los investigadores obliga
a suspender de inmediato la experiencia.
Igual ocurre en el caso de enfermos, si la
mejorfa es lenta en relacion con la que ya
obtienen otros con fidrmacos actualmente
en boga, pues no hay ningin derecho a
prolongar sufrimientos>. (13)

Lopez Azpitarte, al referirse a la experi-
mentacién clinica, dice:

En este dltimo caso no es licito privar al
paciente de las técnicas ya probadas y efica-
ces, cuyo abandono supondria un empeora-
miento de su situacién actual. Cambiar el
tratamiento que le resulta positivo por otro
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aun desconocido eincierto equivale anegar
el principio anterior, pues no se tendria en
cuenta el derecho de cualquier enfermo a
que se intente, con una terapia adecuada, su
mejora o curacion *. La posibilidad de un
€xito y los beneficios para el futuro, aunque
cercanos y prometedores, no pueden hipote-
car este derecho prioritario. El olvido de
semejante obligacion indicarfa que, en esta
hip6tesis, la persona se ha subordinado al
servicio de otros intereses, reduciéndola a
ser un simple instrumento de experimenta-
ci6n utilitaria. Nadie se atreverd a dudar de la
importanciay objetividad de este presupuesto,
que nace del sentido comun. Lo que acontece
a veces es que con el adjetivo de terapéutica se
encubrenexperiencias que no entrarian dentro
de una finalidad clfnica>. (7)

El mismo Lépez Azpitarte recoge, al refe-
rirse a la auto-experimentacion, el siguien-
te criterio practico:

<El no debe someterse a lo que, por falta de
fiabilidad cientffica, no harfa con otros seres
humanos. L.égicamente, este principio s m4s
vélido-por su frecuencia prictica-invirtiendo
los términos. es decir, no experimentar en 1os
demds lo que no harfa uno consigo mismo o
con sus seres queridos>. (15)

.- Codigos de Etica Médica relativos a la

experimentacion en seres humanos.

Reproducimos a continuacion la lista que
de ellos da Mifsud (10):

El C6digo de Niiremberg (1946)

Responsabilidad enlas Investigaciones rea-
lizadas en Sujetos Humanos (Asociacion
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<El ensayo de nuevos tratamiento, y particularmente
el métodode dobleciego, no puede, deliberadamente,
privar al enfermo de una terapéutica vélida>14.

Médica Britdnica, 1963)

- Investigacion Experimental realizadaen Se-
res Humanos (Asociacion Médica Britani-
ca, 1963)

- Declaracién de Helsinki (Asociacion Mé-
dica Mundial, 1964, revisada 1975)

- Directrices Eticas para la Investigacion Cli-
nica (Asociacion Médica Americana, 1966)

- Directrices para la Investigacion Experi-
mental en el Hombre (Academia Suiza de
Ciencias Médicas, 1970)

- Directrices sobre la Experimentacion Hu-
mana en los Estados Unidos(1971)

El C6digo de Niiremberg puede ser consultado tanto en
los <Textos de Etica Médica> (16) editados por la
Facultad de Medicina de la Universidad de Chile como
en las <Normas y Documentos de Etica Médica> reco-
pilados por el Colegio Médico de Chile.

Reproducimos a continuacién la Declaracion de
Helsinki que fuera adoptada por la 18" Asamblea
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, 1964, revisada
por la 29" Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon,
1975; y enmendada por la 35* Asamblea Médica
Mundial, Venecia, Italia, 1983, y enla 41* Asamblea
Médica Mundial, Hong-Kong 1989; enla version que
nos entrega la Oficina Sanitaria Panamericana (18):

Declaracion de Helsinki: Recomendaciones
para Guiar a los Médicos en la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos.

Introduccion.

[.a mision del médico es velar por la saluddela
humanidad. Sus conocimientos y su conciencia deben
dedicarse a la realizacion de esta mision.

[.a Declaracion de Ginebra de la Asociacién
Médica Mundial sefiala el deber del médico con las
palabras <velar solfcitamente y ante todo por l1a salud
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de mi paciente>, y enel Cédigo Internacional de Etica
Médica se declara que: <El Médico debe actuar sola-
mente en el interés del paciente al proporcionar aten-
cién médica que pueda tener el efecto de debilitar la
fortaleza mental y ffsica de aquel>.

El propésito de la investigacion biomédica en
seres humanos debe ser el mejoramiento de los proce-
dimientos diagndsticos, terapéuticos y preventivos y
la comprension de la etiologia y la patogénesis de las
enfermedades.

En la prictica actual de 1a medicina, 1a mayoria
de los procedimientos diagnésticos, terapéuticos y
preventivos involucran riesgos: esto se aplica espe-
cialmente a la investigacion biomédica.

El progreso de la medicina se basa sobre las
investigaciones que, enltimo término, debenincluir
la experimentacién sobre seres humanos.

En el campo de la investigacién biomédica
debe hacerse una distinciéon fundamental entre la
investigacién médica cuyo fin es esencialmente diag-
néstico o terapéutico para un paciente, y la investiga-
cién medica cuyo objetivo esencial es puramente
cientffico y que no tiene valor diagndstico o terapéu-
tico directo para la persona sujeta a la investigacion.

Durante la investigacion debe darse especial
atencién a factores que puedan afectar el ambiente.
Debe respetarse al bienestar de los animales utiliza-
dos en la experimentacion.

Como para ampliar el conocimiento cientifico
y aliviar el sufrimiento de la humanidad es esencial
que los resultados de experimentos de laboratorio se
apliquen a sujetos humanos, la Asociacion Médica
Mundial ha redactado las siguientes recomendacio-
nes como gufa para los médicos dedicado ala inves-
tigacién biomédica en seres humanos. Estas
recomendaciones se reconsiderardn enel futuro. Debe
subrayarse que las normas aqui descritas son s6lo una
gufa para los médicos de todo el mundo. Los médicos
no estdn exentos de las responsabilidades penales,
civiles y éticas bajo la ley de sus propios pafses.

I.- Principios basicos

1.La investigacién biomédica en seres humanos
debe concordar con los principios cientificos
generalmente aceptados y debe basarse en ex-
perimentos de laboratorios y en animales, bien
realizados, asf como en un conocimiento pro-
fundo de 1a literatura cientifica pertinente.

2.El disefio y la ejecucién de cada procedimiento
experimental en seres humanos debe formular-
se claramente en un protocolo experimental
que se remitird para consideracién, comenta-
rios y asesoramiento a un comité independien-
te del investigador ydelaentidad patrocinadora,
con la condicién que dicho comit€ se ajuste a
las leyes y reglamentos del pais en que se lleve
a cabo el experimento.

3.La investigacion biomédica en seres humanos
debe ser realizada s6lo por personas cientifica-
mente calificadas bajo 1a supervision de un
profesional médico clfnicamente competente.
La responsabilidad respecto al sujeto humano
debe siempre recaer sobre una persona médi-
camente calificada, nunca sobre el individuo
sujeto a la investigacion, aunque haya otorga-
do su consentimiento.

4.Lainvestigacién biomédica en seres humanos no
puede realizarse legitimamente a menos que la
importanciade suobjetivo esté en proporcion con
el riesgo que corre el sujeto de experimentacion.

5.Cada proyecto de investigacion biomédica en
seres humanos debe ser precedido por una valo-
racion cuidadosa de los riesgos predecibles para
el individuo frente a los posibles beneficios para
él o0 para otros. La preocupacion por el inter€s del
individuo debe prevalecer siempre sobre los
intereses de la ciencia y de la sociedad.

6.Siempre debe respetarse el derecho alaintegri-
dad del ser humano sujeto a la investigacion y
deben adoptarse toda clase de precauciones
para resguardar la intimidad del individuo y
reducir al mfnimo el efecto de la investigacion
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sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

7.Los médicos deben abstenerse de realizar pro-

yectosdeinvestigacion en seres humanos cuan-
do los riesgos inherentes a la investigacion
sean imprevisibles. Igualmente deberdn inte-
rrumpir cualquier experimento cuando se com-
pruebe que 1os riesgos son mayores que los
posibles beneficios.

efecto dar su consentimiento, habrd que obtener
éste ademds del consentimiento del tutor legal.

12.El protocolo de lainvestigacién debe contener

siempre una mencién de las consideraciones
éticas dadas al caso y debe indicar que se ha
cumplido conlos principios enunciados en esta
Declaracion.

I1.- Investigacién médica asociada a la atencién
profesional. (Investigacion Clinica)

8.Al publicar los resultados de su investigacion,
el médico tiene la obligacion de respetar su
exactitud. Los informes sobre investigaciones
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que no se cifian a los principios descritos en 1.- Durante el tratamiento de un paciente, €l mé-

esta Declaracion no deben ser aceptados para
su publicacion.

9.Cualquier investigacionen seres humanos debe

ser precedida por informacion adecuada a cada
participante potencial de los objetivos, méto-
dos, posibles beneficios, riesgos previsibles e
incomodidades que el experimento puede im-
plicar. Cada una de estas personas debe ser
informada de que tiene libertad para no parti-
cipar en el experimento y para anular en cual-
quier momento su consentimiento. S6lo enton-
ces deberd ser solicitado por el médico el con-
sentimiento voluntario y consciente del indivi-
duo, preferiblemente por escrito.

10.Al obtener el consentimiento informado del

individuo para el proyecto de investigacion, el
médico debe ser especialmente cauto respecto
a que esa persona se halle en una situacion de
dependencia hacia él o dé el consentimiento
bajo coaccion. En tal caso deber4 obtener el
consentimiento otro médico que no esté impli-
cado en la investigaciOn y que sea completa-
mente ajeno a la relacién oficial.

11.El consentimiento informado debe darlo el

tutor legal en caso de incapacidad jurfdica, oun
pariente responsable en caso de incapacidad
ffsica o mental o cuando el individuo es menor
de edad, segiin las disposiciones legales nacio-
nales en cada caso. Cuando el menor puede en

dico debe tener libertad para utilizar un nuevo
método diagnéstico y terapéutico si en su
opinién da esperanzas de salvar la vida,
restablecer la salud o mitigar el sufrimiento.

2.- Los posibles beneficios, riesgos € incomo-

didades de un nuevo método deben ser
evaluados en relacién con las ventajas de
los mejores métodos diagndsticos y tera-
péuticas disponibles.

3.- En cualquier investigacion médica, cada pa-

ciente-incluidos los del grupo testigo, si 1o
hay-debe contar con los mejores métodos
diagndsticos y terapéuticos disponibles.

4.- La negativa de un paciente a participar en

una investigacién no debe interferir jamas
en la relacion médico-paciente.

5.- Si el médico considera esencial no obtener

el consentimiento informado deberd expre-
sar las razones especfficas para este prop6-
sito en el protocolo que se transmitird al
comité independiente (Ver 1.2).

6.- Elmédico puede combinar la investigacion

médica con la atenciéon médica a fin de
alcanzar nuevos conocimientos médicos,
pero s6lo en 1a medida que la investigacion
se justifique por su posible valor diagndstico
o0 terapéutico para el paciente.
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I11.- Investigacion biomédica no terapéutica en seres
humanos. (Investigacién biomédica no clinica)

1.- En la aplicacién puramente cientifica
de la investigacion médica en seres hu-
manos, el deber del médico es seguir
siendo el protector de la vida y 1a salud
del individuo sujeto a la investigacion
biomédica.

2.- Los individuos deben ser voluntarios en bue-
nasalud o pacientes cuyas enfermedades no se
relacionen con el disefio experimental.

3.- Elinvestigador o el equipo de investigado-
res debe interrumpir lainvestigacion si pien-
sa que, de continuarla, pueda ser perjudicial
para el individuo.

4.- Enlainvestigacién en seres umanos, los intere-
ses de la ciencia y de la sociedad no pueden

anteponerse al bienestar del individuo.
6.- Palabras finales.

Eneste ensayo hemos tratado de dar lineamientos
generales que orienten al profesional de la salud en la
conduccion de sus experimentos preservando los valo-
res €ticos.

Se trata de ayudarlos a formar la propia con-
ciencia ética pero es indudable que aquf s6lo propor-
cionamos un bosquejo de la situacion, el que debe ser
debidamente profundizado. L.a bibliografia que cita-
mos puede contribuir a ello.

Otro aspecto a sefialar es que debe considerarse
complementario de nuestro trabajo:<Participacion en
Investigaciones y Ensayos Clinicos: Aspectos Eticos y
Consentimiento Informado> (9) en el que abordamos
s6lo un aspecto de la problemadtica ética de 1a investiga-
cion biomédica.

3.-  Vidal Marciano: Moral de Actitudes (Mo-
ral Fundamental-1), Quinta Ediciéon . PS
Editorial. Madrid, Esparia, 1981.

4.-  Zubiri, Xavier:

- Inteligencia Sentiente. Inteligencia y Rea-
lidad. Alianza Editorial. Madrid, 1984.

- Sobre el Hombre. Alianza Editorial. Ma-
drid, 1986
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