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“Cada ser humano es un fin en si mismo y no puede ser tomado por otro como medio”
E. Kant

INTRODUCCION,

| ser humano es un ser que se pregunta el por qué, el para qué y el como de

todo lo que lo rodea. La capacidad de preguntar y de preguntarse lo distingue

de los demas seres de la naturaleza. Las respuestas que va encontrando por
diferentes méetodos, constituyen su acerbo de conocimiento que le permite avanzar
en el dominio del mundo, de las cosas, de su propio cuerpo.

Los diversos tipos de conocimiento y por ende, las diferentes ciencias tienen sus
propios métodos que garantizan la validez de las hipétesis que van comprobando.
Cada ciencia o grupo de ciencias desarrolla su propio camino, su propio método para
aumentar su caudal de conocimientos. Este camino propio y sistematico se denomi-
na investigacion. Ahora bien, hay diferentes tipos de investigacion dependiendo de
la indole del conocimiento cientifico. Todos son respetables por lo cual la investiga-
cion no puede ser entendida de manera univoca sino anéloga.

Las ciencias de la salud como toda ciencia necesitan de la investigacion, sea ésta
cuantitativa o cualitativa, pues sélo asi puede asegurar el avance del conocimiento
del proceso salud-enfermedad, en la busqueda de procurar disminuir el sufrimiento
humano y apoyar la mejoria de la calidad de vida.
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El investigador en ciencias de la salud sabe hoy
gue tiene que conciliar dos posiciones. Por un
lado es conciente que debe avanzar en la bus-
gueda de nuevo conocimiento para ponerlo al
servicio del hombre pero al mismo tiempo, tiene
gue estar atento a defender a ese hombre que
no es un objeto de investigacion, sino el finy el
sentido de la misma.

La investigacion biomédica y del comportamien-
to, procura el mejoramiento de los procedimien-
tos diagnosticos, terapéuticos, profilacticos y la
comprensioén de los factores de riesgo, protecto-
res y desencadenantes de los procesos de enfer-
mar y morir y los que contribuyen a la salud y a
una mejor calidad de vida. En este sentido ha
contribuido en forma importante al bienestar de
la humanidad, pero también ha causado mucho
dolor innecesario.

Ejemplos de investigaciones que han aportado
conocimientos utilizando a seres humanos en
forma antiética y produciendo dolor y grave dafio
son:

a. El estudio Tuskegee sobre sifilis en pacientes
de raza negra. Sus resultados permitieron des-
cribir el curso natural de la enfermedad pero
los sujetos que pertenecian al grupo experi-
mental no recibieron tratamiento con penici-
lina.

b. Estudio Willowbrook: Nifios retardados men-
tales fueron infectados con el virus de la he-
patitis B para identificar la historia natural de
la enfermedad.

c. Estudio Brooklyn: Pacientes ancianos fueron
inyectados con células cancerosas.

d. Estudio piloto LSD: Jévenes no adictos reci-
bieron LSD para estudiar las consecuencias a

largo plazo en relacion a cambios de perso-
nalidad, conducta, juicio de valores y actitu-
des.

Estos son algunos ejemplos que nos llevan a afir-
mar que la ciencia y la investigacion deben estar
siempre guiadas por la Etica, de no ser asi, pue-
den convertirse en un fin, en aras del cual se sa-
crifican legitimos derechos humanos y al hom-
bre mismo.

LEGISLACION
INTERNACIONAL

La comunidad internacional ha producido una
serie de codigos y declaraciones que ofrecen unas
pautas éticas para la investigacion con seres hu-
manos. Estos nos sirven de guia en la blsqueda
de una investigacion cefiida a los principios de la
ética. La mayor parte de los organismos interna-
cionales que financian investigaciones, estan exi-
giendo que en los proyectos que se les presen-
ten, se realicen las consideraciones éticas corres-
pondientes e incluso se especifique que fueron
analizados a la luz de las declaraciones que so-
bre ética en investigacion han producido la Aso-
ciacion Médica Mundial, el Consejo de Organiza-
ciones Internacionales de las Ciencias Médicas u
organismos similares.

a. Codigo de Nuremberg. 1949

Suscrito en dicha ciudad luego de la condena,
por el tribunal, de los criminales de guerra nazis.
Consta de diez articulos. El méas importante y
extenso es el primero, que trata del consentimien-
to voluntario, que es uno de los criterios mas sig-
nificativos en la discusién sobre las implicaciones
éticas de la investigacion en seres humanos.
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b. Declaracion de Helsinki. 1964

Aprobada en la XVIIl Asamblea de la Asociacion
Médica Mundial. Revisada en las Asambleas de
Tokio (1975), Venecia ( 1983), Hong Kong ( 1989),
Somersey West, Suréfrica (1996) y Edimburgo
(2000).

Como aportes originales establece la distincion
entre investigacion clinica y no clinica y el reco-
nocimiento del consentimiento dado por el tu-
tor legal segun las leyes del pais, cuando haya
incapacidad juridica del interesado.

Ratifica la doctrina del consentimiento informa-
do y la exigencia de que la experimentacién ani-
mal preceda a la humana.

c. Conferencia del Consejo de
organizaciones internacionales de
las ciencias médicas (COICM).
Manila. 1981

Esta importante conferencia adopt6 una serie de
normas internacionales para proponer su aplica-
cién en la investigacion biomédica practicada en
seres humanos. Las normas redactadas en for-
ma de recomendaciones precedidas por un co-
mentario general, se proponen responder a pro-
blemas como: el concepto y validez del consen-
timiento otorgado con conocimiento de causa,
las cuestiones éticas que se plantean en la in-
vestigacion basada en la comunidad, la protec-
cién a las personas en las que se practican las
investigaciones y la compensacion por las lesio-
nes que puedan resultar de la investigacion. Es-
tas normas fueron revisadas y aprobadas por la
Organizacién Mundial de la Salud y publicadas
en Ginebra en 1982.

Todo investigador deberia conocer tan importan-
te material que le es de utilidad a la hora de ana-

lizar sus proyectos de investigacion y tomar de-
cisiones.

PRINCIPIOS ETICOS
BASICOS

Los tres principios bésicos, o deberes prima facie,
generalmente aceptados en la cultura occiden-
tal, son particularmente relevantes para la ética
de la investigacion en humanos, ellos son: Res-
peto por la autonomia de las personas, Benefi-
cencia y Justicia.

a. Respeto por la autonomia

Este principio tiene su base moderna en la con-
cepcion occidental del individuo como un ser
autébnomo, capaz de dar sentido a su vida y to-
mar decisiones. El respeto por la autonomia
involucra dos elementos: que los individuos de-
ben ser tratados como agentes autbnomos y que
las personas con autonomia disminuida tienen
derecho a proteccion.

El principio de respeto buscar asegurar, en el caso
de la investigacion, que cada individuo que par-
ticipe como sujeto de una investigacion lo haga
con pleno conocimiento de lo que implica el pro-
yecto, de las posibles consecuencias y de su po-
sibilidad de decidir no participar o incluso reti-
rarse cuando ésta se ha iniciado.

Sin embargo, no todo ser humano es capaz de
autodeterminarse. Esta capacidad madura duran-
te la vida del individuo y algunos individuos la
pierden total o parcialmente debido a enferme-
dad, perturbacién mental o circunstancias seve-
ramente restrictivas de la libertad. El respeto por
el inmaduro y el incapacitado puede implicar su
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proteccion e incluso su exclusion de actividades
gue puedan lesionarlos.

b. Beneficencia

El tratamiento ético de las personas no sélo im-
plica respetar sus decisiones y protegerlas del
dafio sino también procurar su bienestar. Se in-
cluye en este principio el de no-maleficencia, que
se deriva del principio Hipocratico « Primum non
nocere».

Este principio aplicado a la investigacion en se-
res humanos, implica que los individuos volun-
tarios deben esperar algun beneficio del estudio
y las posibilidades de dafio deben ser menores
gue los potenciales beneficios que puedan reci-
bir. El doble caracter del principio lleva a plan-
tear la necesidad de no hacer dafio a menos que
tal dafio este intrinsecamente relacionado con el
beneficio por alcanzar. En este sentido la inves-
tigacion terapéutica puede tener un margen méas
amplio de riesgo que la no terapéutica, siempre
que tal riesgo sea compensado por los benefi-
cios que recibe el sujeto.

Las obligaciones de beneficencia afectan a los
investigadores como individuos y a la sociedad
en general, porque se extienden tanto a proyec-
tos concretos de investigaciébn como a la empre-
sa global de la investigaciéon. En el caso de pro-
yectos particulares los investigadores tienen la
obligacion de plantearse por anticipado la forma
de incrementar al maximo los beneficios y de re-
ducir al minimo los riesgos que pudieran ocurrir
en la investigacion. En el caso de la investiga-
cion cientifica en general, los miembros de la
sociedad estan obligados a reconocer los bene-
ficios y riesgos a mas largo plazo que puedan re-
sultar de la mejora del conocimiento y del desa-
rrollo de procedimientos médicos y psicotera-
péuticos relevantes.

c. Justicia

Todos los seres humanos son iguales en digni-
dady por ende se le debe dar un trato justo. Cual-
quier negativa de ofrecer un bien, un servicio 0
informacion a quien tiene derecho a ello seria
injusto. De la misma forma seria injusto imponer
una carga u obligacion indebida a una persona.

En la base de este principio subyace la considera-
cidn que cualquiera sea el criterio adoptado, las
personas como iguales, deben recibir igual trata-
miento. ¢ Quién debe asumir las cargas en la investi-
gacion y quién recibir sus beneficios?. Estaes una
cuestion de justicia en el sentido de equidad.

APLICACIONES DE LOS
PRINCIPIOS A LOS
DIFERENTES TIPOS DE
INVESTIGACION

A. Estudios Observacionales

En estos estudios caracterizados fundamental-
mente por no existir manipulacion de factores
de riesgo por parte del investigador, se debe te-
ner en cuenta:

1. Salvaguarda del secreto profesional

El secreto profesional es la obligacion ética que
tiene el personal de salud de no divulgar ni per-
mitir que se conozca, la informacién que directa
o indirectamente obtenga durante el ejercicio
profesional, sobre la salud y la vida del paciente
o su familia. Obliga aln después de la muerte del
paciente.

En desarrollo de investigaciones retro o pros-
pectivas se tiene acceso al secreto profesional
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por parte de investigadores e incluso de auxilia-
res y por lo tanto se hace necesario que todos
estén concientes de la importancia de mantener
la reserva sobre la identidad de los sujetos que
aportan informacion. Al recolectar la informa-
cién es conveniente suprimir los datos de identi-
ficacion del paciente asignando un codigo u otra
indicacion para el ordenamiento de la informa-
cion.

Guardar adecuadamente el secreto en relacion
con toda la informacion que se obtiene en el
transcurso de la investigacion, permitird mante-
ner la confianza de los sujetos de investigacion,
facilitando la realizacion de ésta en el futuro, evi-
tara producir dafio a los mismos y defenderd el
derecho que los sujetos tienen a la privacidad.

2. Consentimiento informado

En estudios prospectivos donde se va a realizar
seguimiento de pacientes, se requiere obtener
consentimiento informado. Méas adelante al ha-
blar de los estudios de intervencion ampliaremos
este importante tema.

Los estudios de prevalencia de consumo de sus-
tancias psicoactivas, tan necesarios para cono-
cer el comportamiento de este grave problema
de salud publica, no requieren consentimiento
idoneo escrito, sino la aceptacion verbal y
consciente de los sujetos que van a participar.
Lo méas importante en estos casos, es mantener
el anonimato en la informacién individual y ma-
nejar con sumo cuidado los resultados de la in-
vestigacion.

3. Proteccién de los pacientes

El investigador, aun cuando en un estudio no
manipule el factor de riesgo y por ende, no sea el
responsable de exponer 0 no a los pacientes al
mismo, no puede ser un observador insensible
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de los problemas de salud que aparecen en los
pacientes como consecuencia de exponerse o no
a un factor observado. Sien el transcurso de un
estudio descriptivo o de cohorte, el investigar
observa que sistematicamente aparecen dafios
en el grupo de estudio, no puede continuar sim-
plemente realizando la observacion sin preocu-
parse por los pacientes. Si bien, en muchos ca-
sos él no puede suspender la exposicién por no
estar a cargo de los pacientes, si tiene la obliga-
cién ética de comunicar ya sea al médico tratan-
te, a la institucién responsable o en un ultimo
término al comité de ética, de las observaciones
de su estudio que lo han llevado a identificar da-
fios en los pacientes, que deben ser limitados o
evitados.

4. Diferenciar entre préactica clinica
e investigacion

Es importante distinguir entre investigacion
biomédica y del comportamiento, por una parte,
Y, por la otra, la préactica clinica regular. En oca-
siones coexisten, pero debe delimitarse el ambi-
to de cada una.

En general el término préctica clinica se refiere a
intervenciones disefiadas Unicamente para me-
jorar la calidad de vida del paciente y aumentar
su bienestar. En contraste, el término investiga-
cién designa una actividad concebida para pro-
bar una hipotesis, para permitir llegar a conclu-
siones y a partir de ellas, desarrollar o contribuir
al conocimiento generalizable.

No es ético cobrar al paciente sobrecostos de
una investigacion en la cual él participa. Si el
paciente ha dado su consentimiento es licito que
él o la compafiia responsable de su atencién en
salud, sufragen los costos de lo que se considera
la atencidn regular o aceptada como préctica cli-
nica, pero no es ético que tenga que pagar los
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costos que se ocasionan en razén del proceso
investigativo (Vgr. exdmenes de control para dar
maés confiabilidad a los resultados).

B. Estudios de Intervencioén

Los estudios de intervencién o experimentales
dentro de los que se destacan los ensayos clini-
cos controlados, son los que requieren un es-
fuerzo mayor para sujetarse a los dictados de la
ética, dado que el investigador manipula el fac-
tor de riesgo o de proteccion. En ellos deben
tenerse en cuenta:

1. Salvaguarda del secreto profesional

Aligual que en los estudios observacionales, exis-
te la obligatoriedad de no revelar y vigilar que no
se revele a nadie, la informacion adquirida. Los
investigadores deben estar concientes y hacer
conocer a sus colaboradores que existe la obli-
gacion de guardar el secreto que se les ha con-
fiado, alin en los casos que no exista un explicito
acuerdo por escrito al respecto.

2. Consentimiento informado

Se entiende por consentimiento informado el
acuerdo, mediante el cual el sujeto de investiga-
cion o en su defecto, su representante legal, au-
toriza su participacion en la investigacién con
pleno conocimiento de la naturaleza de los pro-
cedimientos, beneficios y riesgos a que se some-
terd, con la capacidad de libre elecciony sin coac-
cién alguna.

Hay tres elementos fundamentales en el consen-
timiento informado:

a. Informacion

La informacion que se entrega a los posibles su-
jetos de investigacion debe ser clara, concisa,

suficiente y en lenguaje comprensible por el pa-
ciente. Debe comprender: la justificacion y obje-
tivos de la investigacion, los procedimientos que
van a utilizarse, los riesgos esperados y el ofreci-
miento de la oportunidad de hacer preguntas y
de retirarse de la investigacion en el momento
gue lo considere oportuno.

Un problema especial de consentimiento surge
cuando al informar a los sujetos de algun aspec-
to pertinente de la investigacion puede llegar a
comprometerse la validez de ésta. Estos casos
de investigacion con informacion incompleta sélo
estan justificados si queda claro:

* Lainformacion incompleta es verdaderamen-
te necesaria para lograr las metas de la inves-
tigacion.

+ No se deja de revelar a los sujetos los riesgos
gue sobrepasen el minimo.

+ Hay un plan adecuado para informar a los su-
jetos en el momento que sea apropiado o al
culminar la investigacion.

Nunca debe reservarse informacion acerca de los
riesgos con el propésito de obtener la coopera-
cién de los sujetos y sus preguntas deben obte-
ner una respuesta veraz. En igual forma, se debe
distinguir los casos en que la revelacion de la in-
formacion destruiria o invalidaria la investigacion,
de aquellos en que simplemente seria un incon-
veniente para el investigador.

b. Comprension

La formay el contexto en el cual se transmite la
informacion son tan importantes como ésta.
Dada que la capacidad para entender es funcion
de la inteligencia, la racionalidad, la madurez y el
lenguaje, es necesario adaptar la presentacion de
la informacion a las capacidades del sujeto. Los
investigadores son responsables de comprobar
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si el sujeto ha captado y comprendido adecua-
damente la informacion.

¢. Voluntariedad

El consentimiento de participar en la investiga-
cion es valido solo si es dado voluntariamente.
La voluntariedad se limita cuando se esta bajo
presion, no siendo valido el consentimiento que
no sea resultado del ejercicio de la autonomia.

Cuando a una persona de muy bajos ingresos se
le ofrece dinero por participar en una investiga-
cién, se limita su autonomia por el estado de
necesidad pudiendo invalidarse su consentimien-
to. Es diferente cuando el investigador, a quien
ha aceptado participar voluntariamente, le asig-
na algun tipo de estipendio. Este es aceptable
por no condicionar la decision.

Es cuestionable igualmente la utilizacion de pre-
sos a quien se ofrezca disminucién de penas u
otras garantias y la utilizacion de personas so-
metidas a la autoridad del investigador. En nin-
gun caso es ético condicionar la prestacion de
servicios de salud a la participacion en una in-
vestigacion siendo conveniente recordar que la
voluntariedad incluye el derecho a retirarse de la
investigacion en cualquier momento.

3. Valoracién de riesgos y beneficios

Esta valoracion implica organizar con cuidado la
informacion de que se dispone, incluyendo, en
algunos casos maneras alternas de obtener los
beneficios que se persiguen con la investigacion.
Para el investigador acarrea la exigencia de per-
feccionar el disefio de su investigacion; para el
comité de investigacion y ética, determinar si los
riesgos a que estaradn sometidos los sujetos es-
tén justificados.

La exigencia de un disefio de investigacion justi-
ficado sobre la base de una valoracion favorable
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de riesgos y beneficios, guarda una estrecha re-
lacion con el principio de beneficencia, del mis-
mo modo, que el requisito ético de obtener con-
sentimiento informado se deriva primariamente
del principio de respeto por la autonomia de las
personas.

En el balance entre probabilidades y magnitudes
de los posibles dafios y de los beneficios que se
prevean, se debe tener claro que los riesgos para
los sujetos deben ser sobrepasados por los be-
neficios que se anticipen para el sujeto, o parala
sociedad, bajo la forma de conocimiento que se
obtendra con la investigacion. Los riesgos de-
ben reducirse a los necesarios para lograr el ob-
jetivo, siendo obligatoria la proteccion continua
del sujeto para minimizar el dafio.

No deben realizarse investigaciones si los ries-
gos son impredecibles. Igualmente debe sus-
penderse cualquier investigacion que sefiale gra-
ves dafios o riesgos mayores que los beneficios.

Los ensayos clinicos controlados que impliquen
riesgos para los sujetos deben ser precedidos por
trabajos in vitro y con animales.

4. Seleccion de los sujetos

El principio de justicia da lugar a la exigencia éti-
ca de que haya procedimientos y resultados jus-
tos en la seleccion de los sujetos de investiga-
cion. Los investigadores deben ser equitativos e
imparciales evitando ofrecer a grupos o0 perso-
nas solo las investigaciones riesgosas.

Debe distinguirse entre los sujetos que deben o
no participar en algun tipo de investigacion, ba-
sado en la capacidad de las personas o grupos
sociales para soportar las cargas que imponga la
investigacion. Los grupos mas vulnerables de una
sociedad deben ser protegidos contra el peligro
de ser incluidos en las investigaciones so6lo por
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la facilidad dada por su indefeccion o su facil
manipulacion. Aunque las instituciones y los in-
vestigadores individuales no son capaces de re-
solver problemas que son resultados de mode-
los sociales injustos, si pueden considerar la jus-
ticia distributiva al seleccionar sus sujetos de in-
vestigacion.

Cuando la investigacion conlleve el desarrollo de
nuevos métodos diagndsticos o terapéuticos, la
justicia exige que no seleccionemos sujetos para
asumir los riesgos de la misma, que pertenezcan
a grupos que por la situacién social, muy
improbablemente, no seran beneficiarios de las
aplicaciones ulteriores de la investigacion.

5. Diferenciar claramente prestacion de servicios
de investigacioén

Cuando un investigador en la practica clinica se
aparta de forma significativa de los procedimien-
tos aceptados, la innovacién no constituye, en si
misma, investigacion. Los procedimientos radi-
calmente nuevos deberan, ser objeto de investi-
gacion formal en una fase precoz, de tal modo
gue se determine si son seguros y efectivos. Toda
innovacion que se quiera introducir a la practica
clinica tiene que haber pasado por un proceso
formal de investigacion.

La investigacion y la practica pueden llevarse a
cabo juntas, pero mientras se esté realizando in-
vestigacion se deben crear los mecanismos de
proteccion a los sujetos y obtener el respectivo
consentimiento.

INVESTIGACIONES EN
GRUPOS ESPECIALES

En lo posible se recomienda no vincular a estu-
dios de intervencién con riesgo, a nifios, mujeres

embarazadas, madres con hijos lactando o en-
fermos mentales. Ningln nifio debe ser someti-
do a procesos de investigacion que puedan lle-
varse a cabo, con igual confiabilidad, en adultos.
Uno de los padres o un tutor legal debe dar su
consentimiento. El consentimiento del nifio debe
solicitarse en la medida de su capacidad, respe-
tando su negativa conciente a participar en la
investigacion. Lo mismo puede afirmarse de in-
vestigaciones en enfermos mentales cuando pue-
dan realizarse en adultos con plena posesion de
sus facultades mentales.

Para la realizacion de investigaciones en meno-
res de edad o personas con problemas mentales
cronicos se deberd, en todo caso, obtener el con-
sentimiento informado de quienes ejercen la pa-
tria potestad o representacion legal. El enfermo
mental agudo tiene periodos donde goza de ca-
pacidad mental suficiente para otorgar un con-
sentimiento idéneo.

Cuando la capacidad mental y el estado sico-
I6gico del menor lo permitan, debera obtenerse
su aceptacion para ser sujeto de la investigacion,
después de explicarle lo que se pretende hacer.

En los casos en que sea imprescindible la parti-
cipacion de estos grupos humanos, por la rele-
vancia de los conocimientos a obtener y la alta
probabilidad de beneficios para los mismos, se
debe solicitar la supervision estricta de los comi-
tés de ética de la institucion investigadora para
que ésta vigile el desarrollo de la investigacion y
la suspenda cuando considere que se esté afec-
tando el bienestar bioldgico, psicolégico o so-
cial del menor o del enfermo mental mas alla de
lo previsto.
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INVESTIGACION
EN COMUNIDADES

Las investigaciones en comunidades son acep-
tables cuando el beneficio esperado para éstas
esté razonablemente asegurado y cuando los
estudios anteriores efectuados en pequefia es-
cala determinen la ausencia de riesgos.

Cuando la comunidad tiene dificultades grandes
para expresar su consentimiento y el estudio se
requiere por tratarse de un problema prioritario
en salud publica del pais o la regién, el comité de
ética de la institucion puede autorizar que el con-
sentimiento para participar se obtenga a tra-
vés de un lider comunitario con autoridad moral,
gue goce de la confianza de la misma, dejando
claro que la participacion es voluntaria y que cual-
quier participante es libre de retirarse en cual-
quier momento.

INVESTIGACIONES
PATROCINADAS DESDE
EL EXTERIOR

El patrocinio externo se refiere a las investiga-
ciones llevadas a cabo en un pais anfitrion, ini-
ciadas, financiadas y a veces total o parcialmen-
te ejecutadas por una agencia externa nacional
o internacional, con la colaboracién o el acuer-
do de las autoridades competentes del pais en
cuestion.

Este tipo de investigacion implica tres imperati-
VoS éticos :

a. El protocolo de investigacion debe ser some-
tido a revision ética por la agencia iniciadora

del proyecto. Las normas éticas aplicadas no
deberan ser menos rigurosas que las que se
tendrian en cuenta si el proyecto se realizara
en el pais patrocinador.

b. Un comité de ética del pais donde se realizara
la investigacion deberé estudiarlo y aprobarlo
si cumple con los requisitos desde el punto
de vista éetico y legal. Se recomienda que este
comité incluya profesionales diferentes a los
de salud.

c. Los posibles beneficios futuros de la investi-
gacion deben ser factible de ser recibidos por
las poblaciones sujeto de la investigacion.

DERECHO
A INDEMNIZACIOI\!

Los participantes en actividades de investigacion
gue sufran lesiones como resultado de su parti-
cipacion, tienen derecho a una ayuda que indem-
nice equitativamente por todo el dafio o invali-
dez. No puede pedirse a los sujetos de investiga-
cién que renuncien a la indemnizacion.

EVALUACION POR
COMITE DE ETICA

Todo proyecto de investigacion en el que partici-
pen seres humanos, debe someterse a evalua-
cién y aprobacion, por un comité independiente
de evaluacion ética y cientifica. No podra iniciar-
se la investigacidn sin su respectiva aprobacion.

La evaluacion cientifica y ética no es convenien-
te considerarla en forma separada: un estudio que
no tiene solidez cientifica, no es ético, al expo-
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ner a los participantes a riesgos o molestias, sin
lograr ningun beneficio en el avance del conoci-
miento.

En estudios multicéntricos, el comité debera res-
petar las diferentes opiniones de otros comités,
pero no hacer concesiones con respecto a la
aplicacion de las normas éticas que se espera
observen los investigadores locales.

El comité debe estar atento a que los investiga-
dores no tengan incompatibilidad no revelada,
de intereses con sus colaboradores, patroci-
nadores o participantes en el estudio.

INVESTIGACION
EN ANIMALES

La experimentacion con animales ha permitido
grandes avances de los conocimientos bioldgi-
cos y del bienestar del hombre, en particular en
lo que respecta al tratamiento y la prevencion de
enfermedades.

La filosofia moderna acepta hoy en dia que el ser
humano no es el rey de la naturaleza, pero que
por su mayor evolucién cerebral utiliza otras cria-
turas menos evolucionadas para mejorar su exis-
tencia. Algunos autores plantean hoy un inte-
rrogante: ;tenemos éticamente el derecho de ha-
cer con los animales las cosas que no podemos
hacer con los humanos?.

Por el momento no es posible prescindir de ani-
males en la experimentacion para el progreso de
las ciencias biomédicas y el beneficio de la salud
humanay animal. Sin embargo, hay que aceptar
también que el uso de los animales en la investi-
gacion requiere de ciertos principios que la co-
munidad cientifica debe aceptar.

Las principales orientaciones a nivel internacio-
nal son las siguientes:

a. Cddigo Etico del CIOMS (Consejo de organi-
zaciones internacionales de las ciencias mé-
dicas). 1985

b. Guia internacional para la investigacion
biomédica involucrando animales. Ginebra.
CIOMS - OMS. 1993

Russell y Burch, dos investigadores del Reino
Unido crearon el concepto de las tres Rs en in-
vestigacion animal: Reducir, refinar y reemplazar.
La reduccion y el refinamiento se lograran pla-
neando un trabajo con gran detalle y realizando
revision bibliografica exhaustiva con el fin de evi-
tar repeticiones o imprevistos que aumenten el
numero de animales requeridos. La sustitucion
se logra utilizando métodos alternativos como
cultivos celulares, protozoarios, modelos mate-
maticos y realidad virtual.

Cuando es imprescindible utilizar animales debe
tenerse en cuenta:

a. Tratarlos con el respeto que merecen los se-
res vivos.

b. Mantenerlos en buenas condiciones.

c. No someterlos a dolor y sufrimiento innece-
sario.

d. Calmar el dolor y el disconfot con medidas
adecuadas.

e. Sacrificar humanitariamente a quienes no que-
den en condiciones de vivir adecuadamente.

f. No utilizar especies a riesgo de extincion.

RESULTADOS ,
DE LA INVESTIGACION

Es importante destacar que la ética en la investi-
gacion toca todos los aspectos de la misma, des-
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de el planteamiento del problemay el disefio has-
ta la publicacion de los resultados.

En relacién con éstos debe tenerse en cuenta lo
siguiente :

a. Deben ser absolutamente cefiidos a la verdad,
tanto en lo relacionado con los materiales y
métodos como en los resultados.

b. Con conciencia de la transitoriedad del cono-
cimiento. Ninguna investigacion llega a ver-
dades absolutas, son aproximaciones a la ver-
dad que deben irse depurando y haciéndose
mas consistentes a partir de nuevas investi-
gaciones.

c. Deben ser publicados en revistas cientificas,
no en érganos de divulgacion masiva, debido
a que la comunidad en general no esta prepa-
rada para leer criticamente la literatura cienti-
fica. Dada la relevancia de la informacién que
se obtiene en algunos estudios, debe mane-
jarse ésta con sumo cuidado, para evitar ge-
nerar panico en la colectividad, interpretacio-
nes inadecuadas de los datos, utilizacion in-
debida por los medios de comunicacion o por
la comunidad o conflictos entre miembros de
la comunidad cientifica. La informacion debe
ser discutida en el seno de la comunidad de
investigadores por expertos en el tema que
recomendaran a los organismos oficiales o
privados competentes, la difusion que se crea
conveniente en aras del bien comun. Debe
guardarse la confidencia de lo discutido en los
comités de expertos.

d. La comunidad en general debe ser informada
en forma adecuada en lo concerniente al
autocuidado, proteccion de la salud y preven-
cion primaria cuando los resultados de las
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investigaciones sean confiables, consistentes
y plausibles. Los resultados que atafien a la
salud de las personas o se traduzcan en me-
didas de salud publica, deben ser comunica-
dos oportunamente. Cuando no se puede co-
municar directamente al sujeto, se debe ad-
vertir previamente.

e. La propiedad intelectual de las investigacio-
nes debe respetarse. No es correcto apropiar-
se de ideas ajenas y presentarlas como pro-
pias sin reconocimiento del autor. De ésto
deben estar muy conscientes los comités que
evallan las investigaciones para ser aproba-
das por diferentes entidades y los comités
editoriales que autorizan su publicacion. Igual-
mente deben reconocer los aportes de dife-
rentes personas e instituciones para el logro
de los objetivos de la investigacion.

CONCLUSION

La investigacion es una actividad fundamental
para el progreso del conocimiento en ciencias de
la salud y del comportamiento humano. Gracias
aella podemos avanzar en el dominio de los pro-
blemas de salud y de esta forma aliviar cada vez
maés el sufrimiento humano que es el objetivo de
las profesiones que se ocupan de la salud del ser
humano. Para que cumpla adecuadamente su
cometido es necesario que esté sujeta a los dic-
tados de la ética y sea tenida siempre como un
medio para el bienestar humano y no un fin justi-
ficable en si mismo.

Todos somos responsables del avance del cono-
cimiento y de procurar un mayor dominio de la
naturaleza y del proceso de salud, por tanto de-
bemos colaborar no sélo investigando y partici-
pando en proyectos de investigacion sino instru-
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yendo a los pacientes y comunidad en general
para que colaboren en los procesos de investi-
gacion por su bien y el de la humanidad.
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