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INVESTIGACIONBIOMEDICA EN SERES HUMANOS

Dr. Pldcido Pedroso Flaquer'

RESUMEN

Motivados por €l impetuoso y eficaz avance alcanzado por nuestro pais en los Ultimos afios
en el desarrollo cientifico, se realizd una revision bibliogréfica sobre los antecedentes y
aspectos fundamental es de lainvestigaci 6n biomédica en seres humanos. Se expusieron los
requisitos que deben observar los investigadores para redlizar estudios que incluyan la
participacion de diferentes grupos pobl acional es de voluntarios. El autor comento sobre su
experiencia en la aplicacién de estos requisitos en los ensayos clinicos.

DeCS: INVESTIGACION/métodos; PERSONAS, ENSAYOS CLINICOS/métodos.

INVESTIGACIONBIOMEDICAENSERES
HUMANOS

En los Ultimos afios, gracias ala aten-
cion esmerada, permanentey priorizadade
lasalud por parte del Estado, nuestro pais
ha presentado un impetuoso y eficaz avan-
ce en el desarrollo cientifico. Entre los
gjemplos méassignificativos seencuentrala
creacién de multiples instituciones de alto
nivel, como el Centro Nacional de Investi-
gaciones Cientificas (CNIC); € Centro Na-
cional de Biopreparados (CNB); € Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia
(CIGB) y d Ingtituto Finlay de Suerosy
Vacunas, enlos cual es se han obtenido ml-
tiples e importantes resultados cientifico-
técnicos.

Uno de los campos en los que se han
obtenido logros significativos es el de la
investigaci 6n biomédi caen sereshumanos,
por ello, decidimos realizar un trabajo que
aborde algunos elementos fundamentales
sobre un tema tan delicado y que suscita
gran debate, suspicacia y tantas dudas y
discusiones.

El interés por este campo sefundamen-
taen el legitimo deseo de curar una enfer-
medad, 0, a menos, de limitar su propaga
cién. Los avances en €l campo delamedi-
cina dependen por una parte, del conaoci-
miento delos procesosfisiopatol 6gicos, pero
tambi én esimportante que algunos de estos
adel antos se sometan a prueba en seres hu-
manos, que serén susbeneficiariosfinales.!

La medicina, como toda ciencia, ne-
cesita de lainvestigacion, pues solo asi se
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puede asegurar su avanceen el conocimien-
todelasaludy delos procesos patol 6gicos
del ser humano.

El campo de la investigacion médica
esamplioy comprende desde experimenta-
cién bioquimicay biofisicahastainvestiga-
ciones sobre el comportamiento humanoy
de la sociedad. No todas las investigacio-
nes en medicinatienen objetivos terapéuti-
Cos, pues muchas son en cienciasbasicasy
s6lo buscan conocer fendmenosdelafisio-
logia o la patologia.

El problema ético que plantea la in-
vestigacion en la rama de la medicina es
por la necesidad de experimentar en seres
humanosy por esto, violentar susderechos;
de ahi que la ética debe normalizar sus ac-
tividades. Lacienciapuedevolverse contra
lahumanidady esel investigador quien debe
darle su sentido u orientacion.

La historia de la medicina muestra
coémo su avance haproducido mucho dolor y
muerte. Parapoder conocer fendmenosque
ahora nos parecen obvios se ha debido ex-
perimentar acostade muchasvidasy sufri-
miento humano. Esto no ha sido en vano,
pueslamedicinaayudatodos|osdiasmasa
mitigar el sufrimiento y hacer mas plenala
vidahumana.

El paciente sabe a veces que su dolor
evitard el de otrosy por €llo lo acepta, no
obstante, hay quetener claro que su benefi-
cio es lo primero en toda investigacién
médica. No puede hacerse una experimen-
tacién enmedicinasi el fin es solamente el
avance de la ciencia o € beneficio del in-
vestigador y no el bien del paciente.

Una etapa terriblemente triste fue la
vividapor lamedicinabajo e régimen nazi,
cuando se cometieron atroces crimenesy se
sacrificaron milesdepersonasen arasdeuna
investigacion pseudocientifica. Se usaron
enfermos mentales como animales de expe-
rimentacion, se asesinaron nifios deformes,
sehicieron esterilizaciones en masa, sein-
yectd suero en los ojos de nifios para obser-
var los cambios de color, se unié mellizos
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paraver s se comportaban como siameses.?

Todo esto demuestra cdmo la ciencia
es arma terriblemente peligrosa si no esta4
regida por los principios éticos. Para que
estas atrocidades no sevolvieran acometer
seescribid el Cédigo de Nuremberg, el cual
contiene normas sobre investigaci on médi-
ca, entre las cuales est4 la de no permitir
ningun experimento dondea priori se pre-
sumaque habramuerte o injuriadel sujeto.®

El médico puede entrar en conflicto de
valores cuando hace investigacion ya que
debe cumplir sus obligacionescomoinves-
tigador y, a mismo tiempo, ser fiel a jura-
mento médico. Debe buscar €l bien del pa
ciente, pero eninvestigacion avecesel tra-
tamiento no es & més adecuado. Es raro
gue los beneficios y perjuicios para €l pa
cienteestén eniguadad de condiciones, sin
guelabalanza seincline haciaun lado. Si
para un trabajo de investigacion se exigie-
raesaigualdad, no seriaposibleinvestigar.

INVESTIGACIONBIOMEDICAENDIFERENTES
. .

Hace alguin tiempo, la mayor parte de
lasinvestigaciones médicas en seres huma-
nos se realizaba en los paises desarrolla
dos, por ser estos|os que contaban con los
medios econdmicosy tecnol 6gi cos necesa
rios. Con el paso del tiempo, estasituacién
se havenido modificandoy estetipo dees-
tudios es cada dia més comin en los paises
en desarrollo. A menudo, estas investiga
ciones son efectuadas por especiaistaspro-
venientes de naciones desarrolladas; son
varias las razones que explican este feno-
meno:

En primer lugar, algunos problemas de
salud son propiosdeciertasregionesy para
conocerlos hay que andlizar las circuns
tancias del medio en e que se producen.



- En segundo lugar, la investigacion
biomédica en paises en desarrollo per-
mite disminuir los costosy, aveces, elu-
dir los reglamentos y requisitos dema
siado complicados en los paises de ori-
gendelosinvestigadores.

En muchas naciones del Tercer Mun-
do todavia no se han expedido las normas
juridicas que establecen lavigilancia ética
deproyectosdeinvestigacién biomédicaen
seres humanos. En algunos lugares si exis-
ten tales normas, pero las personas que por
su profesién deberian asumir la labor de
vigilancia no son debidamente identifica-
das 0 no cuentan con la preparacion ade-
cuada

Desde una perspectiva multicultural,
el creciente nUmero de investigaciones
biomédicas en seres humanos efectuado en
paisesen desarrollo por investigadores pro-
cedentes de naciones desarrolladas plantea
problemas éticos delicados.

En principio, |os aspectos éticos rela-
cionados con la investigacion en personas
sonlosmismosen cualquier lugar del mun-
do, no obstante, su aplicacién uniforme en
ambitos diversos resulta extremadamente
dificil; ain asi, no sejustificaqueuninves-
tigador proveniente de un paisdesarrollado
apligue normas éticas diferentes cuando
realizainvestigaciones en un pais en desa-
rrollo ya que es necesario reconocer que,
en principio, debe respetar |as mismas pau-
tas éticas que respetaria en su pais.

ANTECEDENTESDEL ASREGUL ACIONES
DELAINVESTIGACKONBIOMEDICAENSERES
HIMANCS

La expedicion de normas que regulen
lainvestigacion biomédicaen seres huma
Nos s un proceso largo y penoso. Se han
hecho muchos esfuerzos paraelaborar pau-

tas sobre investigacion médica en este
sentido.

Ejemplos concretos, en el ambito in-
ternacional, son el Cédigo de Nuremberg,
gue data de 1949; la Declaracién de
Helsinki, promulgadaen 1964 y enmenda
daen 1975, 1983, 1989y 1996; y las Pautas
Internacionales para la Investigacion
Biomédica, relacionadas con seres huma-
nos, propuestas en 1982 por & Consegjo de
Organizaciones|nternacionalesdelas Cien-
cias Médicas (COICM) y la Organizacion
Mundial delaSalud (OMS).*% Estos docu-
mentos han ayudado a delinear los princi-
pios de ética més pertinentes a la investi-
gaci6n biomédicaen seres humanos.

COMENTARIOSSOBREPRINCIPOSQUERIGENLA
INVESTIGAQONBOMEDICAENSERESHUMANOS

L os comentarios de los principios que
Se exponen a continuacién no ofrecen de
ningunamanerareglas especificas parare-
solver problemas concretosrelacionadoscon
lainvestigacion en sereshumanos, mashien,
proporcionan un marco de referencia para
al canzar soluciones coherentesy razonadas
a problemas especificos de indole ética.’

Antetodo, deben tenerse en cuentalos
3 principios fundamentales de la &ica na-
tural:

- Todo ser humano es autébnomo, inviola
ble.

- Todos los seres humanos tienen iguales
derechos.
Ningln ser humano tiene derecho a ha-
cer dafio a otro sin necesidad.

El beneficio de la humanidad en gene-
ral, y menos € delacienciano puede ante-
ponerse a beneficio ddl individuo. Aunque
paraagunos resulte contradictorio, es nece-
sario tener bien presente que e beneficio de
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lahumanidad en genera y mucho menos €l
delaciencia, puedeanteponerseal beneficio
del individuo. Hay crimenes que pueden
cometerse en nombre del futuro con perjui-
cio delos que vivimos en € presente.

El beneficio de lainvestigacion debe
ser mayor que los riesgos de dafio que sean
probables en su desarrollo, paraello esne-
cesario qued investigador hagaun andlisis
objetivo sobre este balance y si |os perjui-
Cios son mayores alos beneficios no es éti-
co redlizar lainvestigacion.

Hay que salvaguardar durantelainves-
tigacién no solo la autonomiay lavidade
los sujetos en los cuaes se experimenta,
sino también su integridad fisica, psiquica
y social. No es infrecuente encontrar
experimentaciones gque violan este princi-
pio. Son muy citados el estudio Tuskegee,
realizado en Alabama en 1930, en el cud
setomaron 397 pacientes de razanegraque
padecian sifilisy selesdgjé sin tratamien-
to durante 40 afios para ver € progreso o
historia natural de la enfermedad; el estu-
dio Willowbrook, en el cual se inyectaron
virusde hepatitis B anifios retardados men-
tales, y € estudio Brooklin en & cual, a
pacientes ancianos, selesinyectd con célu-
las cancerosas vivas.® Estos son g emplos
de cientificos deshumanizados quetomaron
la experimentacién como un fin en si mis-
mo y violentaron los mas elementales de-
rechos del ser humano. Kant afirmaba que
ningun ser humano puede ser tratado como
un medio, sino como un fin.

Este principio es basico en ética natu-
ral y ejemplo de su aplicacion esta en e
ensayo que recientemente realicé con nifios
impedidos fisicos y mentales y en ancia
nos, a quienes aplicamos la vacuna contra
lahepatitis B producidaen Cuba por Inge-
nieria Genéticay Biotecnologia, pero adi-
ferencia del estudio de Willowbrook, este
inmundgeno ya se habia probado anterior-
mente in vitro, en animales de laboratorio
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y en personas adultasy ya habiademostra-
do sudtaeficaciay su bgjareactogenicidad,
y otra cosamuy importante, €l fin erapro-
teger a este tipo de personas que tienen un
alto riesgo de padecer la enfermedad o sus
complicaciones més frecuentes, como €
cancer del higado, lacirrosis hepéticay la
hepatitis crénica, es decir que cumplimos
el importante principio detratar a nuestros
pacientescomo un finy no como un medio.
En ambos trabagjos de experimentacion se
cumplio el respeto por las personas.

No es extremadamente dificil encon-
trar experimentaciones con seres humanos
enlascualesno sehayaobtenido el plenoe
idéneo consentimiento del sujetoenel cual
se realizd la investigacién. Para que este
consentimiento sea pleno e idéneo, deben
reunirse 2 cualidades: que €l sujeto tenga
unainformacion completa, claray adecua
daasuinteligenciay culturay poseer ca-
pacidad de decision, es decir, estar libre
frentea experimentador sin dependencia
fisicao psiquica. El paciente es una perso-
na de por si inferiorizada y su manipula
cién es f&cil, lo cual no debe hacerse en
una investigacion. Siempre se debe pedir
un consentimiento por escrito. Otros ele-
mentos importantes que se deben tener en
cuenta para obtener el Consentimiento In-
formado (Cl) sonlossiguientes:

El investigador o la persona designada
por el investigador debe dar a sujeto, o
al representante legalmente aceptable
del sujeto, el tiempo suficientey laopor-
tunidad de preguntar acerca de los deta-
lles del ensayo paradecidir si participa
0 no en é&. Todas las cuestiones acerca
del ensayo deben ser respondidas defor-
ma satisfactoria para el sujeto o su re-
presentante.

Previamente ala participacién del suje-
toene ensayo, el formulario de Cl debe
ser firmado y fechado persona mente por



el sujeto o0 su representante legalmente
aceptable y por la persona que llevé su
discusiéon. Esimportante agregar que si
el sujeto o0 su representante legalmente
aceptable son incapaces de leer, un tes-
tigo imparcial debe estar presente du-
rante toda la discusion.

El Cl debe incluir una serie de expli-
caciones, las mas importantes son:

L os propdsitos y objetivos del estudio.
Explicar que el ensayo suponeinvestiga-
cion.

El tratamiento y las propabilidades de
asignacion aleatoria.

Todos|os procedimientosaseguir, indu-
yendo losinvasivos.
Losriesgoseinconvenientesdel mismo.
La responsabilidad del sujeto y los in-
vestigadores. L os beneficios esperados.
L os aspectosrel acionados con laindem-
nizacion y/o tratamientosdisponiblesen
caso de dafios relacionados con € ensayo.
Garantizar laconfidencialidad delosda-
tos del sujeto.

Informar a sujeto en todo momento si
sedispone de nuevainformacion que pue-
daser relevante para su decision de con-
tinuar participando en el estudio.

Nosotros, en nuestro equipo del Insti-
tuto de MedicinaTropical, acostumbramos
areunirnos personal mente con cada perso-
nay explicarle exhaustivamente todo 1o
antes expuesto, darle un tiempo prudencial
paraquelo piensey, posteriormente, pedir
por escrito el consentimiento del sujeto.

Experimentacion en presos. Mucho
se ha escrito si es ético experimentar en
presos y personas de bajos recurso, se re-
conoce que en ellos pueden haber factores
gue les quiten la capacidad de eleccién
libre. Puede hacerse experimentacion con
ellos, pero teniendo cuidado que su consenti-

miento no sea obligado por e miedo a una
represion o por necesidades economicas,
como ocurre en muchos paises del Tercer
Mundo. En Cuba, |as personas que se some-
ten aexperimentaciones|o hacen sinlapre-
sion derepresaliasy tienen libertad de deci-
dir su participacién o no en las mismas.

Cuando se mezclaprestacion de servi-
Cios con experimentacion, debe explicarse
claramente a paciente. No es ético cobrar
al paciente costos de una investigacion en
lacua é participa, a menos que se le ex-
plique y & acepte libremente. La investi-
gacion puede o no favorecerlo y muchas
veces| os costos son elevados, no puede por
ningun motivo condicionarselaatencion del
paciente a la obligacion de participar en
unainvestigacion.

Cuando una persona participa en una
investigacion, tiene derecho aretirarse de
ellaen el momento que lo estime conve-
niente. Puede abandonar la investigacién
aunque hayadado su consentimiento idéneo
por escrito y sean muchos los perjuicios
econdmicos o de otra indole paralainves-
tigacion. Por esto, e investigador debe es-
tar lo més seguro posible de la estabilidad
psicol 6gicadelosindividuos comprometi-
dos para correr los menores riesgos y no
verse perjudicado con e abandono de la
investigacion por parte de sujetos.

La experimentacidn debe hacerse pri-
mero in vitro y en animales, antes que en
seres humanos. La experimentacion con
animales ha planteado varios problemas
desde € punto de vista ético, como son €l
violentar los derechos que tienen los ani-
males y el de producir dolor evitable en
unas criaturas sensibles.’

Se calculaque en un afio 60 000 000 de
animal es son usados en € mundo parauna
u otra clase de investigacion.?

En Suiza se vot6 un referendum para
prohibir los animal es de experimentacion.®
Meesdificil entender que un paisaltamen-

187



te desarrollado haga esto. ¢Experimenta-
ran primero en seres humanos?

No apoyo lo expresado por Descartes
que consideraalos animales como maqui-
nasy no reconoce que el ser humano tenga
laobligacidn éticade conservar y proteger
todas las especies. El animal sufre de te-
mor, hambrey dolor y las manifestaciones
de esto son fécilmente reconocidas.

No deben usarse enlaexperimentacion
los animales si no es absolutamente nece-
sario. Pienso que la experimentacion debe
hacerse primeroinvitroy en animalesdes-
pués, antes que en seres humanos, ya que
esta norma trata de disminuir los riesgos
de producir dafio a los semejantes. El ser
humano no es el Rey de la creacién, pero
por sumayor evolucion cerebral puede usar
otras criaturas menos evolucionadas para
mejorar su existencia. Estaeslaley dela
vida. Debemos crear el menor dolor posi-
ble para poder vivir y mejorar la existen-
cia, pero nadie puede vivir sin producir
dolor en otros seres.

En los ultimos afios se ha emitido una
serie de normas que estan enmarcadas en
lo que se denominaactua mente buena prac-
tica clinica, que es una norma internacio-
nal de calidad cientificay éticadirigidaad
disefio, realizacion, registroy redaccion de
informes de ensayos que implican la parti-
Cipacion de sujetoshumanos. El cumplimien-
to de esta norma asegura publicamente la
proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos que participan en
el ensayo de acuerdo con los principios de
la Declaracion de Helsinki, asi como tam-
bién asegura la credibilidad de los datos
obtenidos en un ensayo clinico.l

I nvestigacion en nifios. Un aspecto de
sumaimportanciague planteaun serio pro-
blema ético eslainvestigacion biomédica
en nifios, por no poder estosdar un consen-
timiento idoneo.

Jonas Salk, en susprimerosensayoscon
la vacuna decia: “Cuando uno inocula un
nifio con vacunade polio, no duerme por 2
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0 3 meses’. El la prob6 en si mismo, su
esposay sushijos; con esto no salvo e pro-
blema, pero por o menos quiso ser usado
antes que usar a otros.

Cuando seinvestigue en nifios sedebe
tener alin més cuidado que en los adultos
parano violentar su autonomiaque esinde-
pendiente delaedad cronol 6gicao mental.
Los padres, es necesario repetirlo, no son
los duefios del nifio, sino sus guardianesy,
por lo tanto, no pueden autorizar nada que
viole sus derechos como seres humanos.

Algunos autores no consideran licito
investigar en nifios, pero considero justo
discrepar de esto, puesexisteninmundgenos
y farmacos que es imprescindible probar-
los en nifios, pues como es conocido, éstos
responden terapéuticaeinmunol 6gicamente
deformadiferentealosadultos, lasdosisy
losinterval os entre unay otra, son también
diferentes alas de personas mayores. Con-
sidero que se debe experimentar en adultos
y posteriormente en nifios. Pienso que el
problemaradicaen aplicar adecuadamente
las normas éticas establecidas y ya comen-
tadas en este trabagjo.

En Cubaseredizaninvestigacionesen
nifios, pero segun los postul ados cientificos
y éticos preconizados por la Organizacion
Mundial de la Salud, y contenidos en la
Declaracion de Helsinki y en las Buenas
Practicas Clinicas.*

Experimentacion clinica con contro-
lestomadosal azar . Desde que el Dr. Gold,
en 1937, hizo @ primer estudio con controles
tomados a azar, este método de investigar
ha planteado serias interrogantes éicas.

Para algunos, la experimentacion con
estos controles viola el derecho que tiene
el paciente a que el médico le délo mejor
para su salud y bienestar. En este caso, a
paciente no sele proporcionael tratamien-
to reconocido como eficaz y en cambio se
le daun tratamiento inocuo o de no conoci-
dos efectos terapéuticos.'?



Es necesario reconocer que este tipo
deinvestigacion es Util y necesaria para el
progreso de la medicina. El juicio clinico
ha servido para el avance de la medicina,
pero bien sabemos que falla frecuente-
mente.

La experimentacion clinica con con-
troles tomados a azar compara un trata-
miento experimental con otro alterno o no
tratamiento, con € fin de obtener unos re-
sultados atribuibles solo a tratamiento ex-
perimental. Esto se hace para dar objetivi-
dad alainvestigacion y excluir conceptos
preconcebidos del investigador o del
paciente.®

La experimentacion con este tipo de
controles puede hacerse de forma ética s
es con un tratamiento cuya efectividad no
tiene una evidencia cientificavaida. Si se
cumple este requisito, € médico no viola
laobligacion dedar lo mejor asu paciente,
pues, si no tiene evidencia cientifica de la
eficacia de unaterapia, puede darle € tra-
tamiento experimental. Tampoco viola la
éticael médico que hagaunainvestigacién
con controles a azar para un tratamiento
establecido, pero sin estar comprobadaccien-
tificamente su efectividad.™

Hay estudios con controlestomados al
azar que han suscitado famosos debates,
como por ejemplo e de un programa de
diabetesdeun grupo universitarioen el cual
los que recibieron tolbutamida presentaron
maés altamortalidad que el grupo placebo.’®

Es fécil encontrar en laliteratura mé-
dicainvestigaciones que usan lametodol o-
gia de controles al azar con serias fallas
desde el punto de vista ético.

El investigador a veces pierde €l sen-
tido de laredidad y violalos derechos del
paciente: se publicé untrabajo sobre detec-
ciény seguimiento de pacientes hipertensos;
a un grupo se le hizo control de su
hipertension, al otro no solo sele dgjé sin
control, sino que no selerecomendd hacer-

l0.®* Asi como ésta se realizan investiga-
ciones que no son éticas. Si en el transcur-
so delainvestigacion hay evidenciacienti-
fica vadlida de que e tratamiento experi-
mental es mejor o peor que €l tratamiento
alterno o no tratamiento, la investigacion
debe suspenderse.

Los informes de la investigacion de-
ben ser absolutamente cefiidos alaverdad,
tanto en lo relacionado con los materiales
y losméodos como conlosresultados. Cuan-
doaguien realizaunainvestigacién sebasa
en otras experimentaciones realizadas por
muchas personas, de ahi que susconclusio-
nes no le pertenezcan aé, sino alahuma-
nidad.

Existe un caso que estriste y aleccio-
nador, es €l caso Darsee. Este médico vin-
culado a una universidad norteamericana,
publico un articulo sobre miocardiopatia
hipertréficay, luego de una investigacion,
se encontré que los materiales, métodos y
resultados eran falsosy adulterados.”

También es preciso aclarar que los
resultados de la investigacion deben ser
publicados en revistas cientificas y evitar
el sensacionalismo que se hace para obte-
ner ganancias defamao dinero publicando
los resultados en revistas dirigidas al pU-
blico en general 0 en programas no cienti-
ficos, enlaradioy latelevision.

Consideraciones sobre la investiga-
cion en embrionesy fetoshumanos. Este
aspecto escasi exclusivo de paisescon ato
nivel cientifico, pero teniendo en cuentael
augey el desarrollo a canzados por nuestro
paisenlamedicinay lacienciaen genera,
decidimosincluir estetemaen nuestro tra-
bajo. El aumento de lainvestigacion sobre
ingenieriagenéticay biotecnologiay sobre
€l desarrollo humano antes del nacimiento
ha hecho consciente la necesidad de acla-
rar |os problemas éticos que esto plantea.

Laiglesia catélica” y algunos otros,
afirman que no es posible saber cuando se
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empiezaaser personapor |o cua desde que
el ovulo seuneal espermadebeconsiderarse
como tal y consecuentemente, toda experi-
mentaci on debe respetar su autonomiaein-
tegridad, |o mismo que sus derechos.

Por esto, el embridn, viable o no, debe
ser tratado como persona. No pueden des-
truirse voluntariamente ni exponerse a la
muertelos embriones humanos obtenidosin
vitro, ni tampoco |os embriones sobrantes.

L os padres no pueden disponer de la
integridad ni de la vida del ser que va a
nacer. Los cadaveresdeembrioneso defetos
humanos deben ser respetados como restos
mortales a igual que los demés seres hu-
manos.

No se deben hacer investigaciones so-
bre congel aci 6n de embriones, fecundacion
entre gametos humanosy animales, Uteros
artificiales para embriones humanos, pues
todo esto lesionaladignidad del ser huma-
no propiadel embriony los derechos de la
persona a ser concebida dentro de unafa
miliaestable. Tampoco puede intervenirse
la carga genética para producir seres se-
leccionados en cuanto a sexo y otra cuali-
dad prefijada.

Esas son, repito, las consideraciones
delaiglesiacatdlicay de otros autores de
diferentes|atitudes, pero el problemaético
es definir el concepto de personay cuéndo
Se empieza a ser persona.

Si el feto se considera persona posee-
dora de derechos como tal, todainvestiga
cién con ellos debe contar con el consenti-
miento idoneo de sus padres, al no poder,
como en €l caso de los nifios, darlo por si
mismos, por razones obvias, y cumplirse
las demés regul aciones antes mencionadas
paralos seres humanos.

Otros no estén de acuerdo con lo ex-
presado por la iglesiay para ellos no es
violatorio delapersonahumananingunade
estas investigaciones y, por lo tanto, son
éticas. El informe Warnock recomendo a
gobierno britanico permitir las investiga-
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ciones con embriones hasta el dia 14 des-
pués delafertilizacion, cuando seidentifi-
can los primeros rasgos del desarrollo em-
brionario.

Pienso que no se debe ser absoluto.
Existen investigaciones en fetos que a mi
modo de ver son éticas, como esel caso del
pinzamiento de sus cordones umbilicales
para el diagnostico prenatal de alteracio-
nes genéticas y otras investigaciones de
carécter cientifico. ¢Qué persona sensata
vaacuestionar eso?

Esmuy dificil y considero quelacien-
cia no puede dirimir esto. El concepto de
persona esantropol dgicoy cultural. Poner
el [imite de cuando se empiezaa ser perso-
na es imposible para la ciencia. Uno dira
gue cuando seinicialaformacion del cere-
bro; €l otro dird que cuando aparece lares-
puesta a estimulos; € de més ala cuando
hay autoconciencia; etc.Y”

CONSIDERACIONESFINALES

La investigacion en seres humanos,
como hemos expresado através del presen-
te trabajo, es una necesidad vital de la hu-
manidad.

Finalmente, los médicos debemos es-
tar concientes de que la medicina para po-
der aliviar més el sufrimiento humano ne-
cesitainvestigar. Esnecesario colaborar no
s0lo haciendoinvestigacién, Snoinstruyendo
alos pacientes para que cooperen con ella,
por su bieny el de sus semejantes.

La investigacion biomédica en seres
humanos, a pesar de las dudas y debates
gue persisten en torno a ella, es de impor-
tancia incuestionable. El aumento de pro-
yectosinternacional estiene un enorme po-
tencial, tanto para los paises promotores
como para los receptores. Si estas investi-
gaciones se llevan a cabo apropiadamente,
los beneficios pueden ser de un enorme e
incalculable valor parala humanidad.



SUMMARY

Motivated by theimpetuous and efficient advance of the scientific devel opment achieved by our country during the
last years,a bibliographic review on the history and main aspects of biomedica research in human beigns was
made. The requirement that the researchers should fulfill to conduct studies with the participation of different
volunteer population groups were also explained. The author made acomment on hisexperiencein the application
of these requisites to clinical trials.
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