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RESUMEN

La investigacién médica en seres humanos es uno de los pro-
blemas donde la medicina tiene sus mayores retos. Al respecto exis-
ten numerosas interrogantes sobre los cédigos que deben regular
estos procederes, y hasta donde puede extenderse el conocimiento y
el consentimiento de las personas objetos de estudios. En Cuba la
creacion de los centros de investigacion permite acumular experien-
cias en la correcta aplicacion de las normas éticas que regulan dicha
actividad, y los pacientes siempre tienen el derecho a aceptar o no
su participacion en los experimentos, asi como los investigadores la
obligacion de solicitar su consentimiento.
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ABSTRACT

Medical investigation in human beings is one of the problems
were medicine has its greatest challenges. In this respect, there are
numerous questions about the codes which should regulate theses
procedures and as to how far the knowledge and consent of the peo-
ple object to studies could be extended. In Cuba the establishment
of investigation centers alow to accumulate experiences in the cor-
rect application of ethical standards that regulate said activity, and
patients always have the right to accept or not their participation in
the experiments; just as to investigators the responsibility to ask
their consent.
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INTRODUCCION

La bioética es una rama muy moderna del conoci-
miento, abarcadora de materias tan antiguas como la
ética médica, que ya era gran preocupacion del hom-
bre en época de Hipdcrates, padre de la Medicina,
cinco siglos antes de nuestra era.

La bioética es una disciplina en la cual la ética
global o universal se aplica ala Medicina, Se trata de
una reflexion sistemética de lo cierto o errado (bueno
0 malo) en la préctica médica.

La investigacion médica en seres humanos es uno
de los problemas donde la M edicina tiene sus mayores
retos; al respecto existen numerosas interrogantes so-
bre los cédigos que deben regular estos procederes, y
hasta donde puede extenderse el conocimiento y con-
sentimiento de las personas objetos de estudios.

Hasta hace relativamente poco tiempo, la mayor
parte de las investigaciones clinicas en e hombre

habian sido realizadas en paises desarrollados, por
contar éstos con las facilidades econémicas y tecnol 6-
gicas requeridas para ello. Sin embargo, € avancey la
evolucién de las biotecnologias estan proyectando su
influjo hacia los paises en desarrollo. A los paises de
América Latinay € Caribe, donde se estan desarro-
[lando investigaciones clinicas con més frecuencia en
laactuaidad, les resulta dificil superar las limitaciones
propias de la insuficiencia de sus infraestructuras en
los sectores de lasalud y la educacion.

En Cuba, la creacion de centros de investigacion
permite acumular experiencias en la correcta aplica-
cion de las normas éticas que regulan dicha actividad,
las cuales deben ser cumplidas y contemplan aspectos
relacionados con € consentimiento informado del pa-
ciente, aprobacion de los Comités de Etica, protec-
cion de los que participan en la investigacion, asi co-
mo su integridad y confidencialidad.

En nuestro pais, desde € siglo XVII, comienzan a
funcionar instituciones responsables de velar por €l
cumplimiento de normas éticas para los procederes
meédicos y paramédicos, pero no es hasta €l siglo pa-
sado, después de la Segunda Guerra Mundial, en que
internacionalmente se crean legislaciones que, a través
de las conocidas declaraciones de Niremberg y Hel-
sinki, pautan las bases éticas a tener en cuenta paralas
experimentaciones clinicas en seres humanos.

Los objetivos del presente reporte son los siguientes:

1. Ofrecer un esbozo histérico acerca del desarrollo
dela Eticaen Cuba.

2. Enmarcar la bioética como disciplina de la ética
global y precisar sus antecedentes 'y surgimiento.

3. Exponer las bases legales a tener en cuenta parala
realizacion de experimentaciones en humanos.

DESARROLLO

La primerainstitucion creada en Cuba para regular
la conducta del personal médico y paramédico fue el
Real Tribunal del Protomedicato, fundada en La
Habana y con una duracién muy breve (1634-1637).
Desde 1711 a 1833, esta institucion gjercié su segun-
do periodo de mandato; dentro de sus regulaciones se
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incluian las de los médicos cirujanos, médicos latinos,
dentistas, herbolarios, barberos, y otros. A partir de
1833, esta institucion fue sustituida por las Reales
Juntas Superiores Gubernativas de Medicinay Cirugia
y de Farmacia; estas juntas estuvieron en vigor hasta
e afio 1842, en que comienza La Gran Reforma Uni-
versitaria, y con ella una nueva etapa en la ética médi-
ca cubana, como lo fue su incorporacién a la Read y
Literaria Universidad de La Habana.

Entre 1880 y 1882, €l Dr. Enrique José Varona di-
cta sus célebres Conferencias Filosoficas o tres cursos
de Filosofia; en uno de ellos se sintetiza por primera
vez en Cuba todo el pensamiento ético y se someten a
criticas sus corrientes mas modernas (en la Real Aca
demia de Ciencias Médicas, Fisicas y Naturales de La
Habana). En esta época hubo en nuestro pais un auge
de la Filosofia Moral, y el mismo afio de la conferen-
cia de Varona comenzd un nuevo plan de estudios
médicos, destacandose €l ilustre Dr. Tomés Romay,
quien promueve la ensefianza a lado de la cama del
enfermo y los deberes del médico en el gercicio de la
profesion.

En el afio 1900, finalizada la dominacion espariola
en Cuba, el Dr. Enrique José Varona llevé a cabo la
Profunda Reforma de la Ensefianza Secundariay Uni-
versitaria, y se reservo para explicar la asignatura de
Filosofia Moral en la Facultad de Letras y Ciencias,
destacandose también el Dr. Roberto Agramonte Pi-
chardo y € Dr. Rafael Garcia Barcenas; €l primero
publicé € libro "Programa del curso de Filosofia Mo-
ral" en 1929, Unico libro de texto de dicha materia es-
crito por un cubano en €l pasado siglo.

A partir del afio 1923, comienzan los contenidos
de ética médica en la Facultad de Medicina de la Uni-
versidad de La Habana, con € arribo del Dr. Raimun-
do de Castro y Bachiller, quien funciond como profe-
sor titular de Medicina Lega y Toxicologia hasta
1954. El mismo adaptd el Juramento Hipocrético a la
Cétedra de Medicinade laUniversidad de La Habana.

En esta época se destaca como defensor de la ética
médica llevada a campo de lalucha socia el Dr. Gus-
tavo Aldereguia Lima, defensor como nadie del en-
fermo tuberculoso frente a la practica médica privada.
El publicé articulos muy importantes en la revista Bo-
hemiay en € periddico Alerta.

Al triunfo de la Revolucion de 1959 asciende a la
cétedra de Medicina Legal y Toxicologia como profe-
sor titular € Dr. Francisco Lancis Sanchez, discipulo
predilecto de Castro Bachiller y su colaborador mas
asiduo. Fue uno de los autores del libro “Temas de
éticamédica’, editado por el Instituto de Ciencias B&
sicasy Preclinicas ‘Victoria de Girén’ y autor de titu-
los como “La Etica, dictado supremo de la Medicina
Cuband’, “Importancia de la ética médica para € lo-
gro del objetivo de convertir a Cuba en una potencia
médica mundial” y otros. Fallece € 3 de marzo de
1993.

En 1978 se cred la asignatura de Eticay Deontolo-
gia Médicas, con € nuevo plan de estudios parala ca

rrera de Medicina del pais, parael primer semestre del
segundo curso.

Y a desde los primeros afios de la Revolucién, se
habian sucedido hechos que degjaban claros los cam-
bios en el pensamiento médico del pais; estos son: los
graduados del curso 1963-1964 renunciaron a ejerci-
cio privado de la Medicina, y los del curso 1964-1965
realizaron un juramento en el Pico Turquino (primeros
médicos que realizaron todos sus estudios durante €l
periodo revolucionario).

LA INVESTIGACION MEDICA EN SUJETOS
HUMANOS EN CUBA

El Dr. Tomas Romay Chacon realiz6 las primeras
investigaciones médicas en humanos en La Habana,
en el afio 1804. Sus trabgjos fueron réplicas de estu-
dios anteriores en otros paises, con el objetivo de pro-
bar la efectividad de la vacuna contralaviruela

A partir de 1879, e Dr. Carlos J. Finlay redlizalas
siguientes investigaciones, con el objetivo de demos-
trar su entonces hipétesis de que la picadura de la
hembra del mosquito clasificado actualmente como
Aedes aegypti era la responsable de la transmision de
lafiebre amarilla.

El Dr. Finlay realizaba sus trabajos de investiga-
cién en humanos en lafinca "San José", en Marianao,
donde fueron inoculados soldados voluntarios de na-
cionalidad americana e inglesa

Estas investigaciones médicas en Cuba que se rea-
lizaron durante siglo y medio, costaron algunas vidas
de investigadores y voluntarios;, no obstante, en nin-
gun momento se aprob6 un legislacion que regulara
esta préctica, ni tampoco que la prohibiera. Esto ocu-
rri6 también en el resto de los paises del mundo.

No es hasta después de la Segunda Guerra Mun-
dial que aparecen una serie de documentos deontol 6-
gicos bgjo € titulo de Declaraciones Internacionales,
gue van dando un nuevo perfil alaéticamédica

Latrégicareaidad dela Alemania Nazi llevo alos
juicios de Nuremberg en 1947, y su codigo de 10 pun-
tos alos que debian gjustarse |os médicos pararealizar
sus investigaciones en humanos. Unos afios después,
la normativa de la investigacion biomédica se conti-
nba en la Declaracion de Helsinki en 1964, en la de
Tokio o Helsinki 11 en 1975 y en la de Manila en
1981, por citar solo las mas importantes.

En los Ultimos afios ha sido objeto de debate la po-
sihilidad de que e paciente pueda influir en las deci-
siones médicas. En la actualidad no existen pautas que
sean consideradas vélidas para todos los médicos ni
en todos los paises.

En € caso de la experimentacion en seres huma-
nos, es requisito indispensable que las personas actden
de forma auténomay competente, por lo que se ha es-
tablecido toda una serie de derechos a este respecto:

1. Derecho aconocer sus derechos.
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2. Derecho a recibir informacion adecuada del expe-
rimento, de los efectos y de los tratamientos alter-
nativos no experimentales.

3. Derecho a no recibir informacién que lo pueda
afectar cuando ésta no ha sido solicitada (sobre to-
do, mal prondstico o escasa supervivencia).

4. Derecho asalir del estudio en cualquier momento,
sin dar ninguna razén y sin que esto pueda perju-
dicarlo posteriormente.

5. Derecho alaconfidencialidad de los resultadosy a
requerir su permiso si se necesitan detalles perso-
nales.

6. Derecho atener una copia de los resultados finales
en los que ha participado.

Se incluyen, ademés, otros principios €ticos, como
son:

1. Proteger ante todo los derechos y el bienestar del
paciente.

2. El tratamiento del paciente es mas importante que
lainvestigacion.

3. Al evaluar los diversos tratamientos, debe usarse
el mejor disefio posible, eliminando maniobras in-
Utiles y perjudiciales y evitando la pérdida de
tiempo y recursos.

Los pacientes siempre tienen el derecho a aceptar
0 no su participacion en los experimentos, y los inves
tigadores la obligacién de solicitar este consentimien-
to.

Los medicamentos no pueden validarse prescin-
diendo de las pruebas, y experimentar en otros anima-
les solo es adecuado de un modo parcial. Ademas, no
existe una linea nitida que diferencie entre administrar
una nueva droga como parte de un proyecto de inves-

tigacion y administrarla como un nuevo o insdlito tra-
tamiento; en ambos casos hay una gran esperanza en
que resulte ser de valor terapéutico.

El principio ético mas importante en este caso es €l
de que los pacientes que colaboren en el proyecto de
investigacion deban dar su consentimiento tras haber
sido informados en detalle. Hay que comunicarles que
algunos de los que den su aprobacién recibirdn la
nueva droga y otros continuardn con el antiguo trata-
miento, y que no sabran a qué grupo pertenecen. Esto
es a veces dificil de explicar, y nos corresponde a los
investigadores jugar nuestro rol en este sentido, reali-
zando explicaciones convincentes y con basamentos
cientificos.
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