
8l 
~' 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOÍlÍ 
DE MEXIOO 

FACULTAD DE DERECHO 

"ESTUDIO JURIDICO DE LAS INVESTIGACIONES 

CLINICAS EN SERES HUMANOS" 

~ ,1 

T E s 1 s 
QUE PARA OBTENER EL TITULO DE: 

LICENCIADO EN DERECHO 
P R E S E N T A:· 

MARIA DE LA LUZ EMMA BARRERA CAMACHO 

CD. UNIVERSITARIA 



UNAM – Dirección General de Bibliotecas Tesis 

Digitales Restricciones de uso  

  

DERECHOS RESERVADOS © PROHIBIDA 

SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL  

Todo el material contenido en esta tesis está 

protegido por la Ley Federal del Derecho de 

Autor (LFDA) de los Estados Unidos 

Mexicanos (México).  

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y 

demás material que sea objeto de protección 

de los derechos de autor, será exclusivamente 

para fines educativos e informativos y deberá 

citar la fuente donde la obtuvo mencionando el 

autor o autores. Cualquier uso distinto como el 

lucro, reproducción, edición o modificación, 

será perseguido y sancionado por el respectivo 

titular de los Derechos de Autor.  

 



I N T Ro D u e e I O.N 

El presente trabajo lo elaboré con la finalidad de dar -

a conocer mi inquietud por el Derecho Sanitario y en particu-­

lar por el estudio Jurídico de las investigaciones clinicas 

en Seres Humanos que es el título del tema que nos ocupa, a 

través del cual he descubierto la necesidad de Reglamentar de­

bidamente las investigaciones científicas, ya que no están re­

glalllentadas tan ampliamente como la necesidad social en el 

sistema actual lo requiere, para evitar se sigan llevando a -­

cabo en forma irregular, ventajosamente para las empresas 

trasnacionales que aprovechando la poca legislaci6n que hay -­

sobre la materia se enriquecen y favorecen la formaci6n de gr~ 

pos de investigadores faltos de ética. 



CAPITULO 

INVBSTIGACION MEDICA Y DERECHO 

PAPEL DE LA INVESTIGACION EN EL DERECHO 

DE LA MEDICINA 

Desde la aparici6n del hombre en la Tierra se inicia la • 

práctica de la Medicina. Los hechos mismos que realizaran •· 

los hombres primitivos en forma instintiva, de imnovilizar ar· 

ticulaciones o huesos fracturados en un combate o una cacerla, 

la acci6n de comprimir una regi6n anat6mica• cohibir una heao· 

rragia, de lamer una llaga, o de espul¡arse unos a otros, fue· 

ron quia' las acciones más sencillas que precedieron a la apa· 

rici6n de esta profesi6n tan indispensable lf:.los humanos, con!?_ 

cida con el nombre de Medicina. 

La le1islaci6n m6dica entre las reglamentaciones m&s im·· 

portantes en relaci6n con la medicina es digna de menci6n la· 

parte correspondiente al C6digo de Ha11111urabi en que se prescr! 

b1ari no solamente las tarifas "n ciclos de plata, que se apli· 

caban según la condici6n econ6mica del paciente, segíin fuera · 

libre o esclavo, asimismo se esp.,cificaban sanciones a que se 

hac!an acreedores los médicos que produc[an una lesi6n, des··· 

trulan un 6r¡ano u ocasionaban la muerte, este C6digo es uno • 

de_los cuerpos de leyes mis antiguos que se conocen. 



La medicina y la religi6n tienen un ori¡en com(ín. El mé­

dico en la sociedad primitiva era fundamentalmente un sacerdo­

te pero también un erudito, pues conocía mejor que los demás -

individuos "el mundo sobrenatural", frecuentemente era el úni­

co profesional en una sociedad no diferenciada, no era un far­

sante ni un psic6pata, como algunas veces se ha supuesto err6-

neamente sus prácticas riágicas tenían valor simb61ico y se·--" 

guían normas muy rigurosas de un ritual bien establecido. se-­
gún algunos antrop6logos era tan sincero en sus actos como lo­

es el médico moderno. 

Así. pues, dentro del mundo mágico se desarrollaron funda­

mentalmente dos tipos de medicina: la medicina propiamente má­

gica que se relaciona mucho con la medicin'a interna pues en -­

ciertos casos no se conocía el agente que pi0ducía la enferme­

dad y se consideraba que ésta era una im·••i6n de un demonio -

que se había introducido para producir males en las diferentes 

partes del organismo y que podría expulsarse valiéndose de di­

ferentes procedimientos tales como el uso de máscaras, ciertos 

ruidos determinados gestos, las danzas y algunos medicamentos· 

m~gicos, a esto se conocía con el nombre de demonología, pero· 

también había una forma activa de producir la enfermedad y la­

que podr!a ser causada por alguien con poderes sobrenaturales­

º por el propio médico brujo, quien además tenía potestad para 

curar. 
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Junto a la medicina m&gica se desarro116 la medicina empi 

rica que fue posible el embri6n de la cirugía, se aplicaba a -

todos aquellos grupos de enfermedades en que se conocía el 

agente pat6geno, ya fuera un accidente, la herida producida --

por el ataque de una fiera o las lasiones sufridas en encuen-­

tro con otros guerreros o cazadores, en estos casos se usaban­

desde medidas sencillas como opresi6n regional, a veces succi~ 

nando cuando se pensaba un envenenamiento, muchas veces la in­

movilizaci6n. Los cuerpos extraftos también eran extraídos por 

estos mismos procedimientos manuales y aun m~s, se usaban cu-­

chillos primitivos para desbridar. 

El lugar de trabajo de los medicos eran los templos que -

en algunos casos tenían recintos separados que se destinaban a 

estudios, diagnóstico de pacientes y ensefianza de la medicina, 

adem.&s ten1an superintendentes que se encargaban de clasificar 

a los enfermos, organizar a los m~dicos y hacer las preparaci~ 

nes curativas. 

Dentro del Desarrollo Hist6rico de la Medicina tenemos,--

entre otras civilizaciones importantes, la del Antiguo Egipto. 



.V.'TECEDE~'TES HISTORICOS 

A).- EN EL ANTIGUO EGIPTO. 

Los egipcios conservaron por siglos el arte de producir-­

medicamentos, filtros }' esencia a través de las diversas. inva­

siones de que fueron objeto en su dilatada historia. 

La anatomía ne era conocida en forma precisa, esto se ex· 

plica porque los médicos no practicaban más disecciones de ti­

po ceremonial en anima.les y eventualmente se encargaban de ob­

servar los procesos de cmbalsamiento en personas relevantes de 

la sociedad egipcia. 

Indudablemente que el hecho que haya fuentes tan \'eddi-­

cas de informaci6n en relaci6n con los egipcios se debe !unda­

centalmente a que prac~icaban un minucic~o culto a los cuer·-· 

tos, de aquí que se conocen diferentes testimonios escritos, -

como son los papiros. 

El ejercicio profesional en algunos aspectos de la prác-ti 

ca médica están relatados en el papiro que lleva el nombre de­

Edwin Smith, en el cual se relata la actitud del m6d;co ante -

el enfermo, en el que se enfati:a la potestad de decidir si se 

comprometía a curar al enfermo o bien a desahucinrlo y a no 

aceptar la responsabilidad de que posteriormente muriera, si · 

estaba seguro de que iba a •orir, ya que los aédicos egipcios-



eran altamente estimados, no solamente dentro de su propia na· 

ci6n, sino a veces eran llamados fuera de esta, y fueron famo­

sos por los conocimientos que se transmitían de una a otra ge­

neraci6n, pues se reuntan en forma de congresos en sus tem-~-­

plos. 

Aun cuando en la pricitiva medicina egipcia había una ín­

tima relaci6n entre la religión y la magia, los médicos egip-­

cios por esto utiliiaban cuchas drogas, aunque creían que su -

acci6n era de car~cter mágico, los papiros que tratan exclusi­

vamente de medicina abundan en oraciones y f6rmulas m~gicas, -

sin embargo, los egipcios fueron los primeros en ofrecer un en 

foque desprovisto de prejuicios, basado más en la razón que en 

la fucr:a del sentimiento, se ha expresado la hip6tesis de que 

los egipcios pusieron al hombre más en relación con la tierra­

y menos con las estrellas porque su atención estaba dirigida ~ 

intensamente al Nilo, que dominaba su vida entera. 

B).- ENTRE LOS ANTIGUOS HEBREOS. 

La medicina de los hebreos estaba dominada enteramente 

por el principio teocrático que regla la Legislaci6n Moral, S~ 

cial y la Política del pueblo, a la cual se arraigó con todas· 

sus fuerzas, como una forma de supervivencia, lo cual es fácil 

de comprender pues este grupo étnico sufri6 la acción de dher 

sus culturas. 
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Hay que recordar que la historia m's remota de la medici­

na de Israel se puede localizar en los escritos bíblicos y tal 

m6dicos, que son las fuentes de infoTmaci6n principales; en -­

ellos están escritas las leyendas, tradiciones y leyes, y es -

natural que en ellas se encuentren conceptos y prácticas procE_ 

dentes de fuentes antiqu{sirnas, así como acontecimientos hist~ 

ricos que fueron determinantes en la organizací6n social, eco· 

n6mica y polltica de este pueblo, 

Qui:á lo que es particulaTmente notable y hace la histo·" 

ria de la medicina hebrea, tal ve: más fascinante que la de •l 
gunos otros pueblos, es que a menudo se puede comprobar c6mo y 

porqué vlas algunas tradiciones prácticas y pensamientos lleg! 

dos del exterior fueron absorbidos y filtrados a trav~s del ··" 

sistema moral y legislativo del israelita, 1~ repercusi6n de -

6stos en la vida del mismo, y la funci6n decisiva y deteTT.lina~ 

te que tuvo este proceso de asimilaci6n y de elaboraci6n en el 

pensamiento monoteistico, así como la influencia de este mis~ 

mo concepto de la medicina y en la vida del hebreo de la edad· 

antigua. 

La vida humana para el pueblo hebreo era sagrada y respe­

taba la dignidad humana, más entre ellos, que en ninguna otra· 

nnci6n de la anti¡Oedad. La medicina judaica, aun cuando con­

tenía conocimiento• muy imprecisos de anatomía y fisologla, no 

impidi6 que lo• hebreos afirmaran que el reposo y el sueno ··-



eran indispensables, que la pubertad y la menstruaci6n eran f! 

n6menos fisiol6gicos y describieron muchas infecciones y pla-­

gas, y pusieron en pr,ctica multitud de medidas para prevenir­

las, también tenían conocimientos empíricos de cirugía, practi 

caron la circuncisi6n, amputaciones, extirpaci6n de tumores, -

leparatomías y ces&rcas. la castraci6n e~taba completamente -­

prohibida. Con fines anestésicos utilizaban diversos narc6ti-

ces. 

Se debe hacer notar que la religi6n y la medicina del PU! 

blo hebreo estaban al principio en íntima relaci6n, situaci6n­

que se modific6 posteriormente a partir de la di,spora, por lo 

cual el judío empez6 a modificar sus conceptos médicos y a asi 

milar aquellos que desarrollaron los pueblos con los que tuvo­

que convivir en forma sucesiva. y en muchos ·éasos hn particip! 

do con geniales aportaciones personales al progreso de la med! 

cina de todos los tiempos. 

C).- EN LA INDIA ANTIGUA. 

La cultura indo-aria data del afto 1600 a.c. produjo una · 

extensa literatura dedicada a la salud y la enfermedad. Es dl 

fícll establecer una cronología en esta cultura, debido a la · 

carencia de calendarios. La historia de la medicina indica e! 

t' dividida en dos ¡randes periodos: el primero o temprano, · 

que dura hasta el afto aso a.c., se conoce como el periodo "vé-



• 
dko", ya que la informaci6n sobre esta época proviene espe---

cialmente de los cuatro ligros sagrados, llamados los Vedas. -

La se¡¡unda ~poca se ha llamado "periodo brahamánico", pues fue 

la casta de los brahamanes o sacerdotes indicos la que domin6-

desde el allo 800 a.c. hasta el allo 1000 de la Era Cristiana. -

Después de esta fecha, extensas :wnas de la India cayeron bajo 

la dominaci6n isli.mica y los m6dicos árabes asumieron la prác­

tica de la medicina en muchos lu¡ares. El gran renacimiento -

religioso que tuvo lugar en el siglo VI a.c., originado por -­

las ensellanias de Buda, llevo a la fundaci6n de hospitales en­

tada la India, aucho antes que el cristianismo creara institu­

ciones semejantes en el ~undo occidental. 

La literatura de los indios· es rica en conocimientos tra­

dicionales los nás antiguos y sa¡rados librós de la India lle­

van el nombre colectivo, como ya se había mencionado, de Veda­

palabra que significa literalmente conocimiento, porque el co­

nocimiento religioso era considerado sabiduría por excelencia. 

El primero y el más antiguo Veda es el Rig Veda, que con­

siste en himnos de alaban:a de las numerosas deidades, Indias, 

contiene también algunos notables himnos de carácter filos6fi­

co, la más reciente de estas colecciones y la Últi~a en alcan­

zar su consagraci6n fue el Atharva Veda que en su mayor parte­

consiste en salmos y encantamientos destinados a evitar los -­

efectos de las enfermedades y rechaiar las incursiones de los­

eneai¡¡os. 
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El Atharva Veda es el priller documento indio en el cual • 

aparecen referencias sobre temas médicos, si bien es de una í~ 

dele algo primitiva y está impregnada de magia. 

Con el pasar de los siglos los indios mejoraron y enriqu! 

cieron los primitivos conceptos médicos contenidos en el Atha! 

va Veda y llegaron a aplicar el arte de curar la misma agudeza 

intelectual y el penetrante estudio que caracteriza a las de-­

más ramas del saber indio. El conjunto de escritos médicos -­

que se fueron acumulando con el tiempo, se denominaba Ayur Ve­

da que literalmente significa conocimiento de la vida, 

Entre los numerosos y distinguidos nombre de la medicina­

india, el de S6sruta se destaca muy particularmente. No se c~ 

noce exactamente las fechas entre las cuales .. transcurri6 su vi_ 

da, pero hay razones para pensar que vivi6 antes del siglo IV­

d.c. En su mayor parte el prestigio de S6sruta deriva de la -

famosa colecci6n desconocida con el nombre de •'nscrito do --­

"56sruta Sa11hita" parte del Ayur Veda. Si bien la obra está -

dedicada principalmente a la cirugía, trat6 también de la med.!_ 

cina interna, de la patología, de la anatomía, de la obstetri· 

cia, de la biología, de la oftalmolog!n, de la higiene y aun -

de la psicología y de la conducta del médico ante el enfermo. 

S6sruta procur6 ordenar sistem6ticamente la experiencia -

de los cirujanos anteriores y reunir los conocimientos médicos 

diseminados en una serie de manuscritos. 
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Los médicos indios eran magníficos observadores, determi­

naban la constitución según la morfología corporal y formula-­

han el pron6stico no solamente por medio de augurios, sino ta~ 

bién gracias a la observaci6n de las facies. 

D).- LA MEDICINA PRECOLOMBINA. 

Los antiguos pobladores del Anáhuac, como los paganos an­

tiguos de Europa, tuvieron tambi6n sus dioses, ora creadores,­

ora protectores, ya de una, ya de todas las ramas de la medici 

na pero pasando a hechos más exactos y reconociendo a la fábu­

la en sus justas limitaciones, no es sencillos conocer en for­

ma precisa el origen real-.de la medicina americana y cual de -· 

las diversas tribus fue la primera que la cultivó. 

Es difícil averiguar si la medicina que existió en el nu~ 

vo continente llegó con las diversas emigraciones que atraves! 

ron en diferentes épocas el estrecho de Bering, ni siquiera se 

puede precisar si alguna forma de curar vino con aquellas sie­

te familias que hablaban Náhuatl o Nahoa, y que fundaron la 

ciudad de Tlapallan. Es poco factible sostener si una rama 

errante que se separó de ellas y que vino a fundar la ciudad -

de rollan, fue la portadora de sus conocimientos médicos, aun­

que se sepa que la cultura Tolteca fue una de las más avanta-­

das de este continente, pero con su extinción, se perdió el l~ 

gado de sus conocimientos. 

1 . 
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De los chichilllecas y de los acolhuas que les sucedieron,· 

poco ilustran sus tradiciones acerca de su medicina, pues fue· 

hasta su época cl,sica cuando ya floreciente Texcoco, vino a · 

ser la cuna de las ciencias y las artes en el antiguo Valle de 

~xico. 

En el siglo XIII lleg6 por fin la tribu mexica o azteca,· 

que fue la que impuso su he¡emonía en el territorio que hoy es 

la Rep6blica Mexicana; su medicina tuvo gran semejanza en su -

nnciaiento, corno la que se practíc6 en el Viejo Continente, -­

fue una profesi6n vulgar, que naci6 en el seno de la f11JOilia y 

se hi1o hereditaria de padres a hijos, pasando a tra\"és de una 

tradici6n oral. Allí se empez6 a vislUl!lbrar el embri6n del -· 

ejercicio de la medicina y del médico en nuestro país. 

En México, como en otras partes, la primitiva medicina 

fue cmpiric:a y raágica, de all! la intervenci6n de sus divinid~ 

des; rogativas y prácticas seudoreligiosas en rclaci6n con ese 

esquema, pero su ejercicio no estuvo en manos de los sacerdo-~ 

tes on todos los casos- como en otras culturas, a excepci6n de 

la mixteca de Oaxaca y en Yucat,n, en que Zamn&, un jefe-sacc! 

dote después de muerto y deificado, curaba a los enfermos y r~ 

sucitaba a los muertos. Es SeGuro que en la mcdicína azteca 

se utiliiaron los tres métodos del empirismo: la casualidad, • 

la observaci6n y la analog!a. 
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El arte de curar, aexica, a diferencia de la medicina "! 

p!rica del Viejo Continente, no fue especialmente sintomitica, 

sino que los aexicas se ocuparon de sus causas y su esencia. 

Es indudable que la patolo¡!a mexica naci6 simplemente de 

la observaci6n y la terap&utica, de estudio y de la experiaen­

taci6n casual o planeada. 

La aedicina aexica en sus m61tiples manifestaciones, est! 

ba dotada de un politeísmo ingenuo que trataba de explicar to­

dos los fen6menos fisiol6gicos a los antiguos mexicanos. 

A travhs de la historia, coao todas la1 comunidades primi 

tivas, presentaron una forma rudimentaria de medicina mágica,­

que trataba de reaedir las enfermedades, las cuales en un pri~ 

cipio estaban envueltas en el mito y las pr{~ticas de hechice­

r!a, trataban de encontrar una explicaci6:1 por la intervenci6n 

de deidades a las que conferían la virtud de otorgar la salud­

o de quitarla. Los diversos pueblos indígenas que habitaron " 

el México actual, poseyeron diversas deidades en relaci6n con­

la medicina, es decir con las enfermedades y su manera de cu-· 

rarlas. 
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E).- LA HEO!ClllA DEL MEJICO !NllEPENllIENTE 

EN EL SIGLO XIX. 

La decadencia del Imperio Espaftol que se inici6 a finales 

del siglo XVIII se habrla de acelerar a principios del si¡lo • 

XIX, con las guerras napoleónicas que produjeron la desorgani· 

zaci6n de la metr6poli espaftola. Esto provoc6 una serie de m~ 

vimientos insurgentes en diverso• lugares de Hispanoam6rica,·· 

que deteraiinaron la independencia de los diversos países en el 

Area¡ moviaientos a los cuales contribuyeron o por lo menos ~~ 

alentaron Francia, Jnglaterra y los Estados Unidos, deseosos • 

de substituir la in,lucncia de Espana en el destino econ6mico· 

y político de las nacientes naciones iberoaaericanas. 

La medicina sigui6 muy de cerca estos cambios estructura· 

los, pero como fen6meno tardío en el proceso econ6mico social, 

no apareci6 en forma evidente sino a finales del siglo XIX, en 

que cmpe26 a dejarse sentir la influencia de la medicina fran· 

cesa, fundamentalmente, para ser substituida casi totalmente 

por la norteamericana, a partir de la segunda guerra mundial 

en el siglo presente. 

En lo referente a México, durante su primer siglo de ind!'_ 

pendencia, no se observ6 una mayor evolución que la que en for_ 

ma restringida procedi6 de la iaportancia, en fDllla individual, 

de ciertas t6cnicas que iban trasplancando los a6dicos mexica· 



nos tesadas fundamentalmente de Francia y, exeepcior.almente de 

ln¡latcrra y de lo' Estados Unidos. 

Durante la guerra de independencia a pesar de la intran-­

qu!lidad &•neral de M6xico, la medicina hab!a entrado en proc! 

so de cambio, como resultado de las influencias que se seAala­

ron en el párrafo anterior. 

A principios del siglo XIX, MontaAa hizo una revisión pr~ 

funda de la enseAan:a de la medicina, trat6 de adaptarla a las 

nuevas orientaciones que imponía la medicina francesa. 

El establecimiento de ciencias médicas como se denomin6 a 

la Facultad de Medicina, se fundó por los aAos treinta del si­

glo plasado; los primeros pasos del establecimiento al que se· 

di6 por encomienda el adiestramiento y capacitaei6n de médicos, 

cirujanos, parteras, faraac6uticos, denti~tas y flcbotomianos. 

Por ley de B de octubre de 1833 se orden6 la primera ÍU!! 

daci6n del establecimiento, que se clausur6, para volver a ser 

fundado en 1838, y se consolid6 definitivamente en 1867, cuan· 

do el Dr. Gabino Barreda le dio un sólido impulso con la crea· 

ci6n de la Escuela Preparatoria y la reforma del sistema educ! 

tivo en general. La educaci6n médica, a partir de entonces es_ 

rno una oricntaci6n positivista. 
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L3 atenci6n médica permaneci6 casi invariable en relación 

con la c¡ue había privado en los Gltimos afias del virreinato es 

decir, la gran masa de la poblaci6n no tenía acceso a la medi· 

cina cienr{fica de la época, sino solamente una minor!a constl 

tuida fundamentalmente por aquellas personas que poseían los • 

medios de producci6n, fundamentalmente agricola o minera, pues 

la iniciaci6n de la industrialiiaci6n del país habría de ocu·· 

rir hasta el final del siglo XIX durante la dictadura porf iri! 

na. 

Las instituciones de atenci6n médica, fundamentalmente 

los hospitales, sufrieron poco cambio en el siglo XIX, pues a· 

mediados de la centuria pr6xima pasada, con las Leyes de RefoI 

ma, algunos edificios propiedad de la Iglesia fueron adaptados 

en diversas partes de la Rep6blica, como hospitales y s6lo a • 

principios del siglo XX se inicí6 la construcción de nosoco··· 

mios nuevos en las principales ciudades del país. 

Las condiciones epidemiol6gicas que privaban eran casi 

tan prccaTias como las de la época virreinal, como lo dernues-· 

tran algunas cifras de principios de ••te siglo. Aun cuando· 

hab{a sido introducida la vacuna en contra de la viruela, por· 

Balmis, en la primera dAcada de este siglo, no llegaban anual· 

mente a cincuenta mil el n<imero de personas inmunizadas, por · 

lo que la mortalidad por \'iruela, a fines del siglo XIX y pri!! 

cipios del XX, era aproximadamente de ciento diez personas por 
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cada cien mil; el tifo, s61o en la ciudad de ~'xico, producía· 

mis de ciento setenta fallecaientos por cien mil personas )' • 

la mortalidad general se acercaba a cincuenta nil, con una mor 

talidad infatil que producía el deceso de m&s de tres infantes 

por cada die: que nacían, llegando a observarse en algunos ca­

sos, que fallecían hasta ocho de diez nacidos vivos, en algu-­

nos Estados de la República. 

Tal parecía que la acci6n preventiva, de tipo gubernamen· 

tal s6lo se dirigía a preservar a la poblaci6n econ6micamente­

poderosa, de algunos padecimientos transmisibles susceptibles­

de inmunizaci6n, sin interesarse por proteger a las grandes m!!_ 

sas de poblaci6n que habitaban las urbes o las zonas rurales.­

La caduca dictadura porfiriana estaba sentenciada a desapare·­

cer, después de la primera década de present~ centuria, para -

ser substituida por 9obiernos emanados de movimientos revolu· 

cionarios de 1910 que cristalix6 en una serie de reformas con~ 

titucionales, en que se preveía la proteceí6n del trabajador • 

organizado en lo referente a atenci6n médica y se2uridad so·-­

cial y a la ampliación de los servicios de medicina preventiva 

para toda la poblaci6n, co1110 lo prescribe la Constituci6n de 

1917, reformas que crearían el Instituto Hexicano del Seguro 

Social y el Consejo Superior de Salubridad, posteriormente in! 

ciándose asi la Medicina Institucional en nuestro país. 
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Entre los investigadores médicos a&s notables de México • 

que contribuyeron al progreso de la aedicina en el siglo pasa­

do son dignos de menci6n los siguientes: 

José Ferrer Espejo y Cienfuegos (1800-1881), introduj? la 

práctica de la autopsia sistem,tica. 

José María Vertiz y Delgado (1812"1876), l1e¡6 a tener la 

mayor experiencia en la extirpaci6n de las cataratas e introd~ 

jo el tratamiento de abscesos hep&ticos. 

Francisco Miguel Jiméne: (1813-1876), su contribuci6n m¡s 

importante a la medicina aexicana consisto en haber indicado • 

el procedimiento operatorio m&s eficaz para la evacuaci6n del­

absceso ambibiano del hígado, que disminuy6 la mo-talidad por-

esa causa en un sesenta por ciento. 

Rafael Lucio Nijera (1819-1886), entre sus trabajos cien­

tíficos deben mencionarse el estudio que hizo sobre el mal de­

San Lázaro elefantiasis )' en colaboraci6n con el Dr. Ignacio -

Al varado por primera vet se describi6 la forma de lepra "man- -

chada" que había pasado inadvertida por los clínicos antiguos. 

Juan Mar!a Rodríguez Arangoiti (1828-1894), a él se deben 

muchas técnicas de exploraci6n obstétricas, que todavía estan­

en uso en M6xico. 
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Ignacio Alvarado (1829-190~). a él se deben una serie de­

investigaciones sobre la fiebre amarilla, cuyos primeros resul 

tados fueron tan prometedores que la Asociaci6n de Medicina s~ 

licit6 se le otorgara una subvenci6n para proseguirlos )" que -

fructificaron con su obra "La Fiebre Amarilla en Veracru.z''. 

Agust!n Andrade (1836-1886), mofici6 diversos instrur..en-­

tos y diseft6 algunos de su invenci6n, inició el tratamiento -­

del glaucoma por iridectom!a y el uso de la ligadura elástica. 

F).- MEDICINA ACTUAL. 

Para la medicina actual, en esta regi6n del mundo, se pr~ 

sentan una serie de inc6gnitas; que provienen desde luego de -

su proparaci6n y de lo que espera el ejercicio de la misma, 

por una parte y por otra del medio y del marco hist6rico en 

qie se desarrolla. El avance de varios Qflenios de civiliza­

ción, lo induce a pensar que está avanzando lo suficiente, pa• 

ra erradicar cierto tipo de enfermedades, controlar otras y -­

evitar que aparezcan o al ~enes, sa estabilicen aquellos pad~ 

cimientos que son el resultado del desgaste del organismo hum! 

no. 

Los problemas que repercuten en la $alud de los indh-1-- -

duos, en mucho, son resultado del desarrollo económico social­

de los pueblos, entre los que se citan los que están ligados -
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!nti!lamente con la salud p6blica: la baja productividad de 

ciertas clases sociales, su bajo consUJllo y por lo tanto su pr!: 

cario nivel de vida, lo que trae como consecuencias: deficien­

te alimentaci6n, vivienda inadecuada, vestigo y canali:aci6n -

del tiempo libre, poco satisfactorios, a los que agro¡an la b! 

ja escolaridad que repercute en instrucci6n b'sica y cultura -

deficiente; lo que impide a gran nW.ero de individuos laborar­

como obreros especialiiados o t~cnicos. 

Estos factores producen, por una parte un medio insalubre 

propicio al desarrollo de toda clase de enfermedades infeccio­

sas y parasitarias, por falta de saneaaiento ambiental y fund! 

!lentalmente por deficiencias en el aprovisionamiento de agua -

potable y la disposici6n correcta de desechos humanos y basu-­

ras y por otra, por el poco desarrollo de lá
0

educaci6n higi6ni 

ca en relaci6n con núcleos urbanos, centros de trabajo, insti· 

tuciones escolares y aun, hi¡iene del hogar y personal. 

Por otro lado la falta de desarrollo econ6mico condiciona 

al individuo que vive en precaria situaci6n econ6mica y social, 

a desarrollar toda clase de frustraciones, actitudes antisoci~ 

les o bien, un conformismo que le impide desarrollar un entu-­

siasmo por la vida, resolver sus problemas vitales o un senti­

do de previsi6n en M~xico y en muchos otros pa!ses latinoameri 

canos, la cxplosi6n demo¡ráfica a¡rava casi todos los proble-­

mas de servicios, como los de educaci6n, urbanizaci6n, vivien-
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da; salud pública y atenci6n m~dica y neutraliza los progresos 

realizados en el campo de la industrializaci6n y del progrcso­

en ¡eneral del pals. 

Los sistemas de atenci6n m6dica modernos, que se han ido­

desarrollando en diferentes proporciones en los paises lati---­

noamericanos presentan una serie de deficiencias; derivadas -­

de: la escasez de recursos, la falta de comando único, la ca--

rencia de un sistema normativo uniforme, de lo poco que se --­

aprovecha de la administraci6n cinctlfica y la organi:aci6n mR 

derna, lo quo condiciona a menudo una aplicaci6n defectuosa e­

improvisada de las acciones de salud. Por otra parte se sefta· 

lan la falta de coordinaci6n entre las diversas instituciones­

de atcnci6n médica que integran el sector salud, lo que origi­

na la multiplicidad de instalaciones y el ot"Órgamiento irrac:i2 

nal de prestaciones m6dicas con diferencias muy notables, en<­

tre los diversos integrantes de una comunidad o de un país. 

En todos nuestros países se observa una situaci6n defici· 

taria en lo que se refiere a recursos para la salud. los recu! 

sos financieros son escasos. una vez por una evidente limita-­

ci6n de los recursos gubernamentales por lo bajo de la carga -

fiscal; y en otros, por la imposibilidad de la contribuci6n 

econ6mica de grandes secotres de la poblaci6n y a veces por ·~ 

bos motivos. 
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En lo referente a los recursos huaanos, excepto en el Co­

no Sur, se observa una falta de personal médico, auxiliar y p~ 

ra.médico, mal distribuido y con preparaci6n deficiente en alg~ 

·nos casos. En lo referente a ·recursos materiales se pueden ..... 

apuntar como problemas más importantes: lo escaso del material, 

equipo e instrumental, siendo costosa la adquisici6n del equi­

po médico y la distribuci6n lenta e inoportuna de los suminis­

tros; lo que ocasiona servicio deficiente y de mala caliciad. 

Cada vez se tiene mayor conciencia de que la salud de un­

pa(s no puede estar sola.111ente ligada al contacto eventual o -­

casual del médico con el enfermo; sino que es necesaria la Pª! 

ticipaci6n coordinada d& elementos en los sectores público y -

privado, con un sentido de solidaridad colectiva, que tienda a 

garantizar al individuo, no s6lo la carencia de enfenncdad; si 

no ol funcionamiento arm6nico de su organismo desde el punto -

de vista físico, mental y social, por lo tanto en lo que ser! 

fiere a atenci6n médica, cada vez se precisan con mis nitidez­

los objetivos de que ésta atenci6n médica sea: universal, sufi 

ciente, eficiente, integral, justa, hur.>ana y econ6mica. 

Es necesario seftalar las carencias, no por pesimismo, si­

no por deseo de superaci6n, decir verdades dol<lrosas, no por · 

•marguro, sino por vocaci6n de justicia y describir enfenneda­

des sociales, no para capitalizar el éxito pasajero, sino para 

exigir que se corrijan, pero quiz4 la raz6n •'s v'lida para e~ 
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poner en forma objetiva la situaci6n del sector salud, a los -

j6venes generaciones de médicos, es la que persigue como fina­

lidad el que se puedan orientar y desempefiar con eficacia y -· 

buena voluntad, el papel que la sociedad les ha sefialado y que 

comprendan después de todo, que son un eslab6n en la cadena -­

hist6rica, en que otras generaciones han reali:ado su papel; y 

la nueva, tiene el privilegio y la obligaci6n de realizar el 

suyo propio y entregar, incrementado el patrimonio que recibe, 

de la generaci6n inmediata anterior, a la que a su ve:, la .. , 

substituirá en el devenir histórico. 
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C A P I T U L O I 1 

LA IllVESTIGACION CLINICA 

Es toda actividad que tiene por objeto alllllentar el conoci 

miento cient!fico o el descubrimiento de nuevos campos y m6to· 

dos de investigación médica sin un objetivo práctico concreto. 

El conocimiento alcanzado se caTacteri:a por servir solamente­

cor:io insumo a otras actividades de investigación médica; r to· 

ma la forma de hip6tesis-, teorias, postulados, f6nimlas o le·· 

yes. 

A).· FASES DE LA INVESTIGACION. 

Para investigar un producto nuevo que ha resultado efica% 

en animales de laboratorio, se lleva a cabo un estudio clínico 

en varias fases, las cuales han recibido diversas denominacio­

nes; en general se considera que hay Cuatro Fases, durante las 

dos primeras se establece la inocuidad del producto, su tole·· 

rancia, su grado de eficacia y la dosis en que puede ser útil. 

En las dos siguientes se comparan los efectos del medicamento, 

con otros ya conocidos o con placebos. En algunos países en -

los que la elaboraci6n de nuevos productos es com6n, se han e~ 

tablecido normas y leyes que regulan la cxperimcntaci6n de es· 

tos medicamentos en cada una de las fases. 
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Fase I.- Estudio Farmacol6¡ico Cl1nico Inicial. 

Una vei que el aedicamento ha sido ampliamente estudiado­

en anillales de experiaentaci6n se escoge un pequefto nW.ero de­

voluntarios pacientes o individuos cooperadores, quienes otar· 

¡an su consentimiento por escrito. 

En un principio, se les da una pequefta dosis, 6nica, del­

nuevo producto y se estudia exhaustivamente su toxicidad en -

el aparato cardiovascular, en el rift6n, en el hígado y en el -

sistema hematopoy6tico y en otros 6r¡anos se analiza el metabE 

lismo de la sustancia, su concentraci6n en la sangre y en la -

orina y en general·se le sujeta a un estricto control aédico.­

Si todos los voluntarios toleran bien esta dosis 6nica, se co~ 

tin6a cuidadosamente con el tratamiento, buscando la dosis más 

adecuada que permita alcaniar los efectos que se buscan. 

En algunos países se ofrece a los preaos que actúan como­

voluntarios una compensación en dinero o en disminuci6n de su­

pena, en otros lugares el uso de presos para experimentaci6n -

en humanos no está permitido. 

Este problema i•plica algunas consecuencias éticas que s~ 

rán revisadas m's adelante. 
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Si los estudios realizados en la fase I lo justifican, se 

continúa con la investigaci6n íaraacol6gica clínica extendida, 

en la qua se estudia en un n!Jmero pequefto de personas cuál es­

la dosis más adecuada, así como la eficacia y la seguridad del 

aedicamento. El número de enfermos en esta fase puede variar: 

depende de la efectividad que.se espera del tratamiento, se S! 

ftala el nW.ero mínimo de pacientes por estudiarse seg6n la --­

efectividad terap~utica deseada, es decir se busca una a{ni.aa. 

Si se busca un tratamiento que sea efectivo en el SO\ o -

mis de los casos bastar,-en esta etapa de la investigaci6n con 

estudiar cinco.pacientes, si nin¡uno de ellos se cura, la pro­

babilidad que el tratamiento sea tan útil como se busca es muy 

pequefta menor del S\ y puede desecharse el medicamento sin p~ 

sar a las siguientes fases de la investigaci6n, si uno o más -

de los enfen1os se alivia, son mis del S\ las probabilidades -

de que el medicamento sea útil en un SO\ de los pacientes y -­

por lo tanto el estudio a.merita ser continuado. Si se tiene -

una efectivi: .. ~ del lO\ la probabilidad con la que un paciente 

no mejora es igual a 70\ la probabilidad de que de nueve pa--­

cientes no mejore ninguno, se desecha el tratamiento. 
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Fase III. 

Se realizan en esta fase las investigaciones clínicas co~ 

parativas con otros medicamentos o con grupos testi¡os, en es­

ta fase en la que los clínicos que realizan fundamentalmente -

labores existenciales en Hospitales o Clínicas, pueden hacer 

importantes contribuciones. En ellas se define la utilidad de 

un producto en relaci6n con otros ya conocidos. Si estos est~ 

dios son realizados adecuadamente con todos los lineamientos -

del método científico, su importancia puede ser trascendental, 

establecer cuál es el mejor medicamento para tratar un padeci­

miento para prevenirlo, para evitar sus complicaciones o para­

curar sus secuelas, es uno de los logros de mayor importancia­

en medicina. 

Una ve: que el medicamento ha sido aceptado puede seguir 

estudiándose, paro fijar con más precisión sus efectos colate­

rales, buscar nuevos csquecas de tratamiento con dosis difere~ 

tes o emplearlo en otros padecimientos. Basta('- :ordar las di 

versas investigaciones que se han efectuado con los diferentes 

esteroides para entender la importancia de esta fase de la in· 

vestigaci6n clínica terapéutica. 



27 

B).· ETICA DE LA INVESTIGACION. 

Muchas veces se plantean serias dudas sobre la utilidad • 

de un procedimiento diagnóstico o terapéutico, sin embareo, 

los médicos lo siguen empleando quizá con la idea de que si no 

beneficia al enfermo, tampoco les hace dafto. Pero no siempre· 

es asi, a veces están infligiendo al paciente un dafto, en su • 

economía, en su salud, provocándole aolestias o simplemente n! 

gándoles el beneficio de un tratamiento adecuado. Se plantea­

entonces la necesidad de realizar una investigaci6n para acla­

rar la utilidad de esos procedimientos. 

El valor ético de -l"a investigación salta a la vista cuan· 

do la práctica diaria médica administra un medicamento tcra-·· 

péutico cuya utilidad no ha sido demostrada plenamenta, están· 

de hecho experimentando en el enfermo, aunque no sea su inten­

ci6n. Es más ético llevar a cabo un estudio cuidadoso sobre -

los resultados de un tratamiento, que administrar indefinida·· 

mente a los pacientes fármacos o procedimientos terapéuticos -

de acci6n no bien determinada, 

Los principios de la relaci6n reciproca entre un médico y 

sus enfermos se codificaron hace unos 2,400 años en juramento­

hipocrático, este documento curiosamente sigue siendo la pie·· 

dra angular de la Deontolog{a M~dica a raíz de los juicios de· 

Nuremberg (1947), donde se revelaron investigaciones que prod~ 
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je ron la muerte o la inv3lidet de •uchas personas; se fund6 la 

Asodaci6n Médica Mundial, uno de cu)'os actos fue promulgar la 

Declaraci6n de Ginebra de 1948, que es esencialmente una ver-­

si6n moderna de los ideales Hipocráticos. Entre otras cosas -

dice la Dec!araci6n, que la salud de los pacientes será la pri 

mera consideraci6n del médico y que éste no se dejará influir­

por diferencias de religi6n, nacionalidad, raza, opinión polí­

tica o condíci6n social. 

En 1964 la Asocíaci6n Médica Mundial reunida en Helsinki, 

formul6 una declaraci6n que por su importancia, como base de -

las investigaciones mDdernas fue la siguiente: La misi6n del­

médico es salvaguardar la salud de los seres humanos, los con~ 

cimientos y su rat6n están dedicados al cumplimiento de esta -

misi6n. 

La Declaraci6n de Helsinki, hace hincapié en que una in-­

vestigaci6n clínica puede realizarse con dos objetivos para l~ 

grar la curaci6n de los enfermos o solamente corno un medio pa­

ra obtener informaci6n científica. 

C).- LA OECLARACIOX DE GINEBRA. 

La Asociad6n l-!édica Mundial, reunida en Ginebra, cornpro­

meti6 al médico con esta idea: La salud de mi enfermo debe ·­

ser ai meta principal. Por su parte el c6digo internacional -

de ética médica establece: Cualquier acto o consejo que pueda 
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debilita"r la resistencia física o mental de un ser humano, de­

be ser empleado únicamente en su propio beneficio. 

Se debe reconocer la importancia de que los resultados de 

los experimentos del laboratorio, sean amplicados a seres hum! 

nos para aumentar el conocimiento científico y ayudar a los en 

fermos. 

La Asociación M~dica Mundial, ha elaborado ciertas reco-­

mendaciones, como una guía para los investigadores clínicos. 

Debe hacerse hincapié, de que estas normas son.s6lo una -

guía para los médicos de todo el cundo, quienes, por otra par­

te, no están eximidos de las responsabilidades penales, civi-· 

les y éticas que seftalan las leyes de sus propios países. 

En el campo de la investigaci6n clínica debe distinguir•e 

claramente, entre la investi&aci6n cuyo principal objetivo es­

la curaci6n del paciente y aquella cuyo fin es únicamente cien 

tífico sin valor terapéutico para la persona sujeta a la invci 

tigaci6n. 

D).· PRINCIPIOS BAS!COS. 

La investigaci6n clínica debe ajustarse a los principios­

morales y científicos que justifican la investigación médica y 

debe basoarse en los resultados de experimentos del laborato-­

rio y en animales o en otros hechos científicos previamente e~ 

tablccidos. 
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Las inve~tigaciones el foicas deben ser realiiadas sólo - -

por cient!Íicos competentes y bajo la supervisión de médicos -

id6neos. 

No ·es lícito llevar a cabo una investigación cl!nica a m! 

nos que la importancia de su objetivo esté en relación con los 

riesgos que lleva implícitos. 

Cada proyecto de investigaci6n clínica debe ser precedido 

por el establecimiento detallado de los riesgos inherentes, -­

comparados con los beneficios que se supone traerá para el pa­

ciente que se sujeta·a la investigación y para otros enfermos. 

El médico debe tener precaucioúes especiales cuando cuan; 

do lleve a cabo investigaciones cl~nicas en l!s_ cuales la per­

sonalidad de los pacientes puede alterarse pÓr medicamentes u-

otros procedicientos experimentales. 

E).- PROTOCOLO DE LA l~'VESTIGACION. 

Para poder realiza1 la investigación de manera más efi··­

cientc y organiiada, es conveniente que el investigador especi 

fique perfectamente bien los objetivos, materiales)' proccl.!i-­

mientos que va a utili:ar. Una manera eficiente para organi-­

zar los pasos a efectuar en una investigaci6n, es el planear · 

todo el proceso de investigación antes de efectuar ninguna ºP! 

raci6n práctica. De esta manera, se pueden discutir todos los 
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a obtener las conclusiones planteadas en los objetivos. 

El protocolo de investigaci6n representa el documento en­

el cua~ el investigador plasma te6ricamente y con anticipaci6n 

todo el proceso de su investi¡aci6n. De esta manera puede da! 

se cuenta de si el proceso es factible, si cuenta con los re-· 

cursos necesarios y si es consistente con los objetivos plan-­

teados. El protocolo es el documento que permite a la instit~ 

ci6n donde se va a reali:ar la investigaci6n, efectuar una eva 

luaci6n de la relevancia, la factibilidad técnica, la factibi­

lidad financiera, los tiempos en los que se realizan los pro-­

yectos y los méritos de los investigadores involucrados en la­

investigaci6n para de esta manera decidir si se apoya la inve! 

tigaci6n o no. 

El protocolo de investigaci6n le permite al investigador­

organi:ar cu6les son sus pensamientos en relaci6n al problema, 

determinar claramente qué es to que pretende obtener con la i~ 

vestigaci6n al definir sus objetivos e hip6tesis por probarse. 

Además, le permite conocer con qu6 recursos cuenta para reali· 

zar la investigaci6n, así como también si los métodos o proce­

dimientos son adecuados para sus objetivos. 

El protocolo permite establecer cu&les son las espectati­

vas en rclaci6n a los tiempos en los cuales se van a desarro--

1 lar cada una de las etapas involucradas en lo investigaci6n. · 
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Esto tiene la ventaja de que pemite llevar un control del p.r.!! 

yecto de investigaci6n a medida de que éste se va desarrollan­

do. De esta manera es posible sel\alar al investigador, si es­

tá fuera de los tiempos que él especific6 inicialmente, lo 

cual seguramente requerirá una modificaci6n del protocolo o -­

proyecto de investigaci6n. Si se encuentra que algunas de las 

etapas que se habían planeado no se pueden llevar a cabo o 

bien se han llevado a cabo con un retraso muy considerable, es 

factible que se requiora una reevaluaci6n total del proyecto -

de investigaci6n. En muchas instituciones de investigaci6n se 

lleva a cabo investigaci6n no controlada, que trae como conse­

cuencia una pérdida de recursos tanto humanos Co~o financieros 

y una mala calidad en los resultados de las investigaciones. -

El simple hecho de construir los protocolos.con todo cuidado,­

es ya una garantía de que las investigaciones tendr!n un míni­

mo de calidad y que los recursos se utilizarán con eficiencia. 

F). - ELEMENTOS. 

Los elementos que el protocolo de la investigaci6n debe • 

incluir son los si~uientes: 

1.- El Título. 

El título de un trabajo debe iniciarse con una palabra i~ 

portante preferentemente con un nominatfro que describa o ind.!_ 
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que directamente el objeto de estudio de tal forma que sea fá­

cil colocarlo como referencia en los índices bibliogr~ficos y­

en los sistemas de recuperaci6n de informaci6n. El título pu! 

de completarse con otros nombres o adjetivos o bien se puede -

construir una frase, pero debe ser informativo y conciso. 

2.- Objetivo. 

El definir objetivos claros y precisos constituye un paso 

esencial en el planteamiento racional de un problema de inves­

tigaci6n, éste se puedo definir como la meta hacia la cual es­

tán orientados el interés del investigador, los recursos físi­

cos, humanos y financieros, la metodología y todas las posi--~ 

bles actividades adicionales que participan en el proceso de -

invcstigaci6n. 

El investigador debe contar con conceptos claramente defi 

nidos que apoyen el objetivo principal de la investigaci6n. -­

Dichos clomentos pueden ser conceptuales (o sea lo que es posi 

ble pensar acerca del concepto) y operativos (es decir, que -­

permitan proponer experimentos basados en el concepto). 

3.- Antecedentes. 

Se deberá dar cuenta del estado, C$ta informaci6n debe -­

real i1arsc do tal forma que la bibliografía revisada surja una 

idea clara, tanto de la teor!a como de los métodos que definen 
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el estado actual del problema, de modo que se pueda comprender 

la importancla del estudio propuesto. Toda la bibliografía PE 

blicada y relevante para el tema en cuesti6n, deberá ser cuid~ 

dosamente revisada y referida subrayándose los puntos más rel! 

vantes al estudio propuesto. 

4,· Hip6stesis. 

Tanto en la obset"'\'aci6n como en la expcTimcntaci6n orien­

tada a explicar científicamente un fen6meno, es necesario te·­

ncr hipótesis claramente enunciadas, de las cuales sea posible 

derivar las condiciones factibles de contrastaci6n mediante •­

las cuales se obtengan conclusiones demostrables, deducibles -

lógicamente de la hipótesis, dicho de otro modo, hipótesis que 

sean 16gicas porque son contrastables a través de silogismos ~ 

rigurosos y demostrables porque son reproducibles emp!ricanen­

te mediante observación o expcriaentación. En la claboraci6n­

del protocolo, el investigador podrá plantearse varias hipóte­

sis cada una de las cuales deberá expresar claramente los ele· 

mcntos a verificar, especificando las condiciones bajo las et~ 

les se producirá el resultado esperado. Para poder registrar· 

los hechos efectivamente y con precisi6n es indispensable una· 

hipótesis planteada claramente. Las hipótesis, deberán adap-· 

tarsc a los elementos de juicio que scr5n utilizados para eva· 

luar resultados. Para que una hip6tesis no sea rechazada dehe 

disponerse de una cantidad suficiente de datos que lo apoyen.-
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En general, una misma hip6tesis puede ser confirmada utilizan­

do diferentes procedimientos (físicos, químicos, genéticos, -­

biol6gicos, etc.), en cada una de las diferentes disciplinas.­

Mientras más datos precisos existan en favor de una hip6tesis, 

mis difl'.cil será rechazarla y correlativamente mayores son sus 

posibilidades de validez. 

5.- Planeaci6n de la Investigaci6n. 

Debe hacerse una descripci6n precisa del tipo de estudio­

que se va a realizar. Si se trata de un problema de investig! 

ci6n básica, clínica o de salud pública; debe indicarse a qué­

especialidad corresponde, o bien, si se trata de un problema -

conceptual u operativo¡ si igualmente se trata de un estudio -

retrospectivo deberá establecerse si lo que se pretende es de~ 

cubrir asociaciones entre una enfermedad y determinadas carac­

terísticas, o bien, comparar la eficacia de dos o m's regíme~­

nes de tratamiento¡ si por el contrario, se trata de un estu-­

dio prospectivo, hay que definir si lo que se quiere in\•esti-­

gar es la relaci6n entre un padecimiento y la presencia de al­

gún factor en la poblaci6n, o bien, determinar la efectividad­

de un procedimiento terap6utico o quirúrgico. 

6.- Material Clínico. 

En el caso de que se utilicen como unidades experimenta-~ 

le• pacientes, deberá anotarse si se trata de enfermos hospit! 
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lizados- de consulta externa, pacientes de otros hospitales, vl 
sitas domiciliarias, etc. Se debe establecer el sexo y rango­

de edades y especificar los casos en los cuales se requiera -­

una autorizaci6n del paciente o la persona más allegada a él.­

Los criterios para la selecci6n de los pacientes debertn sefta­

larse en detalle, especificando en una guia si lo que busca es 

un perfil diagn6stico, un síntoma o signo específico; en ese -

caso hay que establecer los datos clínicos, los análisis de l! 

boratorio, de gabinete y todo lo que ser! utilizado para in•-­

cluir o excluir a un paciente del estudio. En caso de que el­

estudio comprenda varias etapas, ser! conveniente definir si -

se espera que cada paciente complete todo el ciclo, seftalándo­

sc los, requisitos que debe cumplir el enfet'lllo antes de cambiar 

procedimiento o método, del mismo modo que las posibles condi­

ciones y efectos colaterales que los pacientes pueden presen-­

tar durante el curso del estudio y las razones para la exclu-­

si6n de una paciente en cualquier etapa del proyecto. 

7.- Material Biol6gico. 

Deberá seftalarse cuidadosamente el tipo y el námero de -­

animales para la investigaci6n, con indicaci6n de las caracte­

rísticas especificas que debe tener cada una de las unidades -

experimentales, como son: dietas específicas, condiciones de 

almacenamiento y habitats especiales: asiaismo deber! espccifl 

carse los elementos.que se van a estudiar y la definlci6n gen! 
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rica de los individuos y los animales, de los pacientes de un­

hospital y de los habitantes en la comunidad. También se debe 

indicar las características básicas que deben tener esos ele-­

mentes para ser escogidos en el grupo que se estudia; a su vez 

se debe enumerar las medidas que caracteriz•r'n las propieda-­

des de los elementos de la investigación, aediante el estable­

cimiento preciso de los estudios clínicos, de laboratorio, de­

gabinete u otros que definirin a los elementos; por 6ltimo, se 

debe describir las condiciones ambientales en las que se reali 

zarán los experimentos con el material clínico o biol6gico. 

8... Recursos. 

Todos los elementos incluidos en el estudio deben ser es• 

tipulados, debiéndose igualmente seftalar los.recursos humanos, 

físicos y financieros que intervendrán así como el uso de aqu_!:. 

llos se hará a lo largo del estudio. Los Recursos humanos se­

constituyen por el personal técnico o administrativo que parti 

cipa en la investigación, incluso, aquellas personas no in---­

clu{das como coautores, con indicación de las responsabilida-­

des y la tarea específica técnica o administrativa que cada -­

una de ellas realizar&. Los recursos físicos consisten en la­

descripci6n en cantidades de todos los elementos necesarios P! 

ra la realizaci6n del estudio (reactivos, material y equipo de 

laboratorio y gabinete, camas de hospital, transporte, etc.) y 

especificacl6n de los elementos con los que se cuenta, así co-

.. ~ t 
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mo de los que deberán ser adquiridos con indicaci6n priorita·­

ria del orden previsto para hacerlo, compleftentariaaente se d! 

berán seftalar los departamentos, servicios, unidades profesio· 

nales o paraprofesionales necesaria• en la investigaci6n, sin· 

omitir las razones para su participaci6n y el grado de cooper~ 

ci6n existente. Los recursos financieros consisten en los co! 

tos totales de la investigaci6n (salarios, materiales y equi-­

po, viáticos, etc.); habr.á que distinguir los costos del mate­

rial disponible y del material que hay que adquirir, especifi­

cando su uso posterior. Si se trata de un estudio clínico, se 

estimará el costo por paciente diferenciando los gastos ocasi~ 

nades por estudios o procedimientos realizados 6nicamente con­

fines de investigaci6n. 

9.· M6todos. 

Es necesario tomar en cuenta, dura-te la elaboraci6n del· 

protocolo, el o los procesos que se llevarán a cabo durante el 

desarrollo de la investigaci6n planeada; se debe especificar -

los m~todos de observaci6n y experimentaci6n que se seguirá '! 

g6n se trata de una investigaci6n bimédica básica, clínica o -

de salud p6blica. 

Es necesario especificar el o los procedimientos ostadls­

ticos o alg6n otro •6todo de evaluaci6n que se utilizarán pnra 

contrastar las hip6tesis, en este sitio debe incluirse tanto · 

el plantea•iento te6rico mediante el cual se van a valorar los 
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resultados, como los procesos operativos que serán utilizados 

para manejar los datos. 

Suplementariamente deberán especificarse las condiciones· 

necesarias que deben cumplirse antes de iniciar un estudio clf 

nico, tales como, los s!ntoaas y signos que habrán de regis··· 

trarse, las instrucciones dietéticas, el horario y dosis de a~ 

ministraci6n de medicamentos, los periodos libres de medica·-­

ci6n, etc. 

10.· Consideraciones Eticas. 

Hay que explicar los riesgos y peligros 6ticos de la in~­

vestigaci6n en caso de que existan. 

ll. · Procedimientos Peligrosos. 

Cuando la investigaci6n involucre material potencialmente 

peligroso será necesario hacer referencia acerca de los probl~ 

mas reales y potencialmente peligrosos as! como la forma en ·· 

que el investigador y los pacientes pueden protegerse de ellos. 

12.· Resultados que se Esperan Obtener. 

Es importante que se scftalen los elementos de juicio que· 

serán utilizados en la recolecci6n de los resultados, estable· 

ciendo una idea clara del flujo que tendrá la informaci6n des­

de el fen6aeno que se est' observando hasta la persona que va· 

a hacer la contrastaci6n de las hip6tesis finales en la libre· 
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ta ue experimentos. Ser& conveniente inscribir en el protoco­

lo el dise~o que tendrán las hojas de colecci6n y concentra--­

ci6n de datos, as! como las reflexiones sobre las posibles fo! 

mas de graficar que mejor expresen los resultados esperados. 

13.- Conclusiones. 

Esta secci6n constituye una parte muy importante del pro• 

tocolo, pues pel'111ite definir el criterio para evaluar los re-­

sultados finales as! como la trascendencia que tiene el estu-­

dio. En su elaboraci6n, es indispensable establecer antes de· 

iniciar el estudio, las posibles conclusiones a que se podrá-­

lle¡ar· con el estudio a partir de las hip6tesis planteadas y -

los resultados esperados. 
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C A P I T U L O I I I 

LA PROTECCION DE LA SALUD Y LA VIDA 

EN EL DERECHO MEXICANO 

A).- GENERALIDADES. 

Se entiende por salud, el estado de completo bienestar fi 

sico, mental y social; y no la mera ausencia de enfermedad o 

de estado de invalidez; a su vez se define a la '{!!!.!. como el 

conjunto de fen6menos que concurren al desarrollo y la conser­

vaci6n de los seres orgánicos. Estos dos conceptos son inhe-­

rentes a la persona y son protegidos por el Derecho Natural, -

base del Derecho Positivo. 

Al Derecho Natural se le define como el .conjunto de nor-­

mas de carácter universal fundadas por la naturaleza humana y­

fácilmente conocibles por la raz6n; y por Derecho Positivo se• 

entiende al conjunto de reglas fundadas en el Derecho Natural­

que en un momento determinado, una organizaci6n soberana impo­

ne coactivamcnte a sus miembros. 

Los Derechos Naturales son individuales, atañen principal 

mente al individuo ·su vida, su salud, su personalidad •.. • más 

no podemos considerar a un individuo aislado, separado del re! 

to de la coaunidad en que vive; por ello los Derechos Natura-­

les tienen una clara proyecci6n social. 
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B).· VALORES TUTELADOS POR EL DERECHO. 

Desde que la Sociedad existe el derecho rige en ella co~ 

cretando en foraa de Ley, para que la justicia, sentida ya en· 

el interior de cada hombre y ordenada por la raz6n, dicte la · 

norma que hay que seguir, para procurar el bien común a todos· 

los ciudadanos. 

La variadísima multitud de intereses que demandan protec· 

ci6n jurídica podría reducirse a dos tipos principales: Inter~ 

ses de Libertad ·estar libre de interferencias, de obstáculos, 

de peligros, de una serie de aspectos de la vida material, es· 

piritual, individual y social-; e Intereses de Cooperaci6n -o~ 

tener la ayuda o asistencia de otras personas individuales o · 

colectivas, privadas o públicas, para la rea~izaci6n de varios 

fines humanos, que no pueden ser cumplidos. o que al menos no· 

pueden ser cumplidos suficientemente sin dicha colaboraci6n. · 

A estas dos categorías, Libertad y Cooperaci6n, se reducen to· 

dos los variadísimos intereses hwnanos que demandan protecci6n 

jurídica. 

Se podría clasificar a los intereses de la siguiente man~ 

ra: 



43 

a).· Intereses Individuales. 

Los cuales comprenden los relativos a la personalidad (vi 

da, integridad corporal, salud, libertad frente a la ooacci6n, 

libertad de creencia y de opini6n, libertad de trabajo, etc.). 

Pero cada uno de esos intereses tropiezan a veces con otros i~ 

tereses tambi~n reconocidos, y por lo tanto requieren limita-· 

ci6n. 

b).· Intereses Públicos. 

Son aquellos que conciernen al Estado, en tanto que laº! 

ganizaci6n política puede tener dete1"111inadas necesidades. 

e).· Intereses Sociales. 

Estos comprenden la paz y el orden, la ~eguridad general· 

(la cual abarca también la seguridad en l~ eficacia de todas · 

las normas jurídicas), el bien común [la interpretaci6n del ·· 

cual plantea graves problemas cuando parece entrar en compete~ 

cía con ciertos intereses individuales, algunos considerados -

superiores al bien común, pero otros tenidos por inferiores a 

este). 

Mediante el Derecho Positivo los hombres tratan de asegu· 

rar la realizaci6n de los valores cuyo cumplimiento consideran 

indispensable en la vida social. 



Nos limitaremos a mostrar que todo orden jur!dico positi­

vo en general y cada norma jur!dica en particular, se inspiran 

en valoraciones, esto es, tratan de prote¡er efectivamente lo­

que los hombres de una cierta sociedad consideran como justo y 

todos los demás valores implicados por esa concepci6n de la "­

justicia. 

Ahora bien, en tanto que la Protecci6n y la Realizaci6n -

de esos valores se intenta mediante el orden jurídico positi-­

vo, con ellos se trata de obtener alguna c~rteza y alguna seg~ 

ridad respecto de que una serie de relaciones sociales queda-­

r!an reguladas de un modo definido y que tal regulaci6n será -

garantizada efectivamente. 

As! pues, resulta que, aunque el derecho positivo se ins­

pira en valores de contenido (por ejemplo: justicia, bien co-­

mGn, etc.). Y se considera que está justificado en la medida­

de que se cumplan las exigencias de tales valores hasta donde­

sca humanamente posible, no obstante el derecho, nace origina! 

mente en la vida humana para colmar una urgencia de certeza y­

scguridad en deter~inadas relaciones sociales, que s~n reputa­

das de m6xima importancia. 

K6tese que desde un punto de vista formal, el derecho no­

es un' fin, sino que es un medio especial del que se sirven los 

hombres para asegurar la realizacl6n de ciertos fines, que re-
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putan de urgente a indispensable cumplimiento. Entre los mÚl· 

tiples quehaceres individuales y colectivos que se proponen ·• 

los hombres de una deterninada sociedad, bar algunos que son · 

reputados por éstos como necesarios, de indudable e ineludible 

realizaci6n, mientras que otros quehaceres, aunque sean consi­

derados como importantes, son dejados a la libre iniciativa de 

los individuos y de los grupos. Los primeros, es decir, los · 

fines reputados como de indispensable cwnplimiento, son perse· 

guidos mediante el derecho, esto es, son convertidos en conte­

nido de una nonaaci6n jurídica, coercitiva, la ilnposici6n ine· 

xorable precisamente para establecerlos de ese modo cierto y­

para asegurar de manera efectiva su cumplimiento. 

No debemos entender que la funci6n de certeza y seguridad 

que da la regulaci6n jurídica en términos absolutos. Por el • 

contrario, hay que pensarla s6lo con u,, alcance limitado y re· 

la ti vo. Esto es así por las siguientes razones: 

la.· Aunque los hombres elaboran el Derecho Positivo movidos • 

por el deseo de obtener alguna certeza y seguridad er de· 

terminadas relaciones sociales, lo que les importa no es­

cualquicr certe:a y seguridad, sino precisamente certeza­

y seguridad en Jo que entienden como pautas de justicia. 

Za.· Aunque el deseo de seguridad es uno de los afanes funda-­

mentales de la vida humana, no es el único de ~stos, sino 
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qtie coexiste' éon otros deseos de tipo contrarios. tal es­

como el anhelo de cambio, la aspiraci6n de mejora y pro·· 

greso. 

Así pues, el derecho se propone crear un orden cierto y • 

seguro, hay inevitablemente un margen de incertidumbre y de i~ 

seguridad en todo sistema jurídico, para que éste pueda irse 

adaptando a los cambios de la realidad social y también para • 

que pueda ir progresando en el sentido de un mayor acercamien· 

to a los valores que intenta realizar. 

La Regulaci6n Jurídica es el medio especial en el cual ·· 

pretende dar certeza y seguridad a la realizaci6n de unos de-­

terminados fines precisamente lo que el derecho tiene fol"Jlal-­

mente de derecho, es lo que tiene de orden seguro, esto es, de 

cumplimiento garanti:ado. 

C).· REGLAHENTAClON EN EL DERECHO MEXICANO. 

Debemos entender que el Derecho a la Vida y la Salud, es· 

la facultad que tenemos de mantener y desarrollar nuostra exi! 

tcncia como un medio para cumplir nuestros fines. Por eso to~ 

das las legislaciones protegen en su articulado estos dere···· 

chos, castigando cuando se oponga al libre ejercicio de estos­

valores que son la vida y la salud, 
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La protecci6n y re¡¡ulaci6n de la vida y la •alud en nues­

tro derecho la encontramos, jer~rquicamente hablando, en nues­

tra Carta Magna de la cual emanan C6digos, Leyes y Reglamentos 

que de una u otra manera tienden a proteger estos valores. 

Así pues, la Constituci6n Mexicana ha dejado atrás los m~ 

delos que postu16 el constitucionalismo cl~sico y que se mo--­

vían alrededor de dos elementos que hoy se antojan insuficien­

tes: el elemento org{nico y el dogmático. 

Se dice que una constituci6n es un acto en el que est'n -

detenninados los derechos políticos de una Naci6n y la fonoa -

de su ¡obierno, es decir, la organiiaci6n de los poderes p6bli 

cos, entendiéndose así, que una constituci6n es la Ley funda-­

mental del País, que estructura los poderes .supremos y garanti 

ia los derechos del hoabre. 

La Constitución establece la posibilidad ideal, la del d~ 

her ser, de organizar una sociedad referida a otros valores, -

articulada con otros elementos esenciales y fortalecida por la 

aparici6n protag6nica de grupos sociale• antes silenciosos.)' -

sometidos. 

A trav~s de decisiones políticas fundamentales un Estado· 

fortalecido, nacion~lista y republicano, reordena los valores­

nacionales y en la nueva axiolo¡ía otroga el mayor rango, la -

mbima jerarquía al bienestar de los gruP.os sociales mayorita­

rios y explotados. 
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La Constituci6n Política de 1917, cumple y cierra un c;i-­

clo revolucionario, el nuevo orden jurídico fundamental, ava-­

salla y entierra al antiguo régimen y es cuando se afirma és-­

to, no desdefia el troquel individualista y liberal que recoge· 

como herencia de nuestra vida independiente; ni su ánimo esen· 

cialmente democrático y el fortalecimiento del presidencialis­

mo, pero nos referimos a las instituciones que le otorgan per· 

fil singular y excepcional en su tiempo a los derechos, a las­

garantías sociales. 

Es así como podemos distinguir los derechos de las garan­

tías; por los primeros entendeaos, aquellos valores que corre! 

penden al ser humano; pénsamos as{ en derechos fundamentales a 

la vida, la i¡ualdad, el pensaaiento, el trabajo o la seguri;­

dad jurídica. Cuando expresamos el término ·garantías, nos re­

ferimos al mismo concepto pero desde otro punto de vista; se-­

trata de un fen6meno de espejo, ya que aparece el rostro de -­

las garantías cuando los derechos son reconocidos y protegidos 

por el orden jurídico positivo. 

Por todo esto podríamos observar que en nuestra Carta Ma¡ 

na de una u otra manera está destinada a proteger los valores­

más preciados por el hombre como son la vida y la salud. 

En lo que respecta al Código Civil, protege al individuo­

desde el 110mento en que es concebido y se le tiene por nacido­

para los efectos legales declarados en el mismo Código, (ref.­

art. 22 del C6di10 Civil). 
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El C6di¡o Civil tiende a la prot~ci6n del hombre en cua~ 

to a sus relaciones privadas dentro de la sociedad en la que • 

se desenvuelve. 

En el C6digo Penal, la protecci6n a la vida y la salud, 

es tratada de una manera más amplia, ya que encontr&111os, que • 

en la mayoría de su articulado enmarca una serie de hip6tesis· 

que afectan estos valores. 

Estos C6di¡os se han tomado como una breve referencia del 

tema que nos ;ocupa, pero no con esto queremos reducir import~ 

cia a los demás C6digos, Leyes y Reglamentos vigentes de nues• 

tro País, ya que todos tienden a proteger y re¡ular a una so·· 

ciedad desde diversos aspectos. 

Cabe hacer menci6n que en cuanto a las 'investigaciones en 

el ser hUlllano, en el Artículo 465 del C6digo de Procedimientos 

Civiles establece lo siguiente: al Profesional T6cnico o Auxi· 

liar de las Disciplinas para la Salud y en general, a toda pe! 

sona relacionada con la pr!ctica m6dica que realice actos de • 

investigaci6n clínica en seres humanos, sin sujetarse a lo pr~ 

~isto en el titulo quinto de esta Ley, se le impondrá prisi6n­

de uno a ocho anos, suspensi6n en el ejercicio profesional de· 

uno a tres anos y multa por el equivalente de cien a dos mil • 

d{as de salario mínimo ¡eneral vigente en la zona económica de 

que se trate, si la conducta se lleva a cabo con menores, inc~ 
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paces, ancianos, sujetos privados de libertad o en ¡eneral con 

personas que por cualquier circunstancia no pudieran resistir­

se, la pena que fija el párrafo anterior se aumentará hasta en 

un tanto mh. 

Legislación en México sobre la Investigación Clínica. 

El Diario Oficial del ll de marzo de 19il public6 el nu! 

vo C6digo Sanitario de los Estados Unidos ~lexicanos. 

Se transcriben a continuación los Artículos comprendidos­

en el capítulo del titulo noveno: de la investigaci6n para la­

salud, 

En el ArtÍculo 187, que por decreto presidencial publica­

do el 21 de enero de 1985 en el diario ofici'~l se codific6 el-

nombre de la Secretaria de Salubridad y Asistencia por Secreta 

ría de Salud.- Realizará y pro•overá investigaci6n. cientifica­

que contribuya al conocimiento de los procesos normales de los 

seres humanos, al estudio de las técnicas y métodos que se re­

comiendan o empleen para el tratamiento de las enfermedades, a 

lá protección y restauraci6n de la salud y la rehabilitaci6n -

de Jos inválidos. Al efecto, creará los organismos necesarios 

y estimulará el funcionamiento de los establecimientos nacion! 

les dedicados a este fin y podrá celebrar convenios con otras­

entidades, para llevar a cabo programas de in\•est igaci6n cien­

t { ficas en esta materia. 
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Artículo 188.- La investigaci6n clínica en seres humanos, 

deber& ajustarse a los principios científicos y éticos que ju! 

tifica la investigaci6n médica y fundamentarse en la experime~ 

taci6n médica y en la experimentaci6n previa realizada en ani­

males, en laboratorios o en otros hechos científicos y s6lo p~ 

dr& realizarse cuando la informaci6n que se busque no pueda o~ 

tenerse por otro medio. 

Artículo 189.-. Lª investigaci6n clínica en seres humanos, 

s6lo podrá llevarse a cabo por Profesionales en Instituciones­

Médicas que hayan obtenido para tal efecto, autorizaci6n escri 

ta y actúen bajo la vigilancia de la Secretaría de Salud, 

Artículo 190.- La investigaci6n clínica en seres humanos­

s6lo podrá efectuarse cuando a juicio de la Instituci6n Médica 

autorizada por la Secretaría de Salud, no exista posibilidad -

previsible de ocasionar muerte, incapacidad o dafio irreparable 

al sujeto en experimentación. 

Artículo 191.· En caso de que la investigaci6n implique -

algGn riesgo, será indispensable el consentimiento por escrito 

del sujeto en quien se realizará la investigaci6n, libre toda· 

coacci6n después de que se le haya explicado claramente el pr~ 

ce-imiento a seguir y sus peligros. En caso de incapacidad l~ 

gal del sujeto a estudio, se deberá obtener consentimiento por 

escrito de su Representante Legal. 
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Articulo 19Z. - El suj Ho en quien se Tealice · 1a investi¡¡.!!. 

ci6n podr& dar. por terminada aquella en cualquieTa de sus eta· 

pas. 

Artículo 193.· El médico responsable suspenderá la inves· 

tigaci6n en cualquier etapa de su desarrollo cuando, a su jui• 

cio, la continuoci6n de aquella pueda ocasionar lesiones gra·· 

ves, invalidez o muerte del sujeto.en quien se realice la in·· 

vestigaci6n e informará a la Secretaría de Salud en un t~:rmino 

de 10 días, sobre los motivos que originaron la suspensión, e! 

pecificando la toxicidad· u otra forma de peligrosidad ·de los • 

productos .o procedimientos utilizados en la investigaci6n. 

Artículo 194.· _La investigación clínica en seres humanos· 

que se realice en contravenci6n en lo dispu~sto en este capÍt_!! 

lo, har! incurrir al responsable, en las sanciones administra· 

tivas o penales correspondientes ya mencionados ant.eriormente. 

Comentario: 

La Legislaci6n Mexicana no se aparta de los principios · • 

éticos que rigen la investigación clínica en el resto del mun· 

do. 

El C6digo Sanitario Mexicano tiende a fomentar la invest! 

gaci6n para la salud. 



53 

Compromete .a la Secretaría de Salud a crear los organis·­

mos necesarios y estimular el funcionamiento de los estableci­

mientos nacionales dedicados a este fin (Artículo 187). 

Para el cucplimiento adecuado de los Artículos 189 y 190-

parece indispensable la formaci6n, en cada Instituci6n, de un­

grupo de personas id6neas que revisen los proyectos de trabajo 

de invcstigaci6n en seres humanos. En varios centros existen­

ya comités de investigación que no s6lo revisan y dan el visto 

bueno a los proyectos, sino, que además colaboran con los in·­

vestigadores en la obtenci6n del material necesario, supervi·­

san el adecuado cumplimiento de los programas y sobre todo, e~ 

timulan la realizaci6n de las investigaciones. 

De acuerdo con el Artículo 191 es indi5pensable recabar -

la autorizaci6n de los sujetos en los que se realizará la in-­

vestigaci6n, o de sus Rcprcsent~ntes Legales, cuando el estu-­

dio implique alg6n riesgo. 

Si esto ocurre, se deberá explicar claramente al cnfenno­

o a sus tutores en qué consisten los procedimientos a los que­

sc le van a sujetar y los peligros inherentes. 

Estas limitaciones para el investigador est&n plenamente­

justificadas. Por otra parte, una vez fijada la utilidad dcl­

estudio y autorizado debidamente, no se sellala en el C6digo la 

necesidad de obtener el consentimiento del paciente si se ha -
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establecido rasonablemente que no existe riesgo para su­

salud. 

Esto permite realhar estudios a ciegas o con plac.ebos. -­

Lo que ser{a pr~cticamente imposible si hubiera de solicitarse 

el permiso de todos los enfermos involucrados en cualquier in­

ves tigaci6n cHnica y tuviera que d&rseles una amplia explica­

ci6n de los procedimientos a seguir. Desde luego, esto no 

exime al investigador de realizar los estudios bajo las m&s e~ 

trictas normas éticas. 

Tanto el sujeto en quien se realice la investigaci6n (Ar­

ticulo 19Z) como el mismo mGdico (Artículo 193) pueden dar por 

terminado el estudio en cualquiera de sus etapas. Es grave -­

responsabilidad del médico el suspender una.investigaci6n si-­

se percata que se puede producir en alguno de los pacientes l; 

sienes graves, invalidez o mUerte. Para hacer hincapié en es -

ta responsabilidad, el C6digo se~ala que se debe de informar a 

la Secretaría de Salud en un término de 10 días los motivos --

que originaron la suspensi6n. 

El médico puede utilizar nuevos recursos tcrap6uticos o -

de diagn6stico en los pacientes cuando existen razones sufi--­

cientes para pensar que pueden contribuir a su curaci6n o mej~ 

rta (Artículo 194). 
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Ya ha sido sefialada la necesidad de que estos nuevos re-· 

cursos antes de su divulgaci6n entre los médicos, sean sujetos 

siempre a investigaciones clínicas cuidadosas, apegadas al mé· 

todo científico, para que con su empleo se logren firmes y se· 

guros avances en la Medicina. 
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Ahora bien, gracias a que en nuestro pa!s por fortuna el 

humanismo de nuestras leyes ha permitido avanzar a las investi 

gacíones M~dicas realitadas respetando el marco legal, con la· 

aprobaci6n de los pacientes y de sus familiares y por supuesto 

de los generosos donadores a principios de este año. Se dio a 

conocer otro logro de la ciencia Médica que no puede calificar 

se como de maravilloso en el mismo Centro Médico siglo XXI, se 

llev6 a cabo un trasplante múltiple de 6rganos "un donador y • 

cinco beneficiarios''. 

Alguien que de todas modos era de la muerte, se perpetu6-

al dar la vida a sus semejantes. Si las Leyes cuidan que el • 

humano viva bien la Ciencia se ocupa de conservar la vida mis· 

· ma, han.pasado por fortuna, los tiempos en que hablar de inve! 

tigaciones clínicas en seres humanos o trasp~antes de 6rganos· 

en seres humanos se consideraba como una herejía o algo peor,~ 

ahora en la mayor parte de los países del mundo se toman como~ 

una alternativa de vida. Paulatinamente las leyendas oscuras· 

acerca de los investigadores y cirujanos que trabajan clandes~ 

tinamentc van desapareciendo, la nueva era de las jnvestigaci~ 

nes y trasplantes de nuestro país, los resultados obtenidos a~ 

partir de ella, con alto porcentaje de éxito, es algo que ni • 

los científicos de otros países más desarrollados pueden evi·· 

tar, han ido disipando dudas y neblinas, tenemos quienes vivi· 

mos en este siglo XX, cada vez mis recursos para escapar a las 

garras de la muerte. El Cáncer que durante tantos aftos aterr~ 

riz6 a tanta gente, es ahora en alguna de sus modalidades CUT! 

'·¡· 
1 
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ble. En esta conquista de la ciencia Médica, en la nueva era 

todo sirve para mejorar y prolongar la vida. La mayor parte • 

de los ejemplos y aspectos específicos que se abordan en esta· 

tesis están relacionados con la Investigaci6n Médica Clínica y 

en salud Pública, sin embargo, los conceptos generales pueden­

aplicarse a cualquier área de investigaci6n. 

Por lo que la Secretaría de Salud en su carácter de auto· 

ridad sanitaria a través del organismo tendrá respecto de la · 

asistencia social como materia de salubridad general las si··­

guientes atribuciones: 

l.· Supervisar la debida aplicaci6n de las Normas Técnicas --­

que rijan la prestací6n de los servicios de salud en esta 

materia así como evaluar los resultados de los servicios­

asistenciales que presentan conforme a 1as mismas~ 

Z.- Apoyar la coordinací6n entre instituciones que presten 

servicios de asistencia social y las educativas para for­

mar y capacitar recursos humanos en la materia. 

3.- Promover las investigaciones científicas y tecnol6gica• 

que tienda a desarrollar y mejorar la prestaci6n de los 

servicios asistenciales en materia de salubridad general. 

4.· Coordinar en sistema de informaci6n .nacional en materia -

de asistencia social. 
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S.- Coordinar a trav6s de los acuerdos respectivos, en el ma! 

co del convenio único deaarrollo, con las entidades fede­

rativas la prestaci6n y promoci6n de los servicios de sa­

lud en materia de asistencia social. 

6.- Concertar acciones con los sectores social y privado, me­

diante convenios y contratos en que se regulen la presta­

ci6n y promoci6n de los servicios de salud en materia de­

asistencia social, con la participaci6n que coTresponda a 

otras dependencias o entidades. 

7.- Coordinar, evaluar y dar seguimiento a los servicios de • 

salud que en materia de asistencia social presten las in! 

tituciones a que se refiere el articulo 34 fracci6n lI de 

la Ley General de Salud. 

8.- Realizar investigaciones sobre las causas y efectos de -­

los problemas prioriatios de asistencia social. 

9.- Los demás que le otroga la Ley General de Salud. 

El organismo a que se refiere el articulo 172 de la Ley -

General de Salud se denomina SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARRO­

LLO INTEGRAL DE LA FAMILIA, es un Organismo Público descentra-

1 izado con personalidad jur!dica y patrimonio propio y tiene -

como objetivos la promoci6n de la asistencia social. 

El Ejecutivo Federal en uso de la facultad que le confie­

re el artículo 71 fracci6n I de la Constituci6n Politica de --
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los Estados Unidos Mexicanos envi6 a esa representact6n nacio­

nal la investigaci6n nacional, la iniciativa do ley sobre el 

Sistema Nacional de.Asistencia Social que tiene la finalidad 

do regular en lo relativo a la asistencia social el Derecho a­

la protecci6n de la Salud que tiene toda persona en los térmi· 

nos del tercer párrafo del Artículo 4o. Constitucional, 

La nueva garantía social eleva a rango constitucional me· 

diante a la adición del párrafo 3ro. del Artículo 4o. de la 

Ley fundamental, consagra el reconocimiento de que la salud es 

un bien soéial en cuya protección deben participar el Estad~,­

la sociedad y los diversos sectores que organizadamente la co~ 

ponen. 

El otorgamiento de esa nueva garantía social confía a los 

poderes pGblicos la responsabilidad de adoptar las medidas in­

dispensables para que se avance con cel~ridad en su proceso de 

cumplimiento. 

La naturaleza programática del Derecho a la Protección de 

la Salud, es un lineamiento del poder revisor <¡ue no puede ·;er 

des~atcndido por el estado cuando programa su actividad y asig· 

n~ sus recursos. 

No como anteriormente se pensaba que la asistencia social 

en México estaba ligada a instituciones que desarrollaban las­

accioncs respectivas sin marco jurídico apropiado y atendiendo 

primordialmente a motivos ideológicos, éticos o religiosos r • 
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no como debiera seT, en ,funci6n de las necesidades propias de­

los grupos despTotegidos, es as! que el estado no intervenía -

para dar claridad y coherencia a la laboT asistencial hasta m! 

diados del siglo XIX cuando a causa de la reforma liberal se -

expide en 1861 el decreto de secularizaci6n de establecimien-­

tos de beneficencia, colocando a las instituciones asistencia­

les bajo la inspecci6n inmediata de la autoridad pública, la -

cual debía cuidar que dichos establecimientos fueran correcta­

mente administrados y manejaran sus fondos con atingencia. 

Sin embargo, las obligaciones asistenciales del Estado se red~ 

cían a una simple labor de vigilancia administrativa de los e! 

tablecimientos fundados por particulares. Asi•ismo, por no­

consid~rarse servicios de salud de intet"is general no se in-- .. 

cluía a la asistencia social como materia de salubridad gene--­

ral y su regulaci6n y operaci6n correspondía-íntegramente a -­

los gobiernos de las entid3des federativas, por lo que no fue­

normada en los C6digos Sanitarios Federales expedidos de 1891-

a 1973. 

A partir de la Revoluci6n Mexicana y su concepci6n del d! 

sarrollo igualitario, se inicia un proceso de participaci6n a~ 

tiva del estado en las tareas asistenciales destinando recur-­

sos públicos cada ve: en mayor volumen para resolver el probl! 

ma de la marginaci6n, este proceso alcanza una etapa muy impo! 

tante en 1977, con la Teorganizaci6n del aparato administrati­

vo de la asistencia social al surgir el Sistema Nacional para-
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el Desarrollo Inte&ral de la Familia de la fusi6n de la lnsti­

tuci6n Mexicana de Asistencia a la Ni~ez r el Instituto Nacio­

nal de Protecci6n a la Infancia, nueve organismos cuyo objeto­

es prestar servicios a menores de edad y en general a personas 

en estado de desarrollo de desprotecci6n. 
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e o N e L u s I o N E s 

Como podemos observar en este estudio la práctica de la • 

Medicina comenz6 siendo algo sobrenatural, mágico y relaciona­

da con la religi6n llena de tab6es y prejuicios sin ning6n mar 

co jurídico en funci6n a las necesidades de los grupos despro­

tegidos, ya que entre las reglamentaciones más importantes que 

encontramos en este estudio es el C6digo de Hamurabi, en el 

que a mi parecer 6ni·amente establecía sanciones y tarifas en 

ciclos de plata atendiendo a la condici6n econ6mica del pacie~ 

te, pues esto nos indica, que el Derecho a la salud era para • 

lo~ __ pacientes privilegiados_. es decir con recursos econ6micos­

para poder pagar por su salud. 

En México como en otras partes .del mund~ la primitiva me· 

dicina fue también empírica y m&gica s6lo que los mexicas se • 

ocuparon de sus causas y esencia, esto nas habla ya a rni par~ 

cer de cierto avance, pues en México durante su primer siglo • 

de independencia no se observ6 una mayor evoluci6n que la que­

en forma restringida procedio a la importancía en forma indiv.!. 

dual de ciertas técnicas que iban trasplantando los médicos m~ 

xicanos tomadas fundamentalmente de Francia excepcionalmente · 

de Inglaterra y de los Estados Unidos, durante la guerra de iE 

dependencia a pesar de la intranquilidad general en México, la 

medicina hab[a entrado en proceso de cambio. Pues a pesar de· 
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que en esta regi6n del mundo tanto los médicos como los inves­

tigadores se han tenido que enfrentar a un marco hist6rico de­

nuestra civilitaci6n que ha evolucionado muy lentamente, han -

podido superar obstáculos como tabús, prejucios y un factor -­

muy importante el econ6mico, pues sin este factOT es casi imp~ 

sible llevar a cabo investigaciones médicas adecuadas, lo que­

condiciona a menudo una aplicaci6n defectuosa e improvisada de 

las acciones de salud. 

Se debe tener mayor conciencia de lo importante, que es 

la salud de un país, fomentar y apoyar a las investigaciones -

clínicas en seres humanos, pues gracias a esto a pesar de que­

nucstro país observa una situaci6n deficitaria en lo que se r~ 

fiere a recursos financieros, nuestro país se encuentra en un­

lugar muy importante en el campo de la medicina en el mundo. 

Pero iflsisto se debe designar m's ~ecursos financieros y­

establecimientos debidamente acondicionados, destinados única­

y exclusivamente tanto para realizar investigaciones clínicas­

en seres humanos como para la formaci6n de nuevos investigado­

res, pues aunque en nuestro pa{s se ha logrado erradicar rnu--­

chas enfermedades las cuales anteriormente eran mortales e in­

curables afortunadamente se han encontrado los tratamientos r~ 

medicamentos adecuados para combatirlas, pero surgen cada día­

nuevas )' más graves enfermedades como actualmente sucede con -

el "SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA", conocida como -­

ºSIDA", enfermedad que exige en estos momentos de toda nuestra 
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atención, pues a mi parecer es un problema de la más alta pri~ 

ridad nacional que avan:a cruel y desmedidamente en nifios, jó­

venes. ancianos, sin perdonar a las mujeres embarazadas. por -

lo que es ur¡ente establecer un hospital 6nica y exclusivamen­

te para víctimas de este mal, que hasta ahora es incurable, -­

pues en nuestro país no existe un hospital exclusivo para la -

atenci6n de estos enfermos lo que ocasiona que estos enfermos­

sean atendidos por médicos y enfermeras que a cada instante e! 

ponen su vida y las de sus familias, y no s6lo esto, sino que­

además pacientes que se encuentran internad.os en .el mismo hos­

pital por otras enfermedades, lo que resulta injusto e inade•­

cuado, pues actualmente contamos con un marco jurídico adecua­

do a las necesidades de nuestro país y gracias a esto, mejor -

coordinación con instituciones dedicadas a la salud, lo que d~ 

be ser aprovechado de la mejor aanera posible l' de esta forma­

cumplir con el Derecho a la Protección de la Salud, que tiene­

toda persona en los términos del Artículo· 4o. de la Constitu-­

ción Política de los Estados Unidos Mexicanos y con los Artíc~ 

los 187, 188, 189, 190, 191, 19Z, 193 y 194 del Código Sanita­

rio que nos ocupa de este estudio como una alternativa de vi-­

da. 

La~ razones de estas afirmaciones contundentes son varias; 

PRIMERA.- El SIDA es una enfermedad nueva en nuestro país 

producida por un retrovirus ahora conocida como Síndrome de I~ 

munodeficiencla Humana. 
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SEGUNDA.- Es un virus trasmisible por tres vias: Sexual,­

Sangu{nea y Perinatal. 

TERCERA.- El número de casos de SIDA comunicados oficial­

mente a la Organizaci6n Mundial de la Salud, pasa ya de 60,000 

aunque la cifra real se estima en el triple prácticamente en -

todos los paises del mundo, existe evidencia de circulaci6n, lo 

que hace del SIDA una enfermedad peligros{sima. 

CUARTA.- Por cada caso reconocido clínicamente de SIDA -­

existen de S a 100 personas infectadas y asintomáticas, es de­

cir por el largo periodo de incubaci6n de la enfennedad, estas 

personas pueden haberse contagiado, ·sentirse bien y contagiar­

a otro sin saberlo. 

QUINTA.- El SIDA es hasta el momento una enfermedad de -

muy alta letalidad, una vez diagnosticado clínicamente, un pa­

ciente con SIDA tiene una sobrevida de 20 por ciento a los 

tres afios y casi nula a los seis años. 

SEXTA.- Por sus forma de transmisi6n el SIDA tiene un ti­

po de crecimiento exponencial, es decir el número de casos 

aumenta en funci6n multiplicativa por unidad de tiempo, por -­

ejemplo si una persona infecta a otras dos personas en el cur· 

so de un afio y cada una de ellas a dos más por afio, al cabo de 

cinco afias tendríamos casi ZSO personas infectadas, en M~xico­

el número de casos se duplica cada siete a ocho meses. 
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SEPTUtA. - Desde la perspectiva econ6aica, el SIDA es una­

enfermedad, los gastos directos son elevados por lo prolongado 

de la hospitali1aci6n y por las intervenciones (Pruebas Médi·· 

cinas), que durante ella se realizan, adem's el SIDA ocurre -­

principalmente en personas de edad productiva, lo que ·~~enta· 

los costos indirectos. 

OCTAVA.- Finalmente, lo que confiere al SIDA su carácter· 

distintivo es que una ve: adquirido el virus permanece en el • 

individuo de por vida y que aun no existen recursos inmuno pr~ 

ventivos o terapéuticos efectivos ni existirán en el futuro i~ 

mediato. 

En otras palabras, desde el punto de vista de salud p6bli 

ca no importa de donde viene el virus, sino a donde va, en 

nuestro pa!s los lugares con mayor nllmero de· ·casos,. son el Di!_ 

trito Federal, Guadalajara, Coahuila, Nuevo Le6n, Baja Califo! 

nia r Tijuana, así se calcula que para fines de 1991 tendremos 

entre 25,000 y 30,000 casos de SIDA en México de continuarse -

con la tendencia actual, es decir a problemas extraordinarios· 

corresponden medidas extraordinarias, en mayo de 1986 se decr~ 

t6 que todas las unidades de sangre en México fueran sujetas a 

pruebas de detccci6n de anticuperpos, en noviembre de 1986 se­

cstableci6 al SIDA como enfermedad bajo vigilancia epidemio16-

gica con notificaci6n inmediata y obligatoria, en mayo de 1987 

se proscribi6 la comercializaci6n de la sangre, actualmente e~ 

tán ~ajo estudio~ otras •edidas legales que permitan un mejo!'-
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control del proble•• en un marco de absoluto respeto a los De· 

rechos Individuales. 

Desconocemos cuáles son las partidas presupuestales en •• 

nuestro pa1s, pero evidentemente deben ser de un monto mucho ' 

aenor al de nuestro país vecino, por las condiciones socio·ec~ 

n6micas y porque la magnitud de nuestro problema no es de la • 

envergadura del vecino país del norte, sin embariº• es perti·· 

nente sellalar que las autoridades sanitarias han puesto un i~ 

ter~s particular s6lo en los 6ltimos tres aftos para hacer cam• 

pallas de detecci6n, de información y de prevenci6n en el p6bli 

co general, a pesar de ello los.centros.de diagn6stico y cen·· 

tros._hospi.talarios !_Oll ~º~"a_sos y los medios con que cuenta pa• 

ra el se¡uimiento'de los infetados y da los pacientes, son muy 

raquíticos, basta sellalar que aqu{ en M6xico .. s6lo existen dos· 

hospitales plenamente equipados para realizar las pruebas de • 

laboratorio; el Hospital de la Nutrici6n Salvador Zubirán y el 

Hospital de Infectología del Centro Médico La Raza, fuera de · 

estos hospitales es casi imposible encontrar otro en el que se 

puedan hacer dichas purebas, 

Por lo que considero recomendable que se ponga mayor ~nf!!_ 

sis para apoyar a la investigaci6n m6dica para incrementar m6-

todos, dlagn6sticos modernos y para nutrir los estudios epide· 

miológicos y deNográficos con tEcnicas m6s •vanzadas y así po· 

der hacer una labor preventiva correcta y en su momento, la 

aplicaci6n de prevenci6n illl!lunol6gica y terapEutica también a 

la altura de las circunstancias. 



Por otro lado y para ter.inar, mencionaré también que la­

respuesta social a la enfe1"8edad del SIDA ha sido confundida -

por posturas moralistas de culpabilidad en contra de esos gru­

pos de enfermos, pues ellos tienen que enfrentar dos batallas, 

una contra el mismo virus y otra contra la discriminaci6n, por 

lo que puedo agregar que a esta reflexi6n es que lo lleva a la 

muerte, no es siempre el perder la batalla contra el virus, si 
no lastimosamente el haber perdido la batalla contra la estim! 

tizaci6n social. 

Por lo que considero que a nivel Institucional la Invest! 

gaci6n debe ser considerada como una labor relevante, Otil y -

práctica ya que estos conocimientos, ayudan a mejorar la info~ 

maci6n captada en los expedientes, corregir errores en la ate~ 

ci6n de los pacientes a nivel de Médicos, Enfermeras, Psic6lo­

gas y Trabajadoras Sociales, por lo que propondria: 

1.- Que dentro del Departamento de Investigaci6n o bien, ind~ 

pendientemente de éste formar un Comité id6neo elegido democr! 

ticamente, el cual podria estar formado, por ejemplo, por In-­

vestigadores activos de la Instituci6n, un Representante de la 

Administraci6n y dos Miembros ajenos a la Instituci6n que sean 

Investigadores con prestigio académico Nacional e Internacio-­

nal. 
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2.- Este CoaitE podrf invitar adicionalmente a los aieabros · 

de la Comunidad Cientlfica que juzgue necesarios para obtencr­

una evaluaci6n objetiva sobre una solicitud en particular. 

3.· Los miembros que se invitan a formar parte de los Comités 

de evaluación o a funcionar como Consultores, deberán ser in-­

formados detalladamente de cual es la indole de su compromiso­

y actividades durante el periodo que fungirán como asesores, -

estas personas necesitarán disponer de tiempo y esfuerzo perso 

nal para leer los protocolos y preparar las evaluaciones escri 

tas de cada uno de ellos, deber'n revisar formalmente las soli 

citudes, por lo que deberán estar actualizados en el área en -

la que participan, asi como promover la investigación dentro -

de la Institución a la que pertenece, mediante la realizaci6n­

de conferencias, talleres y seminarios. 

4.- Los Cientificos que acepten nombramientos como miembros -

del Comité de evaluación deben tener conciencia de la respons~ 

bilidad y el trabajo que ésto representa y para que el Comité­

pueda cumplir con su objetivo, la Institución deberá contar -­

con una partida especifica destinada a satisfacer las neces~.d! 

des de Investigación detectadas y promovidas. 

s.- Es importante que el Comité promueva que los Investigado­

res financien su propia investigación a través de donativos de 

Casas Farmacefiticas, Fundaciones o el Conacit, con el objetivo 

de lograr una evaluación objetiva e imparcial de los protoco-· 

los de Investigación. 
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6.- Es fund .. ental re¡lamentar en cada lnstituci6n las Condi­

ciones de financiamiento exterior que puedan ser aceptadas, de 

tal manera que cualquier investigación que se realice dentro -

de una Instituci6n beneficie tanto a Esta como al personal que 

labora en ella, ya que es coman que Esto no ocurra, esta situ~ 

ci6n es utilizada muy frecuentemente y ventajosamente por las· 

Compafi!as Transnacionales, las cuales mediante una compensa-·­

ci6n económica al personal mEdico utilizan los enfermos, recu~ 

sos f!sicos y humanos de la Institución y gastos de hospitali· 

zaci6n, entre otras cosas, para probar una droga en humanos. 

7.· Esta actividad no estimula la formación de grupos serios· 

de Investigaci6n; por otra parte, no favorece académicamente,­

ni económicamente al personal o a la Instituci6n en la que se­

realita el estudio, excepto una compensacidn personal al Inve! 

tigador. 

S.· A cambio el producto de estas actividades le permite a la 

Compafi!a Transnacional obtener a un costo bajísimo una prueba­

terepeUtica que utilizará como base para introducir en el Mer· 

cado Nacional ese producto. 

9.· Estas situaciones obviamente no deben favorecerse y para­

evitarlas es necesario reglamentar las condiciones en las cua­

les los Investigadores de las Instituciones pueden aceptar fi· 

nanciamiento explicando en cada caso c6mo se beneficiarlan las 

Instituciones donantes con los resultados de la Investigaci6n; 

as! como también quE beneficios obtendr'n los Investigadores y 

directamente la Institución en donde se realiza la Investiga--

ci6n. 
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