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INTRODUCCTION

El presente'trabajo la elaboré con la finalidad de dar -
a conocer mi inquietud por el Derecho Sanitario y en particu--
lar por el estudio Jurfdico de las investigaciones cifinicas --
én Seres Humanos que es el t{tulo del tema que nos ocupa, a --
través del cual he descubierto 1la necesidad de Reglamentar de-
bidamente las investigaciones cientificas, ya que no estén re-
glamentadas 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 legislacién que hay --
sobre la materia se enriquecen y favorecen la formacién de gru

pos de investigadores faltos de ética.
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CAPITUBLO I

INVESTIGACION MEDICA Y DERECHO

PAPEL DE LA INVESTIGACION EN EL DERECHO
DE LA MEDICINA

- Desde la aparicién del hombre en la Tierra se inicia la -
préctrica de la Medicina. Los hechos mnismos que realizaran --
los hombres primitivos en forma instintiva, de inmovilizar ar-
ticulaciones o huesos fracturados en un combate o una cacerfa,
1& sccibn de comprimir una regién nnatémicn,~coh;bir uns hemo-
rragia, de lamer una llaga, © de espulgarse unos.a otros, fue-
ron quixéyias scciones més sencillas que precedieronm a la apa-
ricién de esta profesién tan indispensable 2_.les hueanos, cong

cida con el nombre de Medicina.

La legislacién médica entre las reglamentaciones més im--
portantes en relacifn con la medicina es digna de mencibén 1la-
parte correspondiente al C6digo de Hammurabi en que se prescri
bian no solamente las tarifas en ciclos de plata, gue se apli-
caban segln la condicibn econdmica del paciente, segln fuera -
libre o esclavo, asimismo se especificabsn sanciones a que se
hacfan acreedores los médicos que producfan una lesién, des---
trufan un 6rganc u ocasionahan la muerte, cste Cédigo es uno -

de _los cuerpos de leyes afs antiguos que se conocen.
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La medic:na y la religién tiemen un origen comfin. El mé-
dico en la sociedad primitiva era fundamentalmente un sacerdo-
te pero también un erudito, pues conocia mejor que los demés -
individuos "el mundo sobrenatural”, frecuentemente era el {ni-
co profesional en una sociedad no diferenciada, no era un far-
sante ni un psicbpata, como slgunas veces se ha supuestorgrré-
neamente sus pricticas migicas tenfan valor simbblico y ;e--éé
gufan normas muy rigurosas de un ritual bien esthblchiddA" ' :
glin algunos antropbélogos era tan sincero en sus act@g‘cbéb‘lp.

es el médico moderno.

Asf pues, dentro del munde mfigico se desarrbllaronrfunda-
mentalmente dos tipos de medicina: la medicina propiamente mi-
gica que se relaciona mucho con la medicina interna pues en --
ciertos casos no se conocfa el agente que pféducia 1a enferme-
dad y se consideraba que ésta era una invesién de un demonio -
que se habia introducide para producir males en las diferentes
partes del organismo y que podria expulsarse valiéndose de di-
ferentes procedimientos tales como el uso de mfscaras, ciertos
ruidos determipados gestos, las dapzas y algunos medicamentos-
migicos, a esto se¢ conocfa con el nombre de demonologfa, pero-
también habfa una forma activa de producir 1a enfermedad y la-
que podrfa ser causada por alguien con poderes sobrenaturales-
o por el propio médico brujo, quien ademés tenfa potestad para

curar.
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Junte a la medicina migica se desarrollé la medicina empf
rica que fue posible el embrién de la cirugla, se aplicaba a -
todos aquellos grupos de enfermedades en que se conacia el ---
agente patégenc, 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 opresién regional, & veces succio
nando cuando se pensaba un envenenamiento, muchas veces la in-
movilizacién. Los cuerpos extrafios también eran extraidos por -
estos mismos procedimientos manuales y aun més. se usaban cu-ov

chillos primitivos para desbridar.

El lugar de trabajo de los médicos eran los templos que -
en algunos casos tenian recintos separados que se destinaban a
estudios, diagnéstico de pacientes y ensefianza de la medicina,
aden&s tenian superintendentes que se encargaban de clasificar
a los enfermos, organizar a los médicos y hacer las preparacio

nes curativas,

Dentro del Desarrollo Histérico de la Medicina tenemos,--

entre otras civilizaciones importantes, la del Antiguo Egipto.
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ANTECEDENTES HISTORICOS

A).- EN EL ANTIGUO EGIPTO.

Los egipcios conservaron por siglos el arte de ‘producir--
medicamentos, filtros y esencia a través de-‘las diveisas;inVaQ

siones de que. fucron objeto en su dilatada historia. '

La anatom{a no era conocida en forma precisa, esto se ex-
plica porque los médicos no practicaban més disecciones de ti-
po ceremonial en animales y eventualmente se encargaban de ob-
servar los procesos de embalsamiento en personas velevantes de

la sociedad egipcia.

Indudablemente que el hecho que haya fuentes tan veridi--
cas de informacién en relacibn con los cgipcios se debe funda-
nentalmente a que practicaban un minucicso culto a los muer---
tos, de aquf que se conocen diferentes testimonios escritos, -

como son los papires.

El ejercicio profesional en algunos aspectos de la précti
ca médica estén relatades en el papiro que lleva el nombre de-
Edwin Smith, en el cual se relata la actitud del médico ante -
el enfermo, en el que se enfatiza la potestad de decidir si sc
comprometia a curar al enfermo o bien a desahuciarlo y a no --
aceptar la responsabilidad de que posteriormente muriera, si -

estaba seguro de que iba a morir, ya que los médicos egipcios-
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eran altamente estimados, no solamente dentro de su propia na-
cién, sino a3 veces eran llamados fuera de esta, y fueron famo-
sos por los conocimientos que se transmitfam de una a otra ge-
neracién, pues se reunfan en forma de congresos en sus tem----

plos.

Aun cuande en la pricitiva medicina egipcia habfz una {n-
tima relacibén entre la religién y la magia, los médicos egip--
cios por esto utilizaban muchas drogas, aunque crefam que su -
accién era de carfcter migico, los pzpiros que tratan exclusi-
vamentc de medicina abundan en oraciones y férmulas mfgicas, -
sin embargo, los egipcios fueron los primeros en ofrecer un en
fogue desprovisto de prejuicios, basedo mbs en la razén que en
la fuerza del! sentimiento, se ha expresado la hipftesis de que
los egipcios pusieron al hombre mis en relacién com la tierra-
y menos con las estrelias porque su atencifn estaba dirigida -

intensamente al Nilo, que dominaba su vida entera.

B).- ENTRE LOS ANTIGUOS HEBREOS.

La medicina de los hebreos estaba dominada enteramente --
por ¢l principio teocrdtico que regfa la Legislacifén Moral, So
cial y la Politica del pueblo, a la cual se arraigé con todas-
sus fuerzas, como una forma de supervivencia, lo cual es ficil
de comprender pues este grupo étnico sufrié la accibén de diver

sas culturas.
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Hay que recordar que la historia mhs remota de la medici-
na de Israel se puede localitzar en los escritos biblicos y tal
mGdicos, que son las fuentes de informacibén principales; ea --
ellos estfin escritas las leyendas, tradiciones y leyes, ¥y es T
natural que en ellas se encuentren conceptos y précticas prﬁcg
dentes de fuentes antiquisimas, as{ como acontecimientos hi§t§3w
ricos que fueron determinantes en la organizacién sociéi, é¢04f 

némica y politica de este pueblo,

Quizf lo que es particularmente notable y hace la hispo-i:
ria de la medicina hebrea, tal vez més fascinante que 1a de ai
gunos otros pueblos, es que a menudo se puede comprobar cfmo y
porqué vias algunas tradiciones précticas y pensamientos lleggr
dos del exterior fueron absorbidos y filtrados a través del -<
sistema moral y legislativo del israelita, in repercu§i6n de -
éstos en 1a vida del mismo, y 1a funcibn decisiva y determinan
te que tuvo este proceso de asimilacibn y de elaboracién en el
pensamiento monoteistico, asf como la influencia de este mis-
mo concepto de 1a medicina y en 1la vida del hebreo de la edad-

antigua.

La vida humana para el pueblo hebreo era sagrada y respe-
taba la dignidad humana, mfs entre ellos, que en ninguna otra-
nacién de 18 antigledad. La medicina judaica, sun cuando con-
tenfa conocimicntos muy imprecisos de anatomfa y fisologfa, no

impidié que 1los hebreos afirmaran que el repose y el suefio ---
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eran indispensables, que la pubertad y la menstruacién eran fe
némenos fisiol6gicos y describieron muchas infecciones y pla--
gas, y pusieron en préctica multitud de medidas para prevenir-
las, también tenfan conocimientos emp{ricos de cirugfa, practi
caron la circuncisién, amputaciones, extirpacién de tumores, -
leparatomf{as y cesfreas, la castracién estaba completamente --
prohibida, Con fines anestésicos utilizaban diversos narcérti-

CO5.

Se debe hacer notar que la religién y la medicina del pue
blo hebreo estaban al principio em fntima relacién, situacién-
que se modificé posteriormente a partir de la didspora, por lo
cual el judfe empezé a modificar ;ﬁs conceptos médicos y a asi
milar aquellos que desarrollaron los pueblos con los que tuvo-
que convivir en forma sucesiva, y en puchos ‘casos ha participa
do con geniales aportaciones personales al progreso de la nedi

cina de todos los tiempos.

C).- EN LA INDIA ANTIGUA,

La cultura indo-aria data del afio 1600 a,c, predujo una -
extensa literatura dedicada & la salud y la enfermedad., Es di
ffcil establecer una cronologfa en esta cultura, debide a la -
carencia de calendarios. La historia de le medicina indica es
t§ dividida en dos grandes periodos: el primero o temprano, -

que dura hasta el afio 850 a.c., se conoce como el periodo "'vé-
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dico”, ya que la informacién sobre esta época proviene espe---
cialmente de los cuatro ligros sagrades, llamados los Vedas. -
Ls segunda época se ha llamado "periodo brahaménico™, pues fue
1a casta de los brahamanes o sacerdotes indicos la que dominé-
desde cl afic 800 a.c. hasta el afio 1000 de la Ers Cristiana. -
Después de esta fecha, extensas zonas de la India cayeron bajo
la dominacién islémica y los médicos 4rabes asumieron la préc-
.tica de la medicina en muchos lugares. El gran renacimiento -
religioso que tuvo lugar en el siglo VI a.c., originado por --
las ensefianzas de Buda, llevo s la fundacibén de hospitales en-
toda la India, mucho antes que el cristianiswe creara institu-

ciones semejantes en el mundo occidental.

La literatura de los indios es rica en conocimientos tra-
dicionales los mis antiguos y sagrados 1ibrés de la India 1le-
van el nombre colectivo, como ya se hab{a mencionado, de Veda-
palabra que significa literaimente conocimiento, porgue el co-

nocimiento religioso era considerado sabidurfa por excelencia.

El primerc y el méds antiguo Veda es el Rig Veda, que con-
siste en himnos de alabanza de las numerosas deidades, Indias,
contiene también algunos notables himnos de carécter filoséfi-
co, la mis reciente de estas colecciones y la filtima en alcan-
zar su consagracién fue el Atharva Veda que en su mayor parte-
consiste en salmos y encantamientcs destinados a evitar los --
efectos de las enfermedades y rechazar 1as incursiones de los-

enemigos.
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El Atharva Veda es el primer documento indio en el cual -
aparecen referencias sobre temas médicos, si bien es de una {n

dole algo primitiva y estd impregnada de magia.

Con el pasar de los sigles los indios mejoraron y enrique
cieron los primitivos conceptos médicos contenidos en el Athar
va Veda y llegaron a aplicar el arte de curar la misma agudeza
intelectual y el penetrante estudio gue caracteriza a las de--
més 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 1la vida,

. Entre los numerosos y distinguidos nombre de la medicina-
india, el de SGisruta se destaca muy particularmente. No se cg
noce sxactamente las fechas entre las cuales .transcurrié su vi
da, pero hay razones para pensar que vivié antes del siglo IV-
d.c. En su mayor partc el prestigio de SGsruta deriva de la -
famosa coleccibén desconocida con el nombre de sfnscerito de ---
“Sfisruta Samhita" parte del Ayur Veda. Si bien 1a obra estf -
dedicada principalmente a la cirugfa, traté también de la medi
cina jnterna, de la patologfa, de 1a anatom{a, de la obstetri-
cia, de la biologia, de la oftalmologfa, de la higiene y aun -

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

SGsruta procuré ordenar sistemiticamente l1a experiencia -
de los cirujanos anteriores y reunir los conocimicntos médicos

diseminados en una serie de manuscritos.

v
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Los médicos indios eran magn{ficos observadores, determi-
naban. la constitucién segln la morfologfa corporal y formula--
ban el pronéstico no solamente por medio de augurios, sino tam

bién gracias a la observacién de las facies.

D).- LA MEDICINA PRECOLOMBINA.

Los antiguos pobladores del Andhuac, come los paganes an-
tiguos de Europa, tuvieron también sus dioses, ora creadores,-
ora protectores, ya de una, ya de todas las ramas de lg medici
na pero pasando a hechos més exactos y reconociendo a la fibu-
la en sus justas limitaciones, no es sencillos conocer en for-
ma precisa el origenrrealnde la medicina americana y cual de -

las diversas tribus fue la primera que la cultivé.

Es diffcil averiguar si la medicina que existié en el nue
vo continente llegh con las diversas emigraciones que atravesa
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 Nfhuatl o Nahoa, y que fundaron la --
ciudad de Tlapallan., Es poco factible sostener si una rama --
errante que se separé de ellas y que vino a fundar la ciudad -
de Tollan, fue la portadora de sus conocimientos médicos, aun-
que sc sepa que la cultura Tolteca fue una de las mids avanza--
das de este continente, pero con su extincibén, se perdié el le

gado de¢ sus conocimientos.
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De los chichimecas y de los acolhuas que les sucedieron,-
poco ilustran sus tradiciones scerca de su medicina, pues fue-
hasta su época clfsica cuando ya floreciente Texcoco, vino a -
ser la cuna de }as ciencias y las artes en el antiguc Valle de

México.

En el siglo XIII llegé por fin la tribu mexica o azteca,-
que fue la que impuso su hegemon{a en el territorio que hoy es
12 RepGblica Mexicana; su medicina tuvo gran semejanza en su -
nzcimiento, como la que se practicd en el Viejo Continente, --
fue una profesién vulgar, que naci§ en el seno de la familia y
se hizo hereditaris de padres &z hijos, pasando a través de upa
tradicibén oral. All{ se empezé g vislumbrar el embrién del --

ejercicio de la medicina y del médice en nuestro pais.

En México, como cn otras partes, la primitiva medicina --
fue empirica y mégica, de all{ 3a intervencién de sus divinida
des; rogativas y pricticas seudorelipiosas en relacibn con ese
esquema, pero su ejercicic no estuve en manos de los sacerdo--
tes on todos los casos, coms en otras culturas, a excepcién de
ia mixteca de Qaxaca y en Yucat4n, en que Zamni, un jefe-sacer
dote después de muerto y deificado, curaba a los enfermos y re
sucitaba a los muertos. Es seguro que en la medicina aztcca -
se utilizaron los tres métodos del empirismo: la casualidad, -

la observacién y la analogia.
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El arte de curar, mexica, a diferencls de la medicina cm
pfrica del Viejo Continents, no fue especialmente sintomdtica,

sino que los mexicas se ocuparon de sus causss y su esencia.

Es indudable que la patologfa mexica nacié simplemente de
la observacibén y la terspéutica, de estudio y de la experimen-

tacién casusl o plancada.

La medicina mexica en sus mGltiples manifestaciones, esta
ba dotada de un politeismo ingenuo que trataba de explicar to-

dos los fenbémenos fisiolégicos a los antiguos mexicanos.

A través de 1a historia, como todas las comunidades primi
tivas, presentaron uns forma rudimentaria de medicina mégica,-
que trataba de remedir las cnfermedades, las cuales en un prin
cipio estaban envueltas en el mito y las priéticas de hechice-
rfa, trataban de encontrar una explicacién por la intervencién
de deidades a las que conferfan la virtud de otorgar la salud-
o de quitarla., Los diversos pueblos ind{genas que habitaron =
el México actual, poseyeron diversas deidades en relacién con-
la medicina, es decir con las enfermedades y su manera de cu--

rarlas.
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E).- LA MEDICINA DEL MEXICO INDEPENDIENTE
' EN EL SIGLO XIX.

La decadencia del Imperio Espafiol que se inicié a finales
del siglo XV1II se habrfa de acelerar a principios del sigle -
XIX, can las guerras napolebnicas que produjeron la desorgani-
zacibn de la metrépoli espafiola. Esto provocé una serie de mo
vimientos insurgentes en diversos lugares de Hispanoambrica,--
que determinaron la independenciz de los diversos pafises en el
frea; movimientos a los cuales contribuyeron o por lo menos <
alentaron Francia, Inglaterrsa y los Estsdos Unidos, deseosos -
de substituir la influcncia de Espafia en ¢l destino econémico-

y polftice de las nacientes naciones iberosmericapss.

La medicina siguié wmuy de cerca estos cambios estructura-
les, pero como fenbmeno tardfo en el proceso econémico social,
no aparecib en forma evidente sino 2 finales del siglo XIX, en
que cmpezb a dejarse sentir la influencia de 1a medicina fran-
cesa, fundamentalmente, para ser substituida casi totalmente -
poT la norteamericana, a partir de la segunda guerrs mundigl -

en el siglo presente.

En lo referente a México, durante su primer siplo de inde
pendencia, no se observé una mayor evolucién gue 1a que en for
ma restringida procedif de 1lu importancia, en forma individual,

de ciertas tfécnicas que iban trasplantando los médicos mexica-
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nos tomadas fundamentalmente de Francia vy, excepciohainente de

Inglaterra y de los Estados Unidos.

Durante la guerra de independencia a pesar de la intran--
quilidad pemeral de México, la medicina habfa entrado em proce
so dc cambio, como resultado de las influencias que se sefala-

ron en el p&rrafo anterior.

A principios de) siglo XIX, Montafia hizo una revisién pro
funda de 1la ensefianza de la medicina, traté de adaptarla a las

nuevas orientaciones que imponfa la medicinaz francesa.

El establecimiento de ciencias médicas como se denominé a
la Facultad de Medicina, se fundé por los afios treinta del si-
glo plasado; los primeros pasos del establecimiento al que se-
dié por encomiends el adiestramientc y capacitacibn de médices,

cirujanos, parteras, farmacbuticos, dentistas y flebotomianos.

Por ley de 23 de octubre de 1833 se ordené la primera fun
dacién del establecimiento, que se clausur, para volver a ser
fundado ecn 1838, y se consolidé definitivamente en 1867, cuan-
do el Dr. Gabino Barreda le dio un sélido impulso con la crea-
cién de 1a Escucla Preparatoria y 1s reforma del sistema educa
tivo en general. Lo educacién médica, a partir de entonces c¢

mo una orientacién positivista.
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La atencién nédica permanecié casi invsriable en relacibn
con1a que habfa privado en los Gltimos afos del virreinato es
decir, la gran masa de 1a poblacibn nb tenia acceso a la medi-
_?ciﬁé cientffica de la época, sino solamente una minorf{a constji
“tyida fundamentalmente par aquellas personas que posefan los -
nmedios de produccibén, fundamentalmente agricola o minera, pues
ta iniciacibén de la industrializacibn del pals habrfa de ocu--
rir hasta el final del siglo XIX durante la dictadura porfiris

na.

Las instituciones de atencién médica, fundamentalmente .-
los hospitales, sufrieron poco cambio en el sigle XIX, pues a~
mediados de la centuria préxima pasada, con las Leyes de Refor
ma, algunos edificios propiedad de 1s Iglesia fueron adaptados
en diversas partes de la RepGblica, como hosfitales y sélo a -
principios del siglo XX se inicié la construccién de nosoco---

mios nuevos en las principales ciudades del pafs.

Las condiciones epidemiolfgicas que privaban eran cesi --
tan precarias como las de la época virreinal, como lo demues--
tran algunas cifras de principios de este siglo. Aun cuando-
habfa side introducida la vacuna en contra de la viruela, por-
Balmis, en la primera década de este siglo, no llegaban anual-
mente a cincucnta mil el némero de personas inmunizadas, por -
I1o que la mortalidad por vivuela, a fines del siglo XIX y prin

cipios del XX, era aproximadamente de ciento diez personas por
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cada cien mil; 21 tifo, s6lo en la ciudad de México, producia-
mis de ciento setenta fallecimientos por cien mil personas y -
la mortalidad general se acercaba a cincuenta mil, con una mor
talidad infatil que producf{a el deceso de mis de tres infantes
por cada diez que nacfan, llegando a observarse en algunos ca-
sos, que fallecfan hasta ocho de diez nacidos vives, en algu--

nos Estados de la Repfiblica.

Tal parecia que l1a accién preventiva, de tipo gubernamen-
tal sélo se dirigia a preservar a 1a poblacién econbmicamente-
poderosa, de algunos padecimientos transmisibles susceptibles-
de inmunizacibn, sin interesarse por proteger a las grandes ma
sas de poblacién que habitaban las urbes o las zonas rurales,-
La taduca dictadura porfiriana estaba sentenciada a desapare--
cer, después de la primera década de presente centuria, para -
ser substituida por jobiernos emanades de movimientos revolu-
cionarios de 1910 que cristalizé en una serie de reformas cons
titucionales, en que se prevefa la praoteccibén del trabajador -
organizade en lo referente a atencibn médica y seguridad so---
cial y a la ampliacién de los servicios de medicina preventiva
para toda la poblacién, como lo prescribe la Constitucién de -
1917, reformas que crearfan el Instituto Mexicano del Seguro -
Social y el Consejo Superior de Salubridad, posteriormente ini

cifndose asi{ la Medicina Institucional en nuestro pafs.
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Entre los investigadores médicos mfs notables de México -
que contribuyeron al progresoc de la nédicina en el siglo pasa-

do son dignos de mencifén los siguientes:

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

prictica de la autopsia sistemftica.

José Mar{a Vertiz y Delgado (1812-1876), 1llegb a tener la
mayor experiencia en la extirpacibn de las cataratas e introdu

jo el tratamiento de abscesos hepfticos.

Francisco Miguel Jiménez (1813-1876), su contribucién més
importante a la medicine mexicana consiste en haber indicado -
el procedimiento operatorio mis eficaz para la evacuacibn del-
absceso ambibiano del hfgado, que disminuy§ la mo-talidad por-

esa causa en uh scsenta por ciento,

Rafael Lucio Nfjera (1819-1886), entre sus trabajos cien-
tificos deben mencionarse el estudic que hizo sobre el mal de-
San Li:aro elefantiasis y en colaboracifn con el Dr. Ignacio -
Alvarado por primera vez se describié la forma de lepra 'man--

chada" que habfa pasado inadvertida por los clfnicos antiguos,

Juan Maria Rodriguez Arangoiti (1828-1894), a 61 sc deben
muchas técnicas de exploracibn obstétricas, que todavia estan-

en uso en México.
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Ignacio Alvarado (1829-1904), a &1 se deben una serie de-
investigaciones sobre la fiebre amarilla, cuyos primeres resul
tados fueron tan prometedores que la Asociacién de Medicina sg
licité se le otorgara una subvencién para proseguirlos y que -

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

Agustin Andrade (1836-1886), moficib diversos instrumen--
tos y disefid algunos de su invencibn, inicidé el tratamiento --

del glaucoma por iridectomfa y el uso de la ligadura eléstica.

F).- MEDICINA ACTUAL.

Para la medicina actual, en esta regién del mundo, se pre
sentan una serie de inclgnitas; que provienen desde luego de -
su proparacién y de 1o que espera el ejercicio de la misma, --
por una parte y por otra del medio y del marco histérico en --
qie se desarrolla. El avance de varios milenios de civiliza-
cién, lo induce a pensar que esti avanzando lo suficiente, pa-
ra erradicar clerto tipo de enfermedades, controlar otras y --
evitar que aparczcan o al nenos, sg estabilicen aquellos pade
cimientos que son el resultado del desgaste del organismo huma

no.

Los problemas que repercuten en la salud de los indivi---
duos, en mucho, son resultado del desarrollo cconbmico secial-

de los pueblos, eatre los que se citan los que estén ligados -



fntimamente’con la salud pfblica: la baja productividad de ---
‘cicrfniiclases"sociales, su bajo consumo y por lo tanto su pre
cario’hivel‘de“vida, lo que trae como comseécuencias: deficien-
te aliﬁentagién, vivienda inadecuads, vestigo y canalizacién -
del tiehpo libre, poco satisfactorios, 8 los que agregan la ba
ja escola;idad que repercute en instruccibn bfisica y cultura -
deficiente; lo que impide a gran ndmero de individuos laborar-

cono obreros especializados o técnicos.

Estos factores producen, por una parte un wmedio insalubre
propicio al desarrollo de tods clase de enfermedades infeccio-
sas y parasitarias, por falta de sanecamiento ambiental y funda
mentalnmente por deficiencias en el aprovisjonamiento de agua -
potable y la disposicién correcta de desechos humanos y basu--
ras y por otra, por el poco desarrollo de 14 educacibn higiéni
ca en relacibén con nficleos urbanos, centros de trabajo, insti-

tuciones escelares y aun, higienc del hogar y personal.

Por otro lado la falta de desarrollo econémico condiciona
al individuo quc vive en precaria situacibén econbmica y social,
a desarrollar toda clase de frustraciones, actitudes antisocia
les ¢ bien, un conformismo que le implide desarrollar um entu--
siasmo por la vida, resolver sus problemas vitales o un scnti-
do de previsibn en México y en muchos otros paises latinoameri
canos, la cxplosibn demogréfica agrava casi todos los proble--

mas de servicios, como los de educacién, urbanizacién, vivien-
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da; salud bébl{ta yraténci6n médica y neutraliza los progresos
realizados en €1 éampo de-la industrializacibn y del progreso-

en general del pais.

Los sistemas de atencibén médica modernos, que se han ido-
desarrollando en diferentes proporciones en los pafses lati=--
nosmericanos presentan una serie de deficiencias; derivadas --
de: la escasez de recursos, la falta de comando Gnico, la ca--
rencia de un sistema normative uniforme, de lo poco que se ~--
aprovechs de la administracién cinetifica y 1la organizacifn mo
derna, 1o que condiciona s menudo una aplicacién defectuosa e-
improvisada de las acciones de salud. Por otra parte se sefia-
lan la falta de coordinacién entre las diversas instituciones-
de atencién médica que integran el sector salud, lo que origi-
na la multiplicidad de instalaciones y el otﬁrgamianto irracio
nal de prestaciones médicas con diferencias muy notsbles, ena-

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

En todos nuestros paises se observa una situacién defici-
taria en lo que se refiere a recursos para la salud, los recur
sos finsncieros son escasoes, una vez por una evidente limita--
cibn de los recursos gubernamentales por 1o bajo de la carga -
fiscal; y en otros, por la imposibilidad de 1z comtribucién --
econbmica de grandes secotres de la poblacién y 2 veces por am

bos motivos.
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En lo referente a3 los recursos humanos, excepto en el Co-

no Sur, se observa una falta de personal médico, auxiliar y pa
ramédico, mal distribuido y con preparacién deficiente en algu
‘' nos casos. En lo referente a recursos materiales se pueden -~
apuntar como problemas mis importantes: lo escaso del material,
equipo e instrumental, siendo costosa la adquisicifn del equi-
po médico y 1la distribucién lenta e inoportuna de los suminis-

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

Cada vez se tiene mayor conciencia de que la salud de un-
pa{s no puede estar solamente ligada al contacto cventual o --
casual del médico con el enfermo; sino que es necesarfa la paz'
ticipaci@n coordinada de elementos en los sectores plblico y -
privado, con un sentido de solidaridad colectiva, que tienda a
garantizar al individuo, no s6lo 1la carencié.de enfermedad; si
no el funcionamiento armbnico de su organismo desde el punto -
de vista fisico, mental y social, por lo tanto ea lo gque se re
fiere a atencién médica, cada vez se precisan con mfs nitidez-
los objetivos de que ésta atencibén mbdica sea: universal, sufi

ciente, eficiente, integral, justa, humana y econémica.

Es necesario seflalar las carencias, no por pesimismo, si-
no por desco de superacién, decir verdades dolorosas, no por -
amargura, sino por vocacién de justicia y describir enfermeda-
des sociales, no para capitalizar el éxito pasajero, sino para

exigir que se corrijan, pero quizi la razén més vélida para ex
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poner en forma objetiva la situscibén del sector salud, a los -
jbvenes generaciones de mfdicos, es 1a gue persigue como fina-
lidad el que se puedan orientar y deseapefiar con eficacia y --
buena voluntad, el papel que la sociedad les ha seflalado y que
comprendan después de todo, fque son un eslabbn en la cadema -~
histdrica, en que otras generaciones han realizado su papel; y
1a nueva, tiene el privilegio y 1a obligacibén de realizar el -
suyo propio y entregar, incrementado el patrimonio que recibe,
de la generacibn inmediata anterior, 2 1a que a su vez, 1a --=

substituird en el devenir histérico.



23
CAPITULO 11

LA INVESTIGACION CLINICA

Es. toda actividad que tiene por objeto aumentar el conoci
miento cientffico o el descubrimiento de nuevos campos y méto-
dos de investigacibén médica sin un objetivo préctico concreto.
El conocimiento alcanzado se caracteriza por servir solamente-
como insumo a otras actividades de investigacién médica; y to-
wa la forma de hipbtesis, teorias, postulados, fémmulas o le--

yes.

A).- FASES DE LA INVESTIGACION.

Para investigar un producto nuevo gque h3 resultado eficaz
en animales de laboratorio, se 1leva a cabo un estudio clfnico
cn varias fases, las cuales han recibido diversas denominacio-
nes; en general se considera que hay Cuatro Fases, durante las
dos primeras sc establece la inocuidad del producto, su tole--
rancia, su grado de eficacia y la dosis en que puede ser Gtil.
En las das siguientes se comparan los efectos del medicamento,
con otros ya conocidos o con placebos, En algunos paises en -
los que la elaboracibén de nuevos productos es comlin, se han es
tablecido normas y leyes que regulan la experimentacidn de es-

tos medicamentos en cada una de las fases.



24

Fase I.- Estudio Farmacolbgico Clinico Inicial.

Una vez que el medicamento ha sido amplismente estudiado-
en animales de experimentacibén se escoge un pequefio nlmero de-
voluntarios pacientes o individuos cooperadores, quienes otor-

gan su consentimiento por escrito.

En un principio, se les da una pequefia dosis, inica, del-
nuevo producto y se estudia exhaustivamente su toxicidad en -
el aparato cardiovascular, en el rifibn, en el higado y en el -
sistema hematopoyético y en otros Qrganos se analiza el metabo
lismo de la sustancia, su concentraci@n en 1a sangre y en 1ls -
orina y en general se le sujeta a un estricto control lédico.-
.Si todos los voluntarios toleran bien esta dosis Qnicn. se con
tinGa cuidadosamente con el tratamiento, buscando la dosis més

adecuada que permita alcanzar los efectos que se buscan.

En algunos paises se ofrece a los preeos que actlan como-
voluntarios una compensacién en dinero o en disminucién de su-
pena, en otros lugares el uso de presos para experimentacibn -

en humenos no csté permitido.

Este probicma implica algunas consecuencias éticas que s¢

tr4n revisadas mis adelante.
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Fase 11.

51 los estudios realizados en 1la fase I 1o justifican, se
continfa con la investigacién farnacongicl cl{nica extendida,
en la que se estudia en un nfmero pequefio de personas cuél es-
la dosis més adecuada, asf{ como la eficacia y la seguridad del
medicamento. El niinero de enfermos en esta fase puede variar:
depende de la efectividad que se espera del tratamiento, se se
fiala el nimero minimo de pacientes por estudiarse segln la ---

efectividad terapéuticas deseada, es dectir se busca uns minims.

51 se busca un trstamiento que sea efectivo en el 50% o -
mis de los casos bastarf-en esta etapa de la investigacién con
estudiar cinco.pacientes, si ninguno_he ellos se cura, la pro-
babilidad que el tratamiento sea tan (til como se busca es muy
pequefia menor del 5% y puede desecharse el medicamento sin pa
sar a las sigulentes fases de la investigacién, si uno o mis -
de los enfermos se alivie, son mfs del 5% las probabilidades -
de que el medicamento sea itil en un 50% de los pacientes y --
por Io tanto el estudio amerita ser continuado. S5i se tiene -
una efectivi” ™ del 30% la probabilidad con la que un paciente
no mejora es igual a 70V la probabilidad dec que de nueve pa---

cientes no mejore ningune, se desecha el tratamiento.
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Fase 111,

. Se realizan en esta fase las investigaciones clinicas com
parativas con otros medicamentos o con grupos testigos, en es-
ta fase en la que los clinicos que realizan fundamentalmente -
labores existenciales en Hospitales o Cifnicas, pueden hacer -
impcrtantés contribuciones., En ellas se define la utilidad de
un producte en relacién con otros ya conocides. Si estos estu
dios son realizados adecuadamente con todos los lineamientos -
del método cientifico, su importancia puede ser trascendental,
establecer cufl es el mejor medicamento para tratar un padeci-
miente para preveairlo, para evitar sus complicaciones o para-
curar sus secuelas, es uno de los logros de mayor importancia-

en medicina.
Fase IV.

Una vez que el medicamento ha sido aceptado puede seguir
estudidndose, para fijar con mis precisién sus efectos colate-

rales, buscar nuevos esquenas de tratamiento con dosis diferen

tes o empleario en otros padecimientos. Basta{ sordar las di

versas investigaciones que se han efectuado con los diferentes
estercides para entender la importancia de esta fase de la in-

vestigacién clinica terapéutica.
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B).- ETICA DE LA INVESTIGACION.

Muchas veces s¢ plantean serias dudas sobre la utilidad -
de un bracedimiento diagnéstico o terapfutico, sin embargo, --
-los médicos lo siguen empleando quizf con Iz idea de que si no
beneficia al enfermo, tampoco les hace dafic. Pero no siempreQ
'es asf{, a veces estén infligiendo al paciente un dafio, en su -
ecanemfa, en su salud, provocéndole molestias o simplemente ne
ghndoles el beneficio de un tratamiento adecuado. Se plantea-
entonces la necesidad de realizar una investigacibén para acla-

rar la utilidad de esos procedimientos.

£l valor ético de -la investigacién salta a la vista cuan-
do la préctica diaria médica administra un medicamento tera---
péutico cuya utilidad no ha sido demostrada plenamenta, estén-
de hecho experimentando en el enfermo, aunque no sea su inten-
cidn. Es nés ético llevar & cabo un estudio cuidadosc sobre -
los resultados de un tratamiento, que administrar indefinida--
mente a los pacientes [4rmacos o procedimientos terapéutices -

de accibén no bien determinada,

Los principios de la relacién recfproca entre un médico y
sus enfermos se codificaron hace unos 2,400 afios en juramento-
hipocrfrico, este documento curiosamente sigue siendo la pie--
dra angular de 1a Deontologfa Médica a rafz de los juicios de-

Nuremberg (1947), donde se revelaron investigaciones que produ
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jeron 1a muerte o la invalide: de muchas personas;: se funds la
Asociacibén Médica Mundial, uno de cuyos actos fue promulgar la
Declaracién de Ginebra de 1948, que es esencialmente una ver--
sién modernz de los ideales Hipocréricos. Entre otras cosas -
dice 1a Declaracién, que la salud de los pacientes serd 1la pri’
meta consideracibn del médico y que éste no se dejari influir-
por diferencias de religién, nacionalidad, raza, opinién polf-

tica o condicién social.

En 1964 1a Asociacibén Médica Mundial reunids en Helsinki,
formulé una declaracibn gue por su importancia, como base &e‘-
las invcs;igaciones modernas fue 18 siguiente: La misién del-
médico es sélvaguardar la salud de los seres humanos, las cong
cimientos y su razén estén dedicados 81 cumplimiento de esta -
nmisién. ‘

Ls Declaracién de Helsinki, hace hincapié en que una in--
vestigacibn clinica puede realizarse con dos objetivos para -

grar la curacién de los enfermos ¢ solamente como un medio pa-

ra obtener informacién cientifica.
C).~ LA DECLARACION DE GINEBRA,

La Asociacién Médica Mundial, reunids en Ginebra, compro-
metid al médico con csta idea: La s52lud de mi enfermo debe -~
ser mi meta principal. Por su parte el cbdigs internmacional -

de ética médica establece: Cualquier acto o consejo que pueda
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debilitar la resistencia fisica o mental de un ser humano, de-.

be ser emplehdo inicamente en su proplo beneficio.

Se debe reconocer la importancia de que los resultados de
- los experimentos del laboratorio, sean amplicados a seres huma
nos para aumentar el conocimiento cient{fico y ayudar a los en

fermos.

La Asociacién Médica Mundial, ha elaborado ciertas reco--

mendaciones, como una gufa para los investigadores clfnicos,

Debe hacerse hincapié, de que estas normas sonAsélo una -
gufa para los médicos de todo el wundo, quienes, por otra par-
te, no estin eximidos de las responsabilidades penales, civi--

les y &ticas que seflalap las leyes de sus propios pafses.

En el campo de la investigacibén clinica debe distinguirse
claranente, entre la investigacién cuyo principal objetivo es-
1a curacibn del paciente y squella cuyc fin es G(nicamente cien
ti{fico sin valor terapéutico para 13 persona sujeta a la inves

tigacién,

D}.- PRINCIPIOS BASICOS.

La investipacifn clfnica debe ajustarse a los principios-
morales y clent{ficos que justifican la investigacién médica y
debe basearse en los resultados de experimentos del laborato--
rio y en animales o en otros hechos cient{ficos previamente es

tablecidos,
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Las 1nvest:gncxones cifnicas deben ser realizadas sdlo --
. por cxentifxcos competentes y bajo la supervisién de médicos .-

1déneos.

—Ho‘es 1fcito llevar a cabo una investigacibn clinica avme'
nos que la importancia de su objetivo esté en relacxén con los

rieszos que lleva implfcitos,

Cada proyecto de investigacibn clinica debe ser precedido
por el establecimiento detallado de los riesgos inherentes, --
comparados con los beneficios que se supone traeré para ¢l pa-

ciente que se sujeta-a la investigacién y para otros enfermos,

El médico debe tener precauciones especiales cuando cuan-
do 1lleve 2 cabo investigaciones cl@nicas en las cuales la per-
sonalidad de los pacientes puede alterarse pér redicamentes u-

otros procedimientos experimentales.

E).- PROTOCOLO DE LA INVESTIGACION.

Para poder realizai la investigacién de manera més efi---
ciente y organizada, es copveniente que el investigador especi
fique perfectamente bien los objetivos, materiales y procedi--
mientos que va a utilizar. Una manera eficiente para organi--
zar los pasos a efectuar en una investigacifn, es el plancar
todo el proceso de investigacién antes de efectuar ninguna cpe

- 'racibn préctica. De ests manera, s¢ pueden discutir todos los



31
: procedimiéntos ¥ equipo necesario com el cual se puede llegar-

3 obtener las conclusiones plantcadas en los objetivos.

El protocolo de investigacién representa cli documento en-
el‘cﬁal el investigador plasma teéricamente y con anticipacifn
iodo el procesc de su investigacién. De esta manera puede dar
se cuenta de si el proceso es factible, si cuenta con los re--
cursos necesarios y si e¢s consistente con los objetivos plan--

~‘teados. El protocolo es el documento que permite a la institu
cién donde se va a realizar la investigacibn, efectuar una eva
luacién 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-
investigacién para de ests manera decidir si se spoya la inves

tigacién o no.

El protocolo de investigacibén le permite al investigador-
organizar cufles son sus pensamientos en relacién al problema,
7determinar claramente qué es lo que pretende obtener con 1a in
vestigacibn al definir sus objetivos e hipétesis por probarse.
Ademés, le permite conocer con qué recursos cuenta para reali-
zar la investigacién, as{ como también si los métodos o proce-

dimientos son adecuados para sus objetivos.

El protocolo permitec establecer cudles son las espectati-
vas en reclacién a los tiempos en los cuales se van a desarro--

11ar cada uns de las etapas involucradas en la investigacién.-
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Esto 'tiene 1a ventaja de que permite llevar ua control del #}2'
yecto de ‘investigacién a medida de que éste se va desarrollan-’
do. - De esta manera es posible sefialar al investigador, si es-
té fuera de los tiempos que é1 especificé inicialmente, lo. ---
"cual seguramente requeriri una modificacién del protocolo o --
proyecto de investigacién. Si se encuentra que slgunas de las
etapas que se hab{an planeado no se pueden llevar a cabo o ---
bien se han llevado a cabo con un retraso muy considerable, es
factible que se requiera una reevaluacién total del proyecto -
de investigacién. En muchas instituciones de investigacifn se
lleva a cabo investigacién no controlada, que trae como conse-
cuencia una pérdida de recursos tanto humaznos ¢omo financieros
Yy una mala calidad en los resultados de las investigaciones. -
El simple hecho de construir los protococles con todo cuidado, -
es ya una garantf{a de que las investigaciones tendr4n un mini-

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

F).- ELEMENTOS.

Los elementos que el protocolo de 1la investigacién debe -

incluir son los siguientes:

- E1 Titulo.

El titulo de un trabajo debe iniciarse con una palabra im

'portanté_pfefetentemente con un nominativo que describa.o indi
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que directamente el objeto de estudio de tal forma que sea fé-
cil colocarlo come referencia en los {ndices bibliogréficos y-
en los sistemas de recuperacidém de informacién. E1 t{tulo pue
de completarse con otros nombres o adjetivos o bien se puede -

construir una frase, pero debe ser informative y comciso.

2.- Objetivo,

El definir objetivos claros y precisos constituye un paso
esencial en el planteamieanto racional de un problema de inves-
tigacidn, &ste se puede definir como la meta hacia 1a cual es-
tén orientados el interés del investigador, los recursos ffsi-
cos, humanos y financieros, 1z metodolog@a y todas las posi--=
bles actividades adicibnales que participan en ¢l proceso de -

investigacibn.

El investigador debe contar con conceptos claramente deff
nidos que apoyen el objetivo principal de la investigacién. --
Dichos elementos pueden ser conceptuales (o sea lo que es posi
ble pensar acerca del concepto) y operatives (es decir, que --

permitan proponer experimentos basados en el concepto).,
3.- Antecedentes.

Se deberé dar cuenta del estado, esta informacién debe --
realizarse de tal forma que la bibliograffa revisada surja una

idea clara, tanto de la tcorfa como de Jos métodos que definen



34
el estado actual del problema, de modo que se pueda comprender
1a importancia del estudio propuesto. Toda la bibliografia pu
blicada y relevante para el tema en cuestién, deberi ser cuida
dosamente revisada y referida subrayéndose los puntos més rele

vantes al estudio propuesto.

8.- Hipbstesis.

Tanto en la observacifn como en la experimentacién orien-
tada a explicar cient{ficamente un fen6meno, es necesarioc te--
ner hipétesis claramente enunciadas, de las cuales sea posible
derivar las condiciones factibles de contrastacibn mediante <-
las cuales se obtengan conclusiones demostrables, deducibles -
16gicamente de la hipétesis, dicho de otro modo, hipétesis que
sean 16gicas porque son contrastables a través de silogismos »
rigurosos y demostrables porque son reproducibles emp{ricamen-
te mediante observacibn o experimentacién. En la elaboracién-
del protocolo, el investigador podri plantearse varias hipbte-
sis cada una de las cuales deberd expresar claramente los ele-
mentos a verificar, especificando las condiciones bajo las cia
les se producirf el resultado esperado. Para poder registrar-
los hechos efectivamente y con precisién es indispensable una-
hipbtesis planteada claramente. Las hipétesis, deberin adap--
tarse a los elementos de juicio que serén utilizados para eva-
luar resultados. Para que una hipbétesis no ses rechazada debe

disponerse dc una cantidad suficiente de datos que lo apoyen.-
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En generil, una misna hipétesis puede ser confirmada utilizan-
do aiferentes procedimientos (ff{sicos, qufmicos, genéticos, --
biolbégicos, etc.), en cada una de las diferentes disciplinas.-
Mientras mis datos precisos existan en favor de una hipbtesis,
wés difici) ser§ rechazarla y correlativamente mayores son sus

posibilidades de validez.

S.- Planeacibn de la Investigacién.

Debe hacerse una descripcién precisa del tipo de estudio-
que se va a realizar, Si se trata de un problema de investiga
cién bfsica, clfnica o de salud pliblica; debe indicarse a qué-
especialidad corresponde, o bien, si se trata de un problema -
conceptual u operativo; si igualmente se trats de un estudio -
retrospectivo deberf establecerse si lo que se pretende es des
cubrir asociaciones entre una enfermedad y determinadas carac-
ter{sticas, o bien, comparar la eficacia de dos o mis regime--
nes de tratamiento; si por el contrario, se trata de un estu--
dio prospectivo, hay que definir si lo que se quiere investi--
gar es la relacibn entre un padecimiento y 1a presencia de al-
ghn factor en la poblacién, o bien, determinar la efectividad-

de un procedimiento terapfutico o quirfirgico.

6.- Material Clinico.

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

les pacientes, deberi anotarse si se trata de enfermos hospita
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lizados de consulta externa, pacientes de oiros hospitales, vi
sitas domiciliarias, etc. §e debe establecer el sexo y range-
de edades y especificar los casos en los cuales se requiera --
una autorizacién del paciente o la persona més allegads a 6é1.-
Los criterios para la seleccién de los pacientes deberkn sefa-
larse en detalle, especificando en una gufa si lo que busca es
un perfil diagnbstico, un s{ntoma o signo especifico; en ese -
caso hay que establecer los datos clinicos, los anflisis de 1a
boratorio, de gabinete y todo lo que sers utilizado para in---
cluir o excluir a un paciente del estudic. En caso de que el-
estudio comprenda varias etapas, serd conveniente definir si -
se espers que cada paciente complete todo el ciclo, sefialindo-
se los, requisitos que debe cuhplir el enfermo antes de cambiar
procedinmiento o método, del wismo 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--

sibn de una paciente en cualquier etaps del proyccto.

7.- Material Biolégico.

Deberé sefalarse cuidadosamente el tipo y el nlmero de --
snlmiles para la investigacién, con indicaciémn de las caracte-
risticas especificas que debe tener cada una de las unidades -
experimentales, como son: dietas especf{ficas, condiciones de -
almacenamiento y habitats especiales; asimismo deberi especifi

carse los elementos que se van a estudiar y 1s definicién gené




37
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 caracter{sticas bisicas que deben tener esos ele--
mentos para ser escogidos en el grupo que se estudia; a su vez
se debe enumerar las medidas que caracterizarfn las propieda--
des de los elementos de la investigacién, mediante el estable-
cimiento preciso de los estudios clinicos, de laboratorio, de-
gabinete u otros que definirén a los elementos; por Qltimo, se
debe describir las condiciones ambientales en las que se reali

zarén los experimentos con el material clfnice o biolégico.
8.- Recursos.

Todos los elementos inclufdos en el estudio deben ser es-
tipulados, debiéndose iguslmente sefialar los recursos humanos,
f{sicos y financieros que intervendrén as{ como el uso de aqug
11os se hari a 1o largo del estudio. Los Recursos humanos se-
constituyen por el personal técnico o administrativo que parti
cipa en la investigacién, incluso, aquellas personas no gn----
c¢lufdas como coautores, con indicacién de las responsabilida--
des y la tarea espec{fica técnica o administrativa que cada --
una de ellas realizarf. Los recursos f{sicos consisten en la-
descripcibn en cantidades de todos los elementos necesarios pa
ra la realizacién del estudio (reactivos, material y equipo dc
laboratorio y gabinete, camas de hospital, transporte, etc.) y

especificacién de los elementos con los que se cuenta, as{ co-
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mo de los que deberin ser adquirides con indicacibn priorita--
ria del orden previsto para hacerlo, complementariamente se de
berfin sefialsr los departamentos, servicios, unidades profesio-
nales o paraprofesionales necesarias en 1a investigacién, sin-
omitir las razones para su participacién y el grado de coopera
cién existente. Los recursos financieros consisten en los cos
tos totales de la inwvestigacién (salarios, materiales y equi--
po, vifticos, etc.): habri 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 clinico, se
estimarf el costo por paciente diferenciando los gastos ccasio
nados por estudios o procedimientos realizados Gnicamente con-

fines de investigacién.
9.- Métodos.

Es necesario tomar en cuenta, dura-te la elaboracién del-
protocolo, el o los procesos que se llevarfm a cabo durante el
desarrolio de la investigacién planeada; se debe especificar -
los métodos de observacifn y experimentacibén que se seguird se
gin se trata de una investigacibén bimédica bdsica, cifnica o -

de salud pfiblica.

Es necesario especificar el o los procedimientos estadfs-
ticos o algln otro método de evaluacibn que se utilizarén para
contrastar las hipftesis, en este sitio debe incluirse tanto -

el planteamiento tefrico mediante el cual se van a valorar los
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resultados, como los procesos operativos que serén utilizados

para manejar los datos.

Suplementarjamente deberin especificarse las condiciones-
necesarias que deben cumplirse antes de iniciar un estudio cif
nico, tales como, los si{ntomas y signos que habrfn de regis---
trarse, las instrucciones dietéticas, el horario y dosis de ad
ministracién de medicamentos, los periodos libres de medica---

cibn, etc.

10, - Consideraciones Eticas.

Hay que explicar los riesgos y peligros éticos de la in--

vestigacién en caso de que existan.

11.- Procedimientos Peligrosos.

Cuando la investigacibn invelucre material potencialmente
peligroso seri necesario hacer referencia acerca de los proble
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 sefialen los elementos de juicio que-
serin utilizados en la recoleccién de los resultados, estable-
ciendo una idea clara del flujo que tendré la informacién des-
de el fenbémeno que se estf observando hasta la persona que va-

a hacer 1a contrastacién de las hipétesis finales en la libre-
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ta de experimentos. Serf conveniente inscribir en el protoco-
lo el disefio que tendrfin las hojas de coleccibn y concentra---
cibn de datos, as{ como las refléxiones sobre las posibles for

mas de graficar que mejor expresen los resultados esperados.
13.- Conclusiones.

Esta seccifn constituye una parte muy importante del pro-
tocolo, pucs permite definir el criterio para evaluar los re--
sultados finales as{ como la trascendencia que tiene el estu--
dio. En su elaboracién, es indispensable establecer antes de-
iniciar el estudio, las posibles conclusiones a que se podré--
llegar con el estudio a bartir de las hipétesis planteadas y -

los resultados esperados.
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CapPITULO ITI

- LA PROTECCION DE LA SALUD Y LA VIDA
EN EL DERECHO MEXICANO

A) .- GENERALIDADES.

Se entiende por salud, el estado de completo bienestar £f
sico, mental y social; y no la mera ausencia de enfermedad o -
de estado de invalidez; a su vez se define a la Vida como el -
conjunto de fenémenos que concurren al desarrello y la conser-
vacién de los seres orgénicos. 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 carfcter universal fundadas por la naturaleza humana y-
flcilmente conocibles por la razén; y por Derecho Positivo se-
entiende al conjunto de reglas fundadas en el Derecho Natural-
que en un momento determinado, una organizacién soberana impo-

ne coactivamente a sus miembros.

Los Derechos Naturales son individuales, atafien principal
mente al individuo -su vida, su salud, su personalidad,..- més
no podemos considerar a un individuo aislado, separado del res
to de la comunidad en que vive: por ello los Derechos Natura--

les tienen una clara proyeccibn social.
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B).- VALORES TUTELADOS POR EL DERECHO.

Desde que la Sociedad existe el derecho rige en ella con
cretando en forma de ley, para que la justicia, sentida ya en-
el interior de cada hombre y ordenada por la razén, dicte la -
norma que hay que seguir, para procurar el bien comin a todos-

los ciudadanos.

La variad{sima multitud de intereses que demandan protec-
cibn juridica podrfa reducirse a dos tipos principales: Intere
ses de Libertad -estar libre de interferencias, de obstéculos,
de peligros, de una serie de aspectos de la vida material, es-
piritual, individual y social-; e Intcreses de Cooperacibén -ob
tener la ayuda o asistencia de otras personas individuales o -
colectivas, privadas o pfliblicas, para la realizacién de varios
fines humanos, que no pueden ser cumplidos, o que al menos no-
pueden ser cumplidos suficientemente sin dicha colaboracién. -
A estas dos categor§as, Libertad y Cooperacién, se reducen to-
dos los variadfsimos intereses humanos que demandan proteccién

jurfdica.

Se podrfa clasificar a los intereses de la siguiente mang

Ta:
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a).- Intereses Individuales.

Los cuales comprenden los relativos a la personalidad (vi
da, integridad corporal, salud, libertad frente a la coacciénm,
libertad de creencia y de opinién, libertad de trabajo, etc.).
Pero cada uno de esos intereses tropiezan a veces con otros in
tereses también reconocidos, y por lo tanto requieren limita--

cibn.

b).- Intereses Piblicos.

Son aquellos que conciernen al Estado, en tanto que 1a or

ganizacién politica puede tener determinadas necesidades.

c).- Intereses Socialess

Estos comprenden la paz y el orden, 1a seguridad general-
(la cual abarca también 1a seguridad en lu eficacia de todas -
las normas jurfdicas), el bien comln (la interpretacién del --
cual plantea graves problemas cuando parece entrar én competen
cia con ciertos intereses individuales, algunos considerados -
superiores al bien comfn, pero otros tenidos por inferiores a

este).

Mediante el Derecho Positivo los hombres tratan de asegu-
rar la realizacién de los valores cuyo cumplimiento consideran

indispensable en la vida social.
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Nos limitaremos a mostrar que todo orden jurfdico positi-
vo en general y cada norma jurfdica en particular, se inspiran
en valoraciones, esto es, tratan de proteger efectivamente lo-
que los hombres de una cierta sociedad consideran como justo y

todos los demfs valores implicados por esa concepcibn de la --

justicia,

Ahora bien, en tanto que la Proteccibn y la Realizacibn -
de esos valores se intenta mediante el orden jur{dico positi--
vo, con ellos se trata de obtener alguna certeza y alguna segu
ridad respecto de que una serie de relaciones sociales queda--
rfan reguladas de un modo definido y que tal regulacién serd -

garantizada efectivamente.

As{ pues, resulta que, aunque el derecho positive se ins-
pira en valores de contenido (por ejemplo: justicia, bien co--
mfn, etc.). Y se considera que estd justificado en la medida-
de que sec cumplan las exigencias de tales valores hasta donde-
sea humanamente posible, no obstante el derecho, nace original
mente en la vida humana para colmar una urgencia de certeza y-
seguridad en determinadas relaciones sociales, que son reputa-

das de mixima importancia.

Nbétese que desde un punto de vista formal, el derecho no-
es un fin, sino que cs un medio especial del que se sirven los

hombres para asegurar la realizacién de ciertos fines, que re-
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putan de urgente & indispensable cusplimiento. Entre los mfil-
tiples quehaceres individuales y colectivos que se proponen -+
los hombres de una determinada sociedad, hay algunos que son -
reputados por éstos como necesarios, de indudable e ineludible
realizacién, 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 cumplimiento, son perse-
guidos mediante el derecho, esto es, son convertidos en conte-
nido de una normacibén jurfdica, coercitiva, la imposicién ine-
xorable precisamente para establecerlos de ese modo cierto y-

para asegurar de manera efectiva su cumplimiento.

No debemos entender que la funcibn de certeza y seguridad
que da la regulacién jurfdica en términos absolutos. Por el -
contrario, hay que pensarla sélo con un alcance limitado y re-

lativo. Esto es as{ 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-
cualquier certeza y seguridad, sinc precisamente certeza-

y seguridad en lo que entienden como pautas de justicia,

2a.- Aunque e} deseo de seguridad es uno de los afanes funda--

mentales de 1a vida humana, no es el finico de éstos, sino
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que ‘coexiste, ‘con otros deseos de tipo contrarios, tales-
como el. anhelo de cambio, la aspiracibén de mejora y pro--

greso.

As{ pues, el derecho se propone crear un orden cierto y -
seguro, hay inevitablemente un margen de incertidumbre y de in
seguridad en todo sistema jurfidico, 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 Regulacibén Jurfdica es el medio especial en el cual --
pretende dar certeza y seguridad a 1a realizacién de unos de--
terminados fines precisamente lo que el derecﬁo tiene formal--
mente de derecho, es lo que tiene de orden seguro, esto es, de

cumplimiento garantizado.

C).- REGLAMENTACION EN EL DERECHO MEXICANO.

Debemos entender que el Derecho a la Vida y la Salud, es-
la facultad que tecnemos de mantener y desarrollor nuostra exis
tencia 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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Ls proteccifn y regulacibn de la vida y la salud en nues-
tro derecho 1a encontramos, jer&rquicamente hablando, en nues-
tra Carta Magna de 13 cual emanan C6digos, Leyes y Reglamentos

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

Asf pues, la Constitucibn Mexicana ha dejado atrfis los mo
delos que postulé el constitucionalismo clésico y que se mo---
vi{an alrededor de dos elementos que hoy se antojan insuficien-

tes: el clemento orgénico y el dogmitico.

Se dice que una constitucién es un scto en el que estén -
determinados los derechos pol{ticos de una Nacién y la forma -
de su gobierno, es decir, 1a organizacién de los poderes pbli
cos, entendiéndose asf, que una constitucibm es 1a Ley funda--
mental del Pafs, que estructura los poderes supremos y garanti

za 10s derechos del hombre.

La Constituci6n establece la posibilidad ideal, 1a del de
ber ser, de organizar una sociedad referida a otros valores, -
articulada con otros elementos esenciales y fortalecida por la
aparicién protagbnica de grupos sociales antes silenciosos y -

sometidos.

A través de decisiones polfticas fundamentales un Estado-
fortalecido, nacionzlista y republicano, reordena los valores-
nacionales y en la nueva axiologf{a otroga el mayor rango, la -
miximsa jerarquia al bienestar de los grupos sociales mayorita-

rios y explotados.
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La Constitucién Polftica de 1917, cumple y cierra un ci--
clo revolucionario, el nuevo orden jurfdico 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 vid; independiente; ni su 4nime esen-
cialmente democréitico 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-

garantias sociales,

Es as{ como podemos distinguir los derechos de las garan-
tfas; por los primeros entendemos, aquellos valores que corres
ponden ‘al ser humano; pénsamos as{ en derechos fundamentales a
la vida, la igualdad, el pensamiento, el trabajo o 1a seguri--
dad jur{dica. Cuando expresamos el térmimo garantfas, nos re-
ferimos al mismo concepto pero desde otro punto de vista; se--
trata de un fenbmeno de espcjo, ya que aparece el rostro de --
las garantfas cuando los derechos son reconocidos y protegidos

por el orden juridico positivo.

Por todo esto podrfamos observar que en nuestra Carta Mag
na de una u otra manera est4 destinada a proteger los valores-

mis preciados por el hombre como son 1a vida y la salud.

En lo que respecta al Cédigo Civil, protege al individuo-
desde el momento en quc es concebido y se le tiene por nacido-
para los efectos legales declarados en el mismo C6édigo, (ref.-

art. 22 del Cédigo Civil).
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El Cédigo Civil tiende a 1a proteccién del hombre en cuan
to a sus relaciones privadas dentro de la sociedad en la que -

se desenvuelve.

En el Cédigo Penal, la proteccién a la vida y la salud, -
es tratada de una manera més amplia, ya que encontramos, que -
en la mayorfa de su articulado snmarca una serie de hipbtesis-

que afectan estos valores.

Estos Cbdigos se han tomade como una breve referencia del
tema que nas ;ocupa, pero no Con esto gqueremos reducir importan
cia a los demfs Cédigos, Leyes y Reglamentos vigentes de nues-
tro Pais, ya que todos tienden a proteger y regular & una so--

ciedad desde diversos aspectos.

Cabe hacer mencién que en cuanto a las investigaciones en
el ser humano, en el Articulo 465 del Cédige de Procedimientos
Civiles establece lo siguiente: al Profesional Técnico o Auxi-
liar de las Disciplinas para la Salud y en general, a teds per
sona relacionada con la prictica médica que realice actos de -
investigacibn clinica en seres humanos, sin sujetarse a lo pre
visto en el titule quinto dc esta Ley, se le impondré prisién-
de uno a ocho afios, suspensién en el ejercicio profesional de-
une a tres afios y multa por el equivalente de cien a dos mil -
dfas de salario minimo general vigente en la zona cconémica de

que se trate, si la conducta se lleva a cabo con menores, inca
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paces, ancianos, sujetos privados de libertad o en general con
personas que por cualquier circunstancia no pudieran resistir-
se, la pena que fija el pArrafo anterior se aumentaré hasta en

un. tanto mis.

Legislacién en México sobre la Investigacibn Clinica.

El Diario Oficial del 13 de marzo de 1973 publicé el nue

vo Cédigo Sanitario de los Estados Unidos Mexicanos.

Se transcriben a continuacién los Artfculos comprendidos-
en el capitulo del t{tulo noveno: de 1a investigacién pa;a la-

salud,

En el Artfculo 187, que por decreto presidencial publica-
48 el 21 de enero de 1985 en el diario oficial se codificé el-
nombre de 1a Secretarfa de Salubridad y Asistencia por Secreta
ria de Salud.- Realizard y promoverd investigacibn. cientffica-
que contribuya al conocimiento de los procesos normales de los
seres humanos, al estudio de las técnicas y métodos que se re-
comiendan o cmpleen para el tratamiento de las enfermedades, a
1a proteccién y restauracién de 1a salud y la rehabilitacién -
de los invdlidos. Al efecto, creari los organismos necesarios
y estimulari el funcionamiento de los establecimientos naciona
les dedicados a este fin y podré celebrar convenios con otras-
entidades, para llevar a cabo programas de investigacién cien-

tificas en esta materia.
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- Artfculo 188;- La investigacién clifnica en seres humanos,
deberf ajustarse 2 los principios cienti{ficos y éticos que jus
tiiica‘la investigacién médica y fundamentarse en la experimen
tacién médica y en la experimentacibn previa recalizada en ani-
males, en laboratorios o en otros hechos cientf{ficos y s6lo po
drh realizarse cuando la informacién que se busque no pueda ob

tenerse por otro medio.

; Artfculo 189.- La investigacién clfnica en seres humanos,
sélo podri llevarse a cabo por Profesionales en Instituciones-
Médicas que hayan obtenido para tal efecto, autorizacién escri

ta y acttien bajo la vigilancia de la Secretarfa de Salud.

Artfculo 190.- La ipvestigacién clinica en seres humanos-

" s6lo podri efectuarse cuando a juicio de 1a Institucién Médica
autorizada por la Secretarfa de Salud, no exista posibilidad -
: previsible de ocasionar nuerte, incapacidad o dafio irreparable

a8l sujeto en experimentacién.

Articulo 191.- En caso de que la investigacién implique -

algln riesgo, ser4 indispensable el consentimiento por escrito

del sujeto en quien se realizari la investigacién, libre toda-
coaccién después de que se le haya explicado claramente el pro

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

gal del sujeto a estudio, se deberi obtener consentimiento por

escrito de su Representante Legal.
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Artfculo !92.-'Elrsuje}o'§n quien se vealice la ‘investiga
cién podrd dar por terminada aquella en cualquiera de sus eta-

pas.

Art{cule 193.- El médico responsable suspenderd la inves-
tigacibén en cualquier etapa de su desarrollo cuando, a su jui-
cio, 1la continuacibn de aquella pueda oc;sionar lesiones gra--
ves, invalidez o muerte del sujeto.en quien se realice 1la in--
vestigacibn ¢ informarf a la Secretarfa de Salud en un término
de 10 dfas, sobre los motives que originaron la suspensién, es
pecificando la toxicidad u otra fowyma de peligrosidad de los -

productos o procedimientos wtilizados en la investigacién.

Artfculo 194.- La investigacién clf{nica en seres humanos~
que se realice en contravencién en lo dispuesto en este capitu
lo, hari incurrir al responsable, en las sanciones administra-

tivas o penales correspondientes ya mencionados anteriormente.

Comentario:

La Legislaciépn Mexicana no se aparta de los principios --
€ticos que rigen 1a investigacién clfnica en el resto del mun-

do.

El Cédigo Sanitario Mexicano tiende a fomentar la investi

gacibn para la salud.
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Compromete a la Secretarfa de Salud a crear los organis--
mos necesarios y estimular el funcionamiento de los estableci-

mientos nacionales dedicados a este fin (Artfculo 187).

Para el cumplimiento adecuado de los Artfculos 189 y 190-
parece indispensable la formacidn, en cada Institucién, de un-
grupo de personas idéneas que revisen los proyectos de trabajo
de investigacién en seres humanos. En varios centros existen-
ya comités de investigacién que no sblo revisan y dan el visto
bueno a los proyectos, sino, que ademds colaboran con los in--
vestigadores en la obtencién del material necesario, supervi--
san el adecuade cumplimiento de los programas y sobre todo, es

timulan la realizacién de las investigaciones.

De acuerdo con el Articulo 151 es indispensable recabar -
la autorizacién de los sujetos en los que se realizarfd la in--
vestigacién, o de sus Representantes legales, cuando el estu--

dio implique algln riesgo.

Si esto ocurre, se deberd explicar claramente al enfermo-
o a sus tutores en qué consisten los procedimientos a los que-

se le van a sujetar y los peligros inherentes.

Estas limitaciones para cl investigador estfn plenamente-
justificadas. Por otra parte, una vez fijada la utilidad del-
estudio y autorizado debidamente, no se sefiala en el Cédigo la

necesidad de obtener cl consentimiento del paciente si se ha -




esgéblgéidq: r%géﬁibleméntél que no existe riesgo para su-
Usalud. SR e T
Esto permiie:realizar estudios a ciegas o con placebos.--
Lo quévéeria préicticamente imposible si hubiera de solicitarse
el permiso de todos los enfermos involucrados en cualquier in-
vestigacibn clfnica y tuviera que dérseles una amplia explica-
cibn dé los procedimientos a seguir. Desde luego, esto no --
exime al investigador de realizar los estudios bajo las mis es

trictas normas éticas.

Tanto el sujeto en quien se realice 1la inﬁestigacién (Ar-
tf{culo 192) como el mismo mBdico (Articulo 193) pueden dar por
terminado el estudio en cualquiera de sus etapas. Es grave --
responsabilidad del médice el suspender una investigacibn si--
se percata que se puede producir en alguno de los pacientes le
siones graves, invalidez o mierte. Para hacer hincapié en es-
ta responsabilidad, el Cldigo sefiala que se debe de informar a
la Secretar{a de Salud en un término de 10 dias los motivos --

que originaron la suspensién.

El médico puede utilizar nuevos recursos terapéuticos o -
de diagnéstico en los pacientes cuando existen razones sufi---
cientes para pensar que pueden contribuir a su curacibn o mejo

ria (Artfculo 194).
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Ya ha sido sefialada la necesidad de que estos nuevos re--
cursos antes de su divulgacién entre los médicos, sean sujetos
siempre a investigaciones clinicas cuidadosas, apegadas al mé-
todo cient{fico, 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 pais por fortuna el
humanismo de nuestras leyes ha permitido avanzar a las investi
gaciones Médicas realizadas respetands el marco legal, con la-
aprobacién de los pacientes y de sus familiares y por supuesto
de los generosos donadores a principios de este aflo. Se dio a
conocer otro logro de la ciencia Médica que no puede calificay
se como de maravilloso en el mismo Centro Médico siglo XXI, se
1levé a cabo un trasplante mOltiple de érganos "un donader y -

cinco beneficiarios".

Alguien que de todas modos era de la muerte, se perpetud-
al dar la vida a sus semejantes. S§i las Leyes cuidan gque el -
humano viva biep la Cienciz se ocupa de conservar la vida mis-

"ma, han pasade por fortuna, los tiempos en que hablar de inves
tigaciones clinicas en seres humanos o trasp%antes de Srganos-
en seres humanos se consideraba como una heéej{a o algo peor,-
ahora en la mayor parte de los paises del mundo se toman como-
una alternativa de vida., Paulatinamente las leyendas oscuras-
acerca de los investigadores y cirujanos que trabajan clandes-
tinamente van desapareciendo, 1a nueva era de las jnvestigacip
nes y trasplantes de nuestro pais, los resultados obtenidos a-
partir de clla, con alto porcentaje de éxito, es algo que ni -
los cientificos de otros pafses mis desarrollados pueden evi--
tar, han ido disipando dudas y neblinas, tenemos quienes vivi-
mos en este siglo XX, cada vez mis Tecursos para escapar a las
garras de la muerte. EI Céncer que durante tantos afios sterrg

rizé a ranta gente, es ahora en alguna de sus modalidades curs
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ble. En esta conquista de 1a ciencia Médica, en la nueva era
todo sirve para mejorar y prolongar la vida. La mayor parte -
de los ejemplos y aspectos especificos que se abordan en esta-
tesis estén relacionados con la Investigacién Médica Clinica y
en salud PGblica, sin embargo, los conceptos generales pueden-

aplicarse a cualquier 4rea de investigaciénm,

Por lo que la Secretarfa de S$alud en su cardcter de auto-
ridad sanitaria a través del organismo tendri respecto de la -
asistencia social como materia de salubridad general las si---

guientes atribuciones:

1.~ Supervisar la debida aplicacibén de lss Normas Técnicas ---
que rijan la prestacién de las servicios de salud en esta
materia asf{ como evaluar los resultados de los servicios-

asistenciales que presentan conforme 3 las mismas.

2.- Apoyar la coordinacién entre instituciohes que presten -
servicios de asistencia social y las educstivas para for-

mar y capacitar recurscs humanos en la materia.,

3.-  Promover las investigaciones cientfficas y tecnolégicas -
que tienda a desarrollar y mejorar la prestacién de los -

servicios asistenciales en materia de salubridad general.

4,- Coordinar en sistema de informacién nacional en materia -

de asistencia social,
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Cooi;inar a.través de los acuerdos respectivos, en el mar

co délyconvenio Gnico desarrollo, con las entidades fede-

rativas la prestacién y promocién de los servicios de sa-

lud en materia de asistencia social,

Concertar acciones con los sectores social y privado, me-

-~diante convenios y contratos en que se regulen 1a presta-

cibn y promocién de los servicios de salud en materia de-
asistencia social, con la participacién que corresponda a

otras dependencias o entidades.

Coordinar, evaluar y dar seguimiento a los servicios de -
salud que en materia de asistencia social prestem las ins
tituciones a que se refiere el articulo 34 fraccién II de

la Ley General de Salud.

Realizar investigaciones sobre las causas y efectos de --

los problemas prioriatios de asistencia social.
Los demés que le otroga la Ley General de Salud.

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

General de Salud se denomina SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARRO-

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

lizado con personalidad jurfdica y patrimonio propioc y tiene -

como objetivos la promocién de la asistencia social,

El Ejecutivo Federal en uso de la facultad que le confie-

re el artfculo 71 fraccién I de la Constitucibn Polfitica de --
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los Estados Unidos Mexicanos envid a esa representacidn nacio-
nal la investigacién nacional, 18 iniciativa de ley sobre el -
Sistema Nacional de Asistencia Social que tiene la finalidad -
de regular en lo relativeo a la assistencia social el Derecho a-
la protecc¢ibdn de la Salud que tiene toda persona en los térmi-

nos del tercer phrrafo del Artfculo 4o. Comstitucional,

La nueva garantfa social eleva a rango constitucional me-
dignte a la adicidn del pirrafo 3ro. del Artfculo do. de 1a --
Ley £undame$tal. consagra el reconocimiento de que la salud es
un bienksaéial en cuya proteccibn deben participar el Estade,-
la sociedad y los diverses sectores que organizadamente la com

ponen.

El otorgamiento de esa nuevs garantfa social conffa a los
poderes p@blicos 1la responsabilidad de adoptar las medidas in-
dispensables para que se avance con celeridad en su proceso de

cumplimiento.

La naturaleza programitica del Derecho a 1a Proteccién de
1z . Salud, es un lineamiento del poder revisor que no puede ser
‘,4;§atendido por el estado cuando programa su actividad y asig-

na- SuUS Tecursos.

No como anteriormentc se pensaba que la asistencia social
en México estaba ligada a instituciones que desarrollaban las-
acciones respectivas sin marco juridice apropiado y atendiendo

primordialmente a motivos ideclégicos, éticos o religiosos y -
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no~cdﬁb~débi;ra sér, en‘funcién de las necesidades propias de-
los grupos desproteg1dos, es as{ que el estado .no intervenfa -
“para’ dar clarxdad ¥ coherencia a la labor asistencial hasta me
diados del siglo XIX cuando a causa de 1a reforma liberal se -
‘expide en 1861 el decreto de secularizacibn de establecimien--
‘tos de beneficencia, colocando a las instituciones asistencia-
les bajo 1la inspeccién inmediata de la autoridad pGblica, la -
cual debfa cuidar que dichos establecimientos fueran correcta-~
mente administrados y manejaran sus fondes con atingencia. --
Sin embargo, las obligaciones asistenciales del Estado se redu
cfan a una simple labor de vigilanéia administrativa de los es
tablecimientos fundados por particulares. Asimismo, por no.--
considerarse servicios de salud de interés gemeral no se in---
clufa a la asistencia social como materia de salubridad gene---
ral y su regulacién y operacién correspond{a-integramente a --
los gobiernos de las entidades federativas, por lo que no fue-
normada en los Cédigos Sanitarios Federales expedidos de 1891-

a 1973.

A partir de la Revolucién Mexicana y su concepcién del de
sarrollo igualitario, se inicia un proceso de participacién ac
tivd,de),estaﬁo en las tareas asistenciales destinando recur--
sos pfiblicos cada ver en mayor volumen para resolver el proble
ma de la marginacién, este proceso alcanza una etapa muy impor
tante en 1977, con la reorganizacién del aparato administrati-

vo de la asistencia social al surgir el Sistema Nacional para-



61
el Desarrollo Integral de ls Familia de la fusién de la Insti-
tucibn Mexicana de Asistenciz a la Nifiez v el Instituto Nacio-
nal de Proteccién a 1a Infancia, nueve organismos cuyo objeto-
es prestar servicios a menores de edad y en general a personas

en estado de desarrollo de desproteccifn.
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CONCLUSIONES

Comu'podémns observar en este estudio la préctica de la -
Medicina comenzé siendo algo sobrenatural, mégico y relaciona-
da con 1a religién llena de tabfies y prejuicios sin ningln mar
co jurf{dico en funcién a las necesidades de los grupos despro-
tegidos, ya que entre las reglamentaciones mis impartantes que
encontramos en este estudio es el Cédigo de Hamurabi, en el --
que a mi parecer Gni-amente establecfa sanciones y tarifas en
ciclos de plata atendiendo a la condicién econémica del pacien
te, pues esto nos indica, que el_Derecho 8 1a salud era para -
los_pacientes privilegiados, es decir con recurses econémicos-

para poder pagar por su salud.

En México como en otras partes.del nundo la primitiva me-
dicina fue también empirica y mégica s6lc que los mexicas se -
ocuparon de sus causas y esencia, esto nos habla ys a mi pare
cer de cierto avance, pues en México durapte su primer siglo -
de independencia no se observé una mayor evolucidn que la que-
en forma restringida procedio a la importancia en forma indivi
dual de ciertas técnicas que iban trasplantando los médicos me
xicanos tomadas fundamentaimente de Francia excepcionalmente -
de Inglaterra y de los Estados Unidos, durante la guerra de ip
dependencia a pesar de la intranquilidad general en México, la

medicina habia entrado en procesc de cambio. Pues a pesar de-
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que en esta regifn del mundo tanto los médicos como los inves-
tigadores se han tenido que enfrentar 2 un marco histérico de-
nuestra civilizacién que ha evolucionado muy lentamente, han -
podids superar obstfcules como tablis, prejucios y un factor --
muy importante el cconémico, pues sin este factor es casi impo
sible llevar a cabo investigaciones mé&dicas adecuadas, 1o que=~’
condiciona a menudo una aplicacifn defectuosa e improvisada de

las acciones de salud.

Se debe tener mayor conciencia de lo importante, que es -
la salud de un pais, fomentar y apoyar a las investigaciones -
clinicas en seres humanos, pues gracias a esto a pesar de que-
nuestro pafs observa una situacién deficitaria en lo que se Te
fiere & recursos financiercs, nuestro pafs se encuentra en un-

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

Pero insisto se debe designar mfs vecursos financieros y-
establecimientos debidamente acondicionades, destinados Gnica-
y exclusivamente tanto para realizar investigaciones clinicas-
en seres humanos como para 1a formacién de nuevos investigado-
res, pues aunque en nuestro pafs se ha logrado erradicar mu---
chas enfermedades las cuales anteriormente eran mortales ¢ in-
curables afortunadamente se han encontrado los tratamientos y-
medicamentos adecuados para combatirlas, pero surgen cada dfa-
nuevas y mis graves enfermedades como actualmente sucede con -
el "SINDROME DE INMUNODEFICIENCIA ADQUIRIDA", conocida como --

"SIDA", enfermedad que exige en estos momentos de toda nuestra
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atencién, pues a mi parecer es un problema de 1a mids alta prio
ridad nacional que avanza cruel y desmedidamente en nifios, jé-
venes, ancianos, sin perdonar a las mujeres embarazadas, por -
lo que es urgente establecer un hospital Gnica y exclusivamen-
te para victimas de este mal, que hasta ahora es incurable, --
pues en nuestro pais no existe un hospital exclusivo para 1a -
atencién de estos enfermos lo que ocasiona que estos enfermos-
sean atendidos por médicos y enfermeras que a cada instante ex
ponen su vida y las de sus familias, y no s6lo esto, sino que-
ademés pacientes que se encuentran internados en el mismo hos-
pital por otras enfermedades, lo que resulta injusto e inader-
cuado, pues actualmente contamos com un marco juridico adecua-
do a las necesidades de nuestroAﬁais y gracias a esto, mejor -
coordinacibn con instituciones dedicadas a la salud, 1o que de
be ser aprovechado de la mejor manera posible y de esta forma-
cumplir con el Derecho a 1la Protecci6n de 1a Salud, que tiene-
toda persona en los términos del Artfculo 4o. de la Constitu--
cién Polftica de los Estados Unidos Mexicanos y con los Articu
los 187, 188, 189, 190, 191, 192, 193 y 194 del Cédigo Sanita-
rio quc nos ocupa de este estudio como una alterrnativa de vi--

da.
Las razones de estas afirmaciones contundentes son varias:

PRIMERA. - E1 SIDA es una enfermedad nueva en nuestro pafs
producida por un retrovirus ahora conocida como Si{ndrome de In

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

Sangufnea y Perinatal.

TERCERA. - El nilmero de casos de SIDA comunicados oficial-
mente a la Organizacibén Mundisl de la Salud, pasa ya de 60,000
aunque la c¢ifra real se estima en el triple pricticamente en -
todos los pafses del mundo, existe evidencia de circulacibm, lo

que hace del SIDA una enfermedad peligros{sima.

CUARTA. - Por cada caso reconocido clinicamente de SIDA --
existen de 5 a 100 personas infectadas y asintomiticas, es de-
cir por el largo periodo de incubacién de la enfermedad, estas
personas pueden haberse contagiado, 'sentirsc bien y contagiar-

a otro sin saberlo.

QUINTA.- E1 SIDA es hasta el monmento upa enfermedad de -
muy alta letalidad, una ve: diagnosticado clinicamente, un pa-
ciente con SIDA tiene una scbrevida de 20 por ciento a los ---

tres afios y casi nula a los seis afios.

SEXTA.- Por sus forma de transmisién el SIDA tiene un ti-
) po de crecimiento exponencial, es decir el nlmero de casos ---
aumenta en funcién multiplicativa por unidad de tiempo, por --
ejemplo si upa persona infecta a otras dos personas en el cur-
so de un afio y cada una de ellas a dos més por afio, al cabo de
cinco afios tendriamos casi 250 personas infectadas, em México-

el nimero de casos se duplica cada sietc a ocho meses.
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SEPTIMA.- Desde la perspectiva econfmica, el SIDA es una-
enfermedad, los gastos directos son elevados por lo prolongado
de la hospitalizacién y por las intervenciones (Pruebas Médi--
cinas), que durante ella se reglizan, ademﬁs el SIDA ocurre --
principalmente en personas de edad productiva, io que sumenta-

los costos indirectos.

OCTAVA.- Finalmente, lo que confiere al SIDA su carfcter-
distintivo es que una vez adquirido el virus permanece en el -
'individuo de por vida y que aua no existen Tecursos inmuno pre
ventivas o terapbuticos efectivos ni existirdn en el futuro in

mediato,

En otras palabras, desde el punto de vista de salud pGbli
ca no importa de donde viene el &irus, sino a donde va, en ---
nuestro pafs los lugares con mayor nfimerc de”casos,.son el Dis
trito Federal, Guadalajara, Ceahuila, Nuevo Leén, Bzja Califor
nia y Tijuana, as{ se calcula que para fines de 1991 tendremos
entre 25,000 y 30,000 casos de SIDA en México de continuarse -
con la tendenciaz actual, es decir a problemas extraordinarios-
_.corresponden medidas extraordinarias, en mayo de 1986 se decre
t6 que todas las unidades de sangre en México fusran sujetas a
pruebas de deteccién de anticuperpos, en noviembre de 1986 se-
establecié al SIDA como enfermedad bajo vigilancia epidemiolé-
gica cﬁn notificacibn inmediata y obligatoria, en mayo de 1987
‘se proscribib 1s comercializacién de la sangre, actualmente oS

tin bajo estudios otras medidas legales que permitan un mejor-
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control del problema en un marco de absoluto respeto z los De-

rechos Individuales.

Desconocemos cufles son las partidas presupuestales en --
nuestro pafs, pero evidentemente deben ser de un monto mucho -
menor al de nuestro pafs vecino, per las copdiciones socio-eco
némicss y porque la magnitud de nuestro problema no es de la -
envergadura del vecino pafs del norte, sin embargo, es perti--
nente sefialar que las autoridades ‘sanitarias han puesto un in
terés particular s6lo en 10s Gltimos tres afios para hacer cam-
pafias de deteccifn, de informacién y de prevencién en el plibli
co general, a pesar de ello los.centros.de diagnéstico y cen--
tros hospitalarios son }gqg;os y los medigs con que cuenta pa~
ra el seguimiento 'de los infe}ados y da los pacientes, son muy
raquiticos, basta sefialar que aquf en México .séle existen dos-
hospitales plenamente equipados para realizar 1lss pruebas de -
laboratorio; el Hospital de la Nutricién Salvador Zubirén y el
Hospital de Infectologfa 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 msyor énfa
sis para apoyar a 1a investigacién médica para incrementar mé~
todos, diagnésticos modernos y para nutrir los estudios epide-~
miolégicos y demogrfificos con técnicas més avanzadas y asf po-
der hacer uns labor preventiva correcta y en su momento, 12 --
aplicacién de prevencién inmunoldgica y terapfutica también a

la altura de las circunstanciass.
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Por otro lado y para terminar, mencionaré tambié&n que la-
Tespuesta social a la enfermedad 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 discriminacién, por
lo que puedo agregar que a esta reflexifn es que 1o lleva a 1la
muerte, no es siempre el perder la batalla contra el virus, si
no lastimosamente el haber perdido la batalla contra la estima

tizacién social.

Por lo que considero que a nivel Institucional la Investi
gaci6n debe ser considerada como una labor relevante, Gtil y -
prictica ya que estos conocimientos, ayudan a mejorar la infor
maci6n captada en los expedientes, corregir errores en labateg
cién de los pacientes a nivel de M&dicos, Enfermeras, Psic6lo-

gas y Trabajadoras Sociales, por lo que propondria:

1.- Que dentro del Departamento de Investigacién o bien, inde
pendientemente de Este formar un Comité idSneo elegido democri
ticamente, el cual podria estar formado, por ejemplo, por In--
vestigadores activos de la Institucién, un Representante de la
Administraci6én y dos Miembros ajenos a la Institucién que sean
Investigadores con prestigio académico Nacional e Internacio--

nal.
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2.- Este Comité podr4 invitar adicionalmente s los miembros -

de la Comunidad Cientffica que juzgue necesarios para obtener-

una evaluacién objetiva sobre una solicitud en particular.

3.- Los miembros que se invitan a formar parte de los Comités
de evaluacién o a funcionar como Consultores, deberin ser in--
formados detalladamente de cual es la indole de su compromiso-
y actividades durante el perfodo que fungirin como asesores, -
estas personas necesitarin disponer de tiempo y esfuerzo perso
nal para leer los protocolos y preparar las evaluaciones escri
tas de cada uno de ellos, deberfn revisar formalmente las soli
citudes, por lo que deber&n estar actualizados en el 4rea en -
1la que participan, as{ como promover la investigaci6n dentro -
de la Institucién a la que pertenece, mediante la realizacidn-

de conferencias, talleres y seminarios.

4.- Los Cientf{ficos que acepten nombramientos como miembros -
del Comité de evaluacibén deben tener conciencia de la responsa
bilidad y el trabajo que &sto representa y para que el Comité-
pueda cumplir con su objetivo, la Instituci6n deberi contar --
con una partida especifica destinada a satisfacer las necesida

des de Investigaci6én detectadas y promovidas.

S.- Es importante que el Comité promueva que los Investigado-
res financien su propia investigacién a través de donativos de
Casas Farmace(iticas, Fundaciones o el Conacit, con el objetivo
de lograr una evaluacibén objetiva e imparcial de los protoco--

los de Investigacién.
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6.- Es fundemental reglamentar en cads Imstitucién las Condi-
ciones de financiamiento exterior que puedan ser aceptadas, de
tal manera que cualquier investigacidn que se realice dentro -
de uns Institucién beneficie tanto a &sta como al personal que
labora en ella, ya que es comdn que £sto no ocurra, esta situa
cién es utilizada muy frecuentemente y ventajosamente por las-
Compafifas Transnacionales, las cuales mediante una compensa---
cifn econdmica al personal mé&dico utilizan los enfermos, Tecur
sos fisicos y humanos de la Institucién y gastos de hospitali-

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

7.- Esta actividad no estimula la formacifén de grupos serios-
de Investigacidn; por otra parte, no favorece académicamente,-
ni econ6micamente al personal o a la Institucién en la que se-
realiza el estudio, excepto una compensacién personal al Inves

tigador.

8.- A cambio el producto de estas actividades le permite a 1la
Compafifa Transnacional obtener a un costo bajfsimo una prueba-
terepefitica que utilizarf 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 cémo se beneficiarfan las
Instituciones donantes con los resultados de la Investigacifn;
asf como también qué beneficios obtendr4n los Investigadores y

directamente la Instituci6n en donde se realiza la Investiga--

cién,
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