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INTRODUCCION

Creemos que el hombre por naturaleza tiende a buscar explicaciones
objetivas y racionales del universo. Esta busqueda incansable de
conocimiento es el instrumento méds poderoso que tiene para resolver los
problemas con los que se va enfrentando a través de su historia.

En la actualidad, la humanidad se encuentra amenazada por
enfermedades que hasta hoy son incurables, como el SIDA, el céncer, ol
sindrome de Down, la corea de Huntington y muchas otras, que sélo podrén
combatirse con el fruto de investigaciones cientificas realizadas en seres
humanos.

Por otro lado, los descubrimientos de las uUltimas décadas en materia
de biologla y medicina, como los trasplantes de érganos y tejidos, el uso de
radiaciones, el ultrasonido, la quimioterapia, la fertilizacién in vitro, la
inseminacién artificial y muy especialmente los avances en genética
(biogenética), nos ofrecen alternativas nuevas que nos amplian el horizonte,
con d4reas inexploradas.

De la misma manera que resulta importante el impulsar el avance de la
ciencia en beneficio de la humanidad, es indispensable proteger al sujato de
la investigacién, como ser humano, con todos los derechos que ésta
conlleva por su propia naturaleza,

"Deben prohibirse todos aquellos experimentos por relevantes que sean,
y aunque aboguen a resultados espléndidos para el porvenir sanitario de
la humanidad, que degraden la condicién humana, tomen al hombre
como objeto, a modo de conejillo de indias, provoquen abortos con la
unica finalidad de obtener célutas embrionarias, violen la dignidad del
hombre o cualquiera de los derechos que impliquen el desenvolvimiento

libre de su personalidad".!

1 tiamas Pombo, Eugenio, La responsabilidad civil del madice, aspactos tradicionales y modemes, Trivium, S.A.,
1a ed., Madnid, 1988, p. 353



A) Derecho penal, por ser la rama del Derecho encargada de tutslar
los "valores fundamentales del orden social”, como los {lama Hans-Heinrich
Jeschack, fe corresponde proteger la vida, la salud, la integridad {fsica y la
dignidad del hombre, asi como la ética cientffica con que se deben reafizar
fas investigaciones en humanos.

Definitivamente pensamos que los bienes juridicos antes sefialados
resultan indispensables para una arménica y adecuada convivencia social,
siendo por lo mismo que deben ser salvaguardados por el Derecho penal.

Esta tesis pretende estudiar e! tratamiento que el Derecho penal en
nuestro pafs fe da a la investigacién cientifica que se lleva a cabo
directamente en e} cuerpo de un ser humano vivo. Pero e! objetivo principal
de ésta @s muy concreto y se enfoca al anélisis de la responsabilidad penal y
fa sancién correspondiente a fas que puede hacerse merecedor todo aguel
que viole los bienes jurldico-penales sefalados, mediante la realizacién de
actos de investigacién en seres humanos.

Abordaremos nuestro objeto de estudio, por razones metodoldgicas,

de la siguiente manera:

En los capitulos | y il se establece el marco conceptusal que a lo fargo
de esta tesis manejamos. En el primero se analiza la naturaleza de! Derecho
penal, el delito y la responsabilidad penal. Dentro del segundo, se tratan los
conceptos de investigacion cientifica, investigacién cientffica en animales,
investigacién cientifica en seres humanos, sefalando las diferencias
esenciales entre la investigacién terapéutica y la investigacién con fines
meramente cientificos. Concluyendo este capitulo con e} comentario de tres
principios éticos que consideramos elementales que se cumplan cuande se
estd realizando cualquier acto de investigacidn en un ser humano: principio
de respeto por la persona, principio de beneficencia y principio de justicia.



En el capitulo Ill, pretendemos presentar brevemente la evolucién
histérica de la llamada responsabilidad médica, ya que tanto en la
antigiedad como en la actualidad, quienes llevan a cabo investigaciones en
seres humanos, son generalmente médicos o personas ligadas a ias ciencias
médicas.

El capitulo IV contiene la exposicién de! marco jurldico en el que se
desarrolla el tratamiento legal que recibe la investigacién cientlfica realizada
en seres humanos, hoy en dia en nuestro pals.

Analizamos los articulos 3, 4 y 5 de nuestra Carta magna como base
constitucional y como base legal fundamentalmente la ley general de salud y
el reglamento de esta misma en materia de investigacidn,

A continuacién, el capitulo V presenta la transcripcién y algunos
comentarios sobre documentos internacionales, que han sido emitidos por ia
comunidad internacional con el fin de proteger los derechos del sujeto de
investigacién, a la vez que fomentar el cumplimiento de determinada ética
astablecida para investigar el cuerpo del hombre. Sobresalen entre dstos el
cédigo de Nuremberg y la declaracién de Helsinki,

Finalmente, en nuestro Jitimo capitulo retomamos lo anteriormente
expuesto para analizar en forma concreta los tipos penales contemplados en
nuestra ley en los que se puede incurrir al realizar investigacién en seres
humanos.

Estamos conscientes que |a tesis que hoy presentamos deja muchos
problemas planteados, y que tanto los datos recogidos como {as propuestas
que ofrecemos para resolver los conflictos que surgen salrededor de la
investigacién cientifica realizada en seres humanos son insuficientes. Sin
embargo, esperamos que este trabajo sirva de semilla y estimulo para
trabajos posteriores, ademés de que resulte agradable e interesante al lector,
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CAPITULO |

CONCEPTOS FUNDAMENTALES EN TORNO A LA RESPONSABILIDAD
PENAL

A.  DERECHO PENAL

La politica se manifiesta a través de la conducta humana y, de manera
més precisa, con la interaccién. No existe un limita exacto entre las
interacciones politicas y otro tipo de interacciones (éticas, jurldicas,
religiosas). Digamos que la "relacidon politica de alguna manera implica
autoridad, gobierno o poder"2. Es decir que en toda sociedad se presenta
una estructura de poder, con gfupos dominantes y grupos dominados.
Pensamos que esta situacién surge de la propia convivencia humana, del
instinto de conservacién y de la conveniencia econémica.

Al mismo tiempo que se va desarrollando esa autoridad o poder, las
ideas innatas del hombre son las que van actuando sobre el medio social
configurdndolo y adapténdolo progresivamente. Tal adecuacion del medio
social, se produce por conducto de diversas manifestaciones culturales,
antre las que destaca, dada la naturaleza del presente estudio, el Derecho.
Asi el Derecho se entiende como un medio de control social que busca
establecer un orden y llevar a cabo una ides de justicia.

Hasta ahora el Derecho ha demostrado ser el instrumento primordial
de! Estado que provoca el logro de determinado orden que facilita el
desarrollo de 1a mayoria de sus miembros, mediante el establecimiento de un
sistema de mandatos y prohibiciones revestidos de coercitividad que regula
el &mbito social del hombre.

2 Dati, Robert A., Politcs, aconomics and welfare, Harper and brothers, New York, 1935, p.5, rrad, Madia Elena
de Corcuers Payrd



Dentro del universo del Derecho, el Derecho penal ha tenido a su
cargo una misién vital, ya que los bienes juridicos que se le han
encomendado tutelar estdn Intimamente relacionados con los valores
morales més preciados por la sociedad y que el respetarlos y protegerfos es
fundamental para mantener el orden social. De ahi que se justifique la
naturaleza punitiva de los medios de que se vale este derecho para
salvaguardar dichos bienes.

a) Definicién de Derecho penal

A lo largo de la historia, la definicién del Derecho penal presenta
diversas tendencias y caracteristicas., Las cuatro definiciones que a
continuacidn citamos corresponden a aqusllas con las que un estudiante
de Derecho estd méas familiarizado.

El Diccionario Jurfdico Mexicano del Instituto de Investigaciones
Jurldicas de la U. N. A. M. o define como:

. "¢l conjunto de normas juridicas del Estado que versan sobre el delito y las
congecuencias que éste acarrea, ello es, la pena y las medidas de
seguridad.”?

Para Fernando Castelianos:

“Derecho penal es la rama del Derecho publico interno relativa a los
delitos, a las penas y a las medidas de seguridad que tiene por objetivo
inmediato la creacién y ia conservactén del orden social”.4

3 voz.- “Deiecho Penal”, Bunster. Alvaro,, D Juridhco dal Instituto de |
Juridicas de la UNAM, Porria, 5. A, Ba od.. México. 1993, tomo Ii, p.1021
Ci Fernando, b ies de Deracho panal, Porrga, S.A., 25a ed., México. 1988, p. 19




Luis Jiménez de As(a dice que el Derecho penal es:

"un conjunto de normas v disposiciones juridicas que regulan el ejercicio
del poder sancionador y preventivo det Estado, astableciendo el concepto
del delito como presupuesto de la accién estatal, asi como Ia
responsabilidad def sujeto activo, y asociando a la infraccién de Ja norma
una pena finalista o una medida aseguradora".5

Eugenio Raul Zaffaroni define:

"el Derecho penal {legislacién penal} es el conjunto de feyes que traducen
normas que pretenden tutelar bienes juridicos y que precisan el aicance de
su tutela, cuya violacién se Hama "delita”, y aspira a que tenga como
consecuencia una coercién juridica particularmente grave, que procura
evitar fa comisién de nuevos defitos por parte del autor. En el segunde
sentido, Derecho penal {saber del Derecho penall es e} sistema de
comprensién fo de interpretacidn} de la lagistacién penal®.®

De las definiciones de Derecho penal que hemos presentado en este
inciso, adoptamos la del maestro Eugenio Raul Zatffaroni porque nos
parece completa, clara y bien estructurada.

t} Caracteristicas del Derecho penal

Las caracteristicas del Derecho penali que en este inciso hemos
sefialado, entre Jas miltiples que existen, no sdlo pretenden ‘apoyar ef
desarrollo tedrico de este trabajo. Consideramos gue en toda actividad
acerca del Derecho penal tendrdn que ser tomadas en cuenta, sea esto
{egislar, interpretar las leyes, juzgar, investigar, aplicar las penas, etc.

§  limenez de Asua, Luss. La ley y ol dafito. Principlos de Detecho penal, Editorial Sudamencana, 10a ed., Buenos

Aires, 1980, p.18
& Zzattaroni, Eugemo Aaul, Manuat de Derecho penal, Cardenas Edtor y Distribudor, 2a. ed., México, 1988, p.42



I. CONTENIDO ETICO DEL DERECHO PENAL

Pensamos que es acertada la afirmacién de Félix Oppenheim:

"Muchas obligaciones y prohibiciones estdn comprendidas tanto en los
sistemas juridicos como en los sistemas éticos. lLos cédigos penales,
per lo general, tipifican como delitos unicamente aquellas acciones
prohibidas por el cédigo moral generalmente adoptado por una
sociedad".?

En nuestra opinién todo Derecho penal debe guardar un minimo
ético exigible, y para ello resulta indispensable gue las leyes coactivas
de este Derecho estén en consonancia con los requisitos de la
naturaleza humana en sus aspectos mis valiosos.

Por lo anterior, el contenido ético y la direccién que adquiere el
Derecho penal varfan en gran medida segun el concepto que se tiene
de "hombre".

Para nosotros el Derecho penal debe estructurarse sobre el
concepto de hombre entendido como un ser dotado de voluntad libre y
guiado por la razén y el conocimiento, que por su propia naturaleza es
social, ya que a través de su interrelacién con sus semejantes puede en
gran medida desarrollar aquellas potencias que le son inherentes.®

Il. EL FIN DEL DERECHOQ PENAL
De manera muy concreta,
“Et Derecho Penal se propone fundamentalmente., evitar los delitos

{mejor dicho, reducirlos al maximol(sic}) por medio de medidas juridicas

que tienden a su prevencion y represion”.?

@~

Oppenheim. Félix E ., Etice y flosofia politica, Fondo de Cultura Econémica, México, 1976, .53

Clr. Gomez Mont Utrea, Fernando, Tesis prolesianal El principio nemo suditur turpitudinemn propriam allegans
ante ias exciuysntes de la rasponsabitidad penal, Méaico, 1986, pp. 1-7

Novoa Monreal, Eduarda, Causslismo y finalismo en of Derecho penal. Juricentro, San Josd, Costa Rica, 1980,
p73



Por otro lado, pensamos que junto con el resto del orden juridico, el
Deracho penal pretende lograr la coexistencia humana paclfica y
armoniosa, entendida dste como la posibilidad de cada ser humano de
desarrollar integraiments sus facultades y potenciales, al mismo tiempo
que permitir y fomentar lo rismo para sus semsjantes, o como bien lo
sostiene la escuala Arsistotélica-Tomista, el fin del Derecho es la
bisqueda del bisn comdin. 1

Al respecto el maestro Celestino Porte Petit Candaudap sefigla:

“El fin, fa misién def Derecho penal, es 1a proteccién de bienes juridicos,
dictando el Estado al efecto, Iss normas penales que considers

canvenientes”,'!

Sin embargo, debemos tomar en cuenta que no cualquier bien
jurldico puede ser protegido por el Derecho penal, sino que sélo son
elegidos aquellos que se considersn imprescindibles para el buen
funcionamiento de una sociedad; en otras palabras, tinicamente los que
son realmente fundamentales y sblo ante afectaciones o peligros
especialmente graves. Como ejemplo: la vida, la fibertad, el honor, las
posesionss, la propiedad {en cuanto a individuos), la seguridad
nacional, la defensa de la soberanfa estatal, fa salud poblica, la
estabilidad familiar (en cuanto a sociedad).

. LOS LIMITES DEL DERECHO PENAL

"Que el Derecho penal deba posibilitar {a libertad significa que debe
darle el mayor 4mbito de seguridad al hombre para que sea {o no sea) el

que elige sar o no ser”, 12

10 Gamez Mant Urrea, op. cit.,, p. §
t Porte Patit C dap, Cefasting, de 1a parte genesat del Derecho pendl, Pornia, 5. A., 48 ed.,
Mdaico, 1978, p.17
2attaroni, op, cit,, p.322




Asi, la propia naturaleza del hombre aparece como e! primer limite
de nuestra ciencia, ya que la funcién de ésta es regular las conductas
humanas, y para ello es importante tener claro que la ley penal no es la
que crea al hombre, sino que sélo lo reconoce en mayor o menor
grado.

Existe un segundo Iimite, pues el Derecho penal no regula todas las
conductas humanas. Esta disciplina es de naturaleza eminentemente
social y las conductas que regula son exclusivamente externas, con lo
que se excluye el dmbito interno del hombre que le corresponde a la
moral,

Un tercer limite es que nuestra rama jurldica no regula todas las
conductas externas del hombre, sino sélo aquellos actos que como
producto de la interrelacién humana afectan el 4mbito de la proteccién
de los demds. Y reduciendo aun mas su démbito de validez, sélo regula
aquellos actos que afectan los bienes fundamentales de una sociedad y
que denomina delitos.

DELITO
a) Concepto de delito

A través de la historia de la dogmética penal se han presentado
diferentes teorias del delito que proponen un concepto de éste y su
estructura. Actualmente se ha superado la antigua controversia entre las
posturas monoliticas sostenidas por los autores como Schaffstein,
Antolisei, Dahm, entre otros'?, y las posturas analiticas seguidas por la
mayoria de los autores modernos, quienes entisnden al delito como un
concepto cuyo estudio es posible dividir en elementos esenciales, sin que
por tal motivo se afecte su naturaleza. Es decir, que nos es posible
estudiar por separado los elementos que lo conforman, entendiendo que
si falta de cualquiera de éstos, nos encontraremos ante fa inexistencia de!
delito.

13

Segin el decit de Jindnez da Asua. op. eit. p. 128



"

Para Jiménez de Asua, el delito es un:

"acto tipicamente antijuridico y culpable, imputable a un hombre y

sometido a una sancién penat®. '

Para nosotros, el delito es una: Conducta, tipica, antijuridica, culpable
y punible.

Al adoptar esta definicién de delito nos afiliamos a la escuela
pentatémica que es seguida por autores como Beling, Cuello Calén, Pavén
Vasconcelos y Vela Trevifo, entre otros.15

La teoria pentatémica junto con la tetratdmica que excluye la
punibilidad y que es seguida por autores como Zaffaroni, Jescheck,
Mezger, Porte Petit y Castellanos Tena, son las escuelas imperantes al

respecto.'®

Nuestro cédigo penal vigente, en el pasrafo primero del articulo 7
establece:

"Artlculo 7.- Delito es el acto u omisién que sancionan las leyes penales,”
b} Elementos del delito
I. CONDUCTA Y AUSENCIA DE CONDUCTA

1. Conducta

Fernando Castsllanos define la conducta como:

“gl compartamiento humano y voluntario, positivo © negativo,

encaminado a un propésito”.17?

'3 yménez de Asua, op. cit.. p.206
Clr. Castellanos, op. cit., pp. 129-132; Jiménet de Asua, op. cit., pp. 205-207; Zatfaroni, op. cit., pp. 345-
352,

16 \bidem

7 Castalianos, op. cit., p.149



Luis Jiménez de Asia nos dice que fa conducta es el acto que
consiste en una:

“manifestacién de la voluntad que, mediante accidn, produce un
cambic en el mundo exterior, 0 que por no hacer lo que se espera
deja sin mudanza ese mundo externo cuya modificacién se

aguarda”. '8

Nosotros elegimos e! concepto de conducta que describe el
profesor Zaffaroni:

"el hacer voluntario final que implica en su aspecto interno, la
proposicién de un fin y la seleccién de los medios necesarios para
producirlo v, en su fase externa, la puesta en marcha de la

causalidad”. 19

2. Ausencia de_conducta

El aspecto negativo de {a conducta, es decir, aguellos casos en
que no hay conducta y por lo mismo no puede existir delito, ocurre
cuando la causalidad se pone en marcha por un acto involuntario del
hombre, que bien puede ser:

1) Porque el sujeto se vea involucrado en el proceso causal
especifico impulsado por una fuerza exterior que no pueda
resistir [vis absoluta y vis maior), Como sefiala el doctor
Fernando Castallanos:

"quien es violentado materiaimente {no amedrentado, no cohibido,
sino forzado de hecho) no comete delito, es tan inocente como la

espada misma de que un asesino se valiera”,20

18 Jimsnez de Asds. op. cit., p.210
Zstfaroni, op. cit., p. 686
0 Castellanos, op. cit. o 163



2) Por la naturaleza fisiolégica de ciertos actos humanos, llamados
actos o movimientos reflejos como el estornudo, el bostezo,
ete. Sin embargo, para el doctor Castellanos:

"si el sujeto puede controlarios o por lo menos retardarlos, ya no
funcionan como factor negative del delito”.2!

3) Por encontrarse el sujeto en un estado de incapacidad psliquica
de conducta, tal como el suefio, el hipnotismo, el sonambulismo
o cualquier otro estado de inconsciencia que impida proponerse
una finalidad y/o actuer de acuerdo a esa finalidad.

Resumiendo, podemos concluir que los actos involuntarios no
constituyen una conducta, es decir, que cuando la voluntad del
hombre se ve anulada en forma total y el individuo no es capaz de
ejercer su facultad selective de conductas y no puede elegir entre
involucrarse © no en un proceso causal determinado, se estd frente a
una ausencia de conducta, que como tal excluye cualquier
responsabilidad pena! en forma inmediata.

El articulo 15 del cddigo penal para el Distrito Federal establece
como "causas de exclusién del delito” por considerar que no existe
conducta las siguientes fracciones:

“Artlculo 15.- El delito se excluye cuando:

I.- E!hecho se realice sin intervencién de fa voluntad del agente.

X.- El resultado tipico se produce por caso fortuito”

2 tdem. n 164



. TIPICIDAD Y ATIPICIDAD
1. Yipicidad
Debemos diferenciar entre tipo y tipicidad,
Por tipo entendemos un:

"instrumento legal, Idégicemente necesaric y de naturaleza
predominantamente  descriptiva, que tiene por funcin la
imdividualizacién de conductas humanas penalmente relevantes lpor
estar penalmente prohibidas)",22

Esto es, @l tipo es la férmula que pertenece a la ley en tanto
que Ia tipicidad sc refiere al cardcter especial de una conducta al
estar adecuada a un tipo, dicho de otra forma, "la tipicidad es fa
adecuacion de wuna conducta concreta con la descripcién legal
formulada en abstracto".23

Luis Jiménez de Asta opina que:

"La tipicidad es la exigida correspondencia entre el hecho real y la
imagen rectara expresa en la fey y en cada especie de infraccion”. 24

Para Mariano Jiménez Husrta:

“la adecuacién tlpica significa, pues, encuadramiento 0 subsunci6n
de {a conducta principal en un tipo de delito y subordinacién o
vinculacidn al mismo de tas conductas accesorias". 28

2 2agtyron, op. cit., p 391

Castellancs, op, ¢it., p. 167
4 himéner de Asds, ap. cir., p.214
Jimdne¢ Huerta, Manano, Ls tipicidad. Pottda, S. A, México, 1855, p.267



Explicado lo anterior, queda claro que el tipo como férmula legal
permite averiguar si existe la tipicidad en una conducta, que se daré
sblo cuando ésta se adecue a dicha férmula legal.

El modelo complejo del tipo segiin el objeto de la prohibicién de
la conducta, reviste formas distintas:

1) Los tipos dolosos, en los que se prohibe la direccién de la
conducta a la produccién de un resuitado tlpico.

2)Los tipos culposos, en los que se disvalora la deficiente
seleccién de los medios y puesta en marcha de la causalidad
para lograr un fin que en si no es ilicito.

Con motivo del decrato de 10 de enero de 1994, mediante el cual se
reforma y adiciona el cddigo penal, fue suprimida la forma de
comision preterintencional, ya que de acuerdo con el artlculo 8
reformado "las acciones u omisiones delictivas sélamente pueden
realizarse dolosa o culposamente”,

En cuanto a la forma en como se disvaloran dichas conductas,
los tipos se dividen en:

1) Tipos activos, que son los que describen la conducta prohibida;

2} Tipos omisivos, que describen la conducta ordenada,
prohibiendo cualquier otra. Los tipos comisivos se encuentran
dentro de este grupo.

Existen numerosas clasificaciones del tipo que dados los fines de
esta tesis no mencionaremos.

Ambas clasificaciones se combinan en las estructuras tipicas
cuando sefialan que el objeto de la prohibicion se disvalore en una
forma determinada, existiendo asi: tipos activos dolosos, activos

culposos, omisivos dolosos, etc.



2. Atipicidad

El aspecto negativo de la tipicidad es la no adecuacién de la
conducta al tipo, por no presentarse en la conducta alguno de los
elementos de tipicidad. Se requiere de un.andlisis detallado que el
juez ha de realizar para precisar si se rednen todos los elementos del
tipo,

Es importante no confundir la atipicidad con la ausencia de tipo;
en la primera la conducta no se adecua a un tipo ya establecido en la
ley, mientras que en la segunda una conducta socialmente
indeseable e inclusive antijuridica no estd tipificada. La falta de tipo
puede deberse al olvido o imprevisién del legislador, o bien, a que no
sea necesario o conveniente.

Por lo que hace al tipo y a la tipicidad, 1a fraccién 1l del articulo
15 del cddigo penal para el Distrito Federal establece:

"El delito se excluye cuando:
.- Falte alguno de los elementos del tipo penal del delito que se

trate.”

Por lo que hace al procedimiento penal, los articulos 168 del cddigo
federal de procedimientos penales y 122 del cddigo de
procedimientos penales para el Distrito Federal, que son idénticos,
sefialan:

"El Ministerio Publico acreditard los elementos del tipo penal del
delito de que se trate y la probable responsabilidad del inculpado,
como base del ejercicio de la accidn; y la autoridad judicial, a su vez,
examinarad si ambos requisitos estdn acreditados en autos. Dichos

elementos son los siguientes:



l.- La existencia de la correspondiente accién u omisién y de la
lesién o, en su caso, el peligro a que ha sido expuesto el bien
jurldico protegido;

.- La fotma de intervencién de los sujetos activos; y

1il.- La realizaci6n dolosa o culposa de la accién u omisién;

Asimismo, se acreditaran, si el tipo lo requiere: a) as calidades del
sujeto activo y del pasivo; b) el resultade y su atribuibilidad a la
accién u omisidn; c} el objeto material; d) los medios utilizados; e)
las circunstancias de lugar, tiempo, modo y ocasién; f} los elementos
normativos; g) los elementos subjetivos especificos y h) las demés

circunstancias que !a ley prevea.

Para resolver sobre la probable responsabilidad del inculpado, la
autoridad deberd constatar si no existe acreditada en favor de aquél
alguna causa de licitud y que obren datos suficientes para acreditar
su probable culpabilidad.

Los elementos de! tipo penal de que se trate y la probable
responsabilidad se acreditard por cualquier medio probatorio que
sefale la ley.”

Il ANTLURIDICIDAD Y CAUSAS DE JUSTIFICACION

1. Antijuridicidad

Comunmente se entiende por antijuridicidad lo contrario a
Derecho. Para Fernando Castellanos, la “antijuridicidad radica en la
violacién del valor o bien protegido a que se contrae el tipo penal
respectivo”.28

26 1gem, p.178



Otra opinidn es la del maestro Vela Trevifio, que piensa que la
antijuridicidad es:

“el resultado de un juicio de disvalor de naturaleza objetiva de la
conducta tipica, por ser contradictoria con la norma juridica en tanto
se opone a la norma cultural reconocida por el Estado".2’

Nosotros entendemos por antijuridicidad la contradiccién que la
conducta hace al orden juridico, asi como al orden cultural.

2. Causas de justificacién

Cualquier causa de justificacién representa el aspecto negativo
de la antijuridicidad. En presencia de alguna de ellas falta uno de los
slamentos esenciales del delito.

Entendemos por causa de justificacién la autorizacién que el
orden jurldico concede para la realizacién de ciertas conductas
tipicas, las cuales estdn prohibides en forma general y sélo en
ciertos casos la ley autoriza su realizacién, haciéndolas congruentes
con el Deracho, es decir, otorgdndoles el cardcter de juridicas.

Toda conducta tipica se presume antijurldica y dicha presuncién
sélo puede ser destruida mediante la aparicién de una causa de
justificacién, principio que la doctrina ha denominado de "excepcién-
regla”,

“Dado el doble cardcter {material y formal} de la antijuridicidad, sélo
puede ser eliminada por una declaracién expresa del legistador. El
Estado excluye la antijuridicidad que en condiciones ordinarias
subsistirfa, cuando no existe el interés que se trata de proteger, o
cuando concurriendo dos intereses juridicamente tutelados, no
pueden salvarse ambos y el Derecho opta por la conservacién del

mads valioso”.28

27 Vela Tevifio, Sergio, Antijuridicidad y justificacién, Trillas, México, 1986, p. 130
Caszellanos, op. cit., pp. 186-187



En otras palabras, entendemos que cualquier causa de
justificacién aparece cuando nos encontramos ante cualquiera de
estas dos situaciones:

La primera, cuando la conducta tlpica en sf no implique una
lesién a un interés juridicamente tutelado. Lo que autores como
Edmundo Mezger, Fernando Castellanos y Vela Trevifio han
denominado la “ausencis de interés”. Esto ocurre cuando el titular
de un bien jurldico determinado gstd facultado para consentir la
afectacion de éste y sjerce su facultad; por ejemplo en ol caso de un
paciente que autoriza & un médico para que le modifique la nariz
mediante una intervencién quirirgica.??

La segunds, cuando no se pueda considerar qus existe una
ofensa a 1a norma, lo que los autores menciocnados Haman "principio
del interés preponderante”, que consiste en que ante un
enfrentamiento de intereses, se autoriza la lesién de uno por
considerarse preponderante la salvaguarda de otro; fundéndose éste
criterio en apreciaciones ético-sociales, como sucede en ol caso da
13 legitima defensa.30

Por lo que hace a la teorla de Jjas causas supralegales de
justificacion vy al injuste supralegal, creemos que dichas taorlas ya
han sido abandonadas y que concretamente en nuestro pals resultan
no sblo innecesarias, sino infundadas, toda vez que no tienen su
fundamento dentro del orden jurldico.3?

Creemos qua actualmente serfa muy dificll encontrar un caso
donde se justificara la realizacién de una conducta tipica y no
estuviara contemplado en nuestro orden juridico. En efecto, se
contempla en el articulo 15 del cddigo penal para el Distrito Federal
las siguientes causas de justificacidn:

29 ¢ty Casteltanos. op. tit., pp. 214.215
30 gy, idem, pp. 215-216
3 Ch. Zattaron, op. cit.. pp. 513-614



"lll.- Se actde con el consentimiento del titular del bien juridico

afectado, siempre que se llenen los siguientes requisitos:

a) Que el bien juridico sea disponible;

b) Que el titular det bien tenga la capacidad juridica para
disponer libremente del mismo; y

c} Que el consentimiento sea expreso o técito y sin que medie
algln vicio; o bien, que el hecho se realice en circunstancias
tales que permitan fundadamente presumir que, de haberse
consultado al titular, éste huebiese otorgado el mismo;”
{ejercicio de un derecho)

“IV.- Se repela una agresién real, actual o inmediatamente y sin
derecho, en proteccion de bienes juridicos propios o ajenos,
siempre que exista necesidad de la defensa y racionalidad de los
medios empleados y medie provocacién dolosa suficiente e
inmediata por parte del agredido o de la persona a quien se
defiende.

Se presumird como defensa legitima, salvo prueba en contrario,
el hecho de causar dafic a quien por cualquier medio trate de
penetrar, sin derecho, al hogar del agente, al de su familia, a sus
dependencias, o a los de cualquier persona que tenga la
obligacién de defender, 2l sitio donde se encuentren bienes
propios o ajenos respecto de los que exista la misma obligacién:
o bien, lo encuentre en alguno de aquellos lugares en
circunstancias tales que revelen la probabilidad de wuna
agresion;” {legitima defensa)

"V.- Se obre por la necesidad de salvaguardar un bien jurldico propio
o ajeno, de un peligro real, actual o inminentse, no ocasionado
dolasamente por el agente, lesionando otro bien de menor o
1gual valor que el salvaguardado, siempre que el peligro no sea
evitable por otros medios y el agente no tuviere &l deber juridico
de afrontarlo;” {estado de necesidad)
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VI.- La accién o la omisién se realicen en cumplimiento de un deber
jurfdico o en ejercicio de un derecho, siempre que exista
necesidad racional del medio empleado para cumplir el deber o
ejercer el derecho, y que este.ultimo no se realice con el solo
propdsito de perjudicar a otro;" {cumplimiento de un deber o
ejercicio de un derecho),3?

IV. CULPABILIDAD E INCULPABILIDAD
1. Culpabilidad

El concepto de 'cu|pabi|id§d probablemente ha sido el més
debatido dentro de la teorfa del delito.

El maestro Carrancd y Trujillo escribe:

Aad

"Culpabilidad es la concreta capaci de imp
declarabls jurisdiccionalmente por no haber motivo legal de exclusién

Iy

5 legal,

con reltacién al hecho de que se trate".33
Para Jiménez de Asua es:

“el conjunto de presupuestos que fundamenten la reprochabilidad
personal de la conducta antijuridica®,34

Reproduciendo el concepto de culpabilidad de Hans Weizel,
dacimos que: "la culpabilidad es l1a reprochabilidad a la formacién de
una voluntad antijurldica”,3%

I2 axcluyentes de responsabilidad por Juridica o legitimo P con Ia reforma
de) 10 de enera de 1994,

33 Carrancs y Truplio, Derecho penal menicano, Porria, §. A., 13a ed., México, 1980, p.431
Jiménez de Asda, ., p.352

35 \Wezel, Hans, Derecho penal alemén. Trad. Bustos Ramitez y Yahez Pérez, Juridica de Chile, Santiage de Chile,

1976.p0 152
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En este juicio de reproche lo que se desaprueba no es el injusto
penal {la conducta tipica antijuridica), sino la realizacién de esa
conducta porque no se motivé en la norma cuando fe era exigible,
dadas las circunstancias. Esto es porque el sujeto al motivarse en la
norma cuando podia y le era exigible que lo hiciess, demuestra que
hubo una motivacién contraria af Derecho.36

£} juicio de reproche se fundamenta an {a exigibilidad dirigida a
sujetos capaces de entendimiento y de autodeterminacidn para que
se comporten conforme a deber.

1.1 imputabilidad e inimputabilidad

Para poder reprocharle una conducta a una persona es
necesario que esta Ultima haya tenido (a3 capacidad psfquica
suficlente de comprender la antijuridicidad y que haya podido
adecuar su conducta conforme a esa comprension de
antijuridicidad; es decir, que haya dispuesto de un émbito de
autodeterminacién, como Je Ylama el profesor Zaffaroni.

En otras palabras, entenderemos que {a imputabilidad es la
capacidad de culpabilidad que consiste:

11 En la capacidad de comprender la antijuridicidad y

2)La capacidad para adecuar la conducta a la comprensién de la
misma.

36 Cir. Zattarom, op. cit., pp. 547-551
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Al respecto, el profesor Sergio Garcla Ramirez sefiala:

"A nuestro juicio, la amada capacidad de querer, en los términos
en que ésta corrientemante se concibe para los efectos de la
imputabilidad penal, debiera ser entendida, mejor como capacidad
de obrar (autdénomamente, con cuanto de relstiva poses esta
altima calificacidn), En otra ocasion hemos escrite, y squf lo
reproducimos, que, en rigor, la dicha "aptitud de ia persona para
determinar de manera aduténomad, resistiende a los impulsos™, no
. es "una verdadera capacidad de 'querer’, es decir, de orientarse
volitivamente en cierto sentido, de buscar un determinade
propdsito, defibarad e, con reflexion, sino es més bien una
capacidad de 'libre accisn’, Tiene qua ver més con el actuar que
con ef desear o el querer. Lo gue imports en definitiva, es que el
delincuente pueda determinar libremente su conducta y actuar,
asimismo, cop libertad, al margen de presiones o seducciones
imperiasas, que vinculen, determinen, rijan inexorablements su
canducta.” Entonces, sintéticamente, fa imputabifidad resuita ser
una capdcidad, suficlente para los fines de la defensa socisl da
entender el cardcter ilicito fantijuridice) de ia conducts, y de obrar

cen normal autonomia™. 37
Por lo que hace a I inimputablilidad, Jiménez de Asua dice:

“Son causas de inimputabilidad la falta de desarrofio v salud de la
mente, asi como los trastornos pasajeros de las facuitades
mentales que privan o perturban en el sujeto la facuitad de
conoter et deber; esto es, aquellas causas en las que si hien of
hecho es tipico y antijuridice, no se encuentra el agents en
candiciones de que se le pueda atribuir el acto que perpetrd”3®

3z Garcia Aamitez. Sergio, Ls imputabilided en &l Desecho penal myxicano, UNAM, 2a pd, Mdxico, 1981, insttulo
de fnvestgaciones Jutidicas. sere A. Fuentes. b) 1ext0s y estudis legislativas Nim. B, pag. 17
38 Jimenez de As5a, op. cit., p 339
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Para el mismo autor, son causas de inimputabilidad:

a) La falta de desarrollo mental que abarca la minoria de edad vy la
sordomudez,

b) fa faita de salud mental,

c) el trastorno mental transitorio que abarca la embriaguez, fiebre
y dolor.38

En resumen, pensamos que se elimina la culpabilidad por
inimputabilidad cuando no es posible exigir al sujeto la
comprensién de la antijuridicidad de cierta conducta por ser éste
incapaz (psicolégicamente) de comprenderia, o bien, porque el
dmbito de autodeterminacién de dicho sujeto se vea estrechado
en forma tal que le sea imposible actuar conforme a la
comprensién de la antijuridicidad.

2. |nculpabilidad

La inculpabilidad es el aspecto negativo de la culpabilidad, y éste
significa el no poder reprochar una conducta tipica y antijurfdica a su
autor, aun cuando goce de una capacidad jurldica de culpabilidad, en
razén a que justifique la mala interpretacién de la realidad en of
proceso de comprensi6n, o porque no goza de libertad en el actuar.

Asl nos encontramos con:
El temor fundado: en el que una persona realiza un injusto penal

por temor a sufrir un peligro real, grave e inminente sobre su
persona.

39 Ctr. Jimanez de Asaa, op. cit., £p. 339.351
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- El error invencible: en el que el sujeto se crea una falsa
interpretacién de la realidad exterior, por lo que realiza una
conducta tipica y antijuridica sin comprender lo injusto de su
accidn.

- Eximentes putativas: en las que el autor realiza una conducta
tipica creyendo erréneamente que lo ampara una causa de
justificacion,

Por lo que hace a los tipos omisivos, la culpabilidad es e!
caracter preceptivo de 1a norma el que busca evitar la causacién de
un resultado determinado, de ahi que seré l1a posibilidad que tenga el
autor de evitar el resultado, 1o que relacione su conducta con |a
culpabilidad.

Actualmente, el cddigo penal para el Distrito Federal en su
articulo 15 contempla como causa de exclusién del delito por
inculpabilidad:

"VII,- A} momento de realizar el hecho tpico, el agente no tenga la
capacidad de comprender ai cardcter ilicito de aquél o de
conducirse de acuerdo con esa comprensién, en virtud de
padecer trastorno mental o desarrollo intelectual retardado, a no
ser que el agente hubiere proyectado su trastorno mental dolosa
o culposamente, en cuyo caso respondera por el resultado tipico
siempre ¥y cuando {0 haya previsto o le fuere previsible,

Cuando la capacidad a que se retiere el parrafo anterior sélo se
encuentre considerablemente disminuida, se estard a Eo
dispuesto en el articulo 69 bis de este coédigo.”
{inimputabilidad).

"Vil\.- Se realice |a accign o la omisidn bajo un error invencible:

A} Scbre alguno de los elementos esenciales que integran el

tipo penal; o
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B) Respecto de la ilicitud de la conducta, ya sea porque el
sujeto desconozca la existencis de la ley o el alcance de la
misma, o parque crea que estd justificada su conducta.

St los errores a que se refieren los incisos anteriores son
vencibles, se estard a lo dispuesto por el articulo 66 de este
cédigo.” (error invencible).

"|X.- Atentas las circunstancias que concurren en la realizacién de
una conducta ilicita, no sea racionalmente exigible al agente una
condueta diversa a la que realiz6, en virtud de no habaerse podido
determinar a actuar conforme a derecho;” (no exigibilidad de
otra conducta).

V. PUNIBILIDAD Y EXCUSAS ABSOLUTORIAS

1. Punibilidad

Pensamos que la punibilidad es un elemento constitutivo del
delito, toda vez que la coercibilidad es un elemento esencial de las
normas juridicas. Especialmente tratdndose de normas penales, su
obligacién radica en la sancién.

Luis Jiménez de Asta afirma que la punibilidad es el carécter
especifico del crimen, pues sélo es delito el hecho humano que al
describirse en la ley recibe una pena.4®

Pensamos que es acertada |a definicién de punibilidad en el
sentido de que:

40 ¢y, iménez de Asus, 0p. &it., pp. 417.431
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“La punibilidad es la amenaza genérica que asocia el Estado a un
injusto penal culpable, mientras que la pena es {a consecuencia de la
comisién de un delito considerado como hipétesis normativa®.4!

2. Excusas absolutorias

Las excusas absolutorias son el aspecto negativo de la
punibilidad y constituyen aquellos casos, explicitamente contenidos
en la ley, en que por consideraciones politico-criminales se prescinde
de la aplicacién de la pena a !a realizacién de una conducta tlpica,
antijur(dica y culpable, en razdn de que la aplicacién de fa misma no
cumplirfa con sus fines, ya sea porque resulte cruel e innecesaria,
como en el caso de aborto culposo.

C. RESPONSABILIDAD PENAL
a) Concepto de responsabilidad

"La voz "responsabilidad” proviene de "respondere” que signitica, inter
alia: "prometer”, "merecer”, "pagar”. Asf "responsalis" significa: "el que
responde (fiador).”

En un sentido mas restringido “responsum” {responsable} significa:
abligado a responder de algo o de alguien”.42

El término "responsabilidad™ puede significar distintas cosas:

- un deber de cargo; ej: los padres son responsables de sus hijos;

una causa de acontecimiento; ¢j: 1a nevada es responsable de pérdida
de la cosecha;

- una capacidad mental; ej: una persona es responsable;

41 Gamez Mont Urrea, op. cit., p. 33
42 yo dad, Tamayo y . Rolando D Juridico del Instituto de

lvestigaciones Jutidicas ce ta UNAM, Porria, S. A, 6a ed.. México, 1993, tomo |V, pp. 2824-2826
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- un merecimiento, reacciébn o respuesta; ej: ella respondard por los
dafios, 43

La dogmdtica juridica utiliza el término "responsabilidad” en el sentido
de merecimiento, reaccitn o respuesta. Ds tal forma que para sl Derecho
un individuo es responsable cuando de acuerdo con el orden jurfdico, es
susceptible de ser sancionado.

Existen dos tipos de responsabilidad legal:

a} La responsabilidad por culpa {entendido el término "culpa” en el mas
amplio sentido), y

b} La responsabilidad objetiva o absoluta.

En la primera se aplica la sancin al responsable sélo cuando el autor
del hacho ificito haya tenido la intencidn de cometerlo, o bien, pudiéndolo
haber evitado no lo haya hecho.

En ia segunda, por el contrario, se aplica la sancién al autor sin
importar si éste tuvo la culpa o no, basta con que se haya realizado el
hacha ificito.

b} Responsabilidad penal

Para que la responsabilidad sea de naturaleza penal, el autor que debe
sufrir las consecuencias de la sancién, tiene que haber cometido un

delito.

Cuando hablamos de responsabilidad en materia penal es importante
tener claro que el significado de responsabilidad como capacidad mental
del que hablamos en el inciso anterior, es sélo un elemento de la
responsabilidad penal.

43 tidem



En el Derecho penal moderno no existe la responsabilidad objetiva, ya
que se considera gue para que a alguien se le aplique una sancién penal
es indispensable que se cormpruebe el dolo o la culpa.

Otra caracteristica de la responsabilidad penal es que ésta no
trasciende a otras personas. La sancién penal sélo puede aplicarse a
quienas hayan cometido el delito.

c) Responsabilidad penal en el c6digo penal actua)

El artfculo 13 del actual cédigo penal establace quiénes se consideran
responsables penalmente.

"Artlculo 13.- son autores o participes de) delito:

1.- Los que acuerden o preparen su realizacion;

it.- Los que lo realicen por sf;

1li.- Los que lo realicen conjuntamente;

IV.- Los que lo lleven a cabo sirviéndose de otro;

V.- Los que determinen dolosamente a otro a cometerlo;

Vi.- Los que dolosamente presten ayuda o suxilien a otro para su
comisitn;

VMN.- Los que con posterioridad a su ejecucién auxilien al delincuents en
cumplimiento de una promesa anterior al delito; y

Viff.- Los que sin acuerdo previo intervengan con otros en su comisién
cuando no se pueda precisar el rasuitado que cada quien produjo.

Los autores o participes a que se refiere el presente articulo responderdn
. cada uno en ia medida de su propia culpabilidad,

Para jos sujetos a que se refieren las fracciones VI, Vil y VIII, se aplicard
la punibilidad dispuesta por el artfculo 64 bis de este cédigo.”

e e m e R TR et AT 1T e R b LT T AT
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CAPITULO I

LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN SERES VIVOS

A. INVESTIGACION CIENTIFICA

"Sostenido por la esperanza inmensa de elevarse indefinidamente, de
glorificarse a sf mismo tomando un punto de apoyo en la Materia, e! hombre,
con renovado fervor, se entrega al estudio apasionado de los poderes del
universo y se absorbe en la blsqueda del gran secreto; su tarea austera
aparece envueita en el reflejo mistico que iluminé el rostro ansioso da los
alquimistas, aureolé la frente de los magos y divinizé el gesto de
Prometea” .44

Al estudiar qué es la investigacion, qué lleva al hombre a realizarla,
qué es lo que investiga y para qué investiga, descubrimos parte del gran
misterio del ser humano.

Es decir, la investigacién no sélo es importante por sus frutos, por los
descubrimientos y avances que aporta al progreso, sino que nos permite
conocer el interior del hombre.

Pensamos que |a investigacién surge de la capacidad cognoscitiva del
ser humano y de un llamado intrinseco a superarse, a engrandecer y a
perfeccionar el mundo que lo rodea.

Por 1o que hace a la capacidad cognoscitiva, pensamos que el hombre
a través de sus facultades conoce. Adviértase que decimos facultades y no
facultad, ya que creemos que el proceso cognoscitivo se realiza de la
siguiente manera:

44 Do Chardin, Teilhard, Ecrits du temps de la guarte, Ia vie cosmique. edion du Seud. 1a ed., Parls, 1916, p. 25
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"a) Los sentidos se apoderan de una cosa y nos dan testimonio virtual.

b} Si no hay razones positivas para rechazar tal testimonio, tal materia, las
demés facultades deben afirmar aquello mismo. Para rechazarlo debe

haber razones.

c) Dichas razones pueden provenir o de otro sentido que corrija al primero, o
bien, sobreviene 1a razén y un testimenio contrario, directamente del
entandimiento. O finalmente el entendimiento tiene razones pero no de

orden natural, sino gracias a la luz de la fe..."45

La fe, que se menciona en la linea anterior, es un tema que no
estudiaramos a lo largo de este trabajo, ya que no es indispensable para
alcanzar el objeto de esta tesis. Sin embargo, consideramos importante que
se tenga presente toda vez que con frecuencia los investigadores, a lo largo
de su vida profesional, se enfrentan a elia.

En cuanto al llamado intrinseco de superacién en el hombre que lo
lleva a investigar, pensamos como Teilhard de Chardin que el hecho de:

“que la investigacidn invada cada vez més fa actividad humana no es alga
que releve de la fantasfa, de |a moda o dei azar. Se trata, sencillamente, de
que el Hombre, al hacerse adulto, se siente irresistiblemente impulsado a
hacerse cargo de ia evolucién de la vida sobre la tierra, y se trata también de
que la Investigacién es fa expresién misma {en su estado reflexivo) de ese
esfuerzo evolutivo, no solo para subsistir, sine para ser mas, no solo para

sobrevivir, sino para supervivir irreversiblemente” 46

Desde un punto de vista filoséfico la "investigacién es la busqueda de
la verdad por parte de la ciencia”.4’

45 Rahaim, M., Salomén, Compendio de filosofia. editonal Progreso, S. A., 2a ed., México. 1966, pp. 226-227

46 Rudeau, Emile, Eb pensamienta de Yeilhard de Chardin, Trad. José Bailo, Josep A. Pombo, Ediciones Peninsula,
18 ed. Barcelona, 1968. p. 269

47 Audeau. op. cit.. p 222
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Esta busqueda crece bajo los estimulos de problemas practicos, de tal
forma que las ingeniosas soluciones a diversas necesidades y el trabajo son
los que sustentan a la investigacion.

Cabe tambi&n mencionar que la lucha de fuerzas sociales estimula el
esplritu de invencién y de investigacién asi como el deseo de dominar al

mundo.

Por todo lo antes mencionado, queremos destacar que la
investigacién es una ocupacién central y vital de hombre aduito. No es una
actividad superflua, de juego o de entretenimiento, que sélo los sofiadores y
los desocupados realizan.

Por ditimo, pensamos que la ambicién de investigar es infinita y que la
ciencia debe proseguir hasta &l fin, hasta e! limite posible, pero que al mismo
tiempo debe regirse por el amor. Si, nos referimos al amor mas que a la
moral abstracta, pues este primero debe impedir que la investigacidn llegue
a ser perniciosa.

Lo Y

a} C to de investigacién cientifica y método cientifico

Hacemos nuestra Ja siguiente definicién de investigacion:

"Un estudio sistemdtico y objetivo de un tama claramente delimitado,
basado en fuentes apropiadas y tendiente a la estructuracion de un tode
unificado” .48

La investigacién es la actividad que realiza el ser humano para obtener
conocimientos nuevos o reafirmar conocimientos a través del método
cientlfico.

48 Gutiérrer S, Raul, Séncher G., José, Matodologie del tsbaje intelectual, editorral Estinge, 2a ed., México,
1975, p. 126
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Al respecto, el doctor Ruy Pérez Tamayo, en su ponencia titulada
"Qué es la investigacién clinica y donde se ubica dentro de la
investigacién cientifica®, explica esta Gltima partiendo de la siguiente
definicidn de ciencia:

“una actividad humana creativa cuyo objetivo es la comprensién de la

naturaleza y cuyo resultado es el conocimiento”.4?

Cabe aclarar que el doctor Pérez Tamayo, al hablar de conocimiento,
se refiere "Unica y exclusivamente a la informacién obtenida por el
conjunto de procedimientos y estrategias denominado en forma genérica
el 'método cientffico’ ".50

Estamos de acuerdo con el doctor Pérez Tamayo en destacar la
importancia que tiene el método cientifico en toda investigacion.

Dicho método no es un procedimiento formal, no proporciona un plan
detallado para explorar lo desconocido, ni tampoco es una receta infalible
para realizar descubrimientos. Tan general es el método cientifico, que
puede ser utilizado fructiferamente por cientfficos de todas las
especialidades.

El método cientifico se considera un descendiente de una rama de la
filosofia lamada epistemologia (del griego episteme, "conocimiento”, y
fogos, "teorfa"}). Desde Platén, los hombres han venido meditando sobre
lo que es el conocimiento, de dénde procede y cdmo adquirirlo, En e!
siglo XVIi, el inglés Francis Bacon, concentrandose sobre el conocimiento
cientifico en particular, intenté proporcionar una guia ordenada para su
adquisicién siguiendo (a siguiente regla de trabajo:

"Observa, mide, explica y luego verifica".5?

49 pgrey Tamayo. Ruy. Qué es la investigacion clinics y ddnde sa ubica dantro de 1a investigacién cientifica. en
Alarcdn Segovia, Donato, De 12 Fuerte, Juan Ramon y Veldzquez Arcllano, Antonio, (comps .} Fundnmm\ns de
18 investigacidn clinica, Siglo Veintuno, 1a ed. México, 1988, p. 10

50 idem, 0. 9

51 Enciclopedia Labor, éditorral Labor, S.A., Barcelona, 1967 Taimo IX



35

En el siglo XIX se proponfa una versién més complicada del método:

"Plantea una cuestién sobre [a naturaleza,

recoge evidencia pertinents,

forma una hipétesis explicativa,

deduce sus consecuencias,

compruébalas experimentalmente,

acepta, rehusa o modifica la hipétesis segln corresponde”.52

La investigacién cientifica se propone traducir en leyes las relaciones
universales y necesarias existentes entre los fendmenos o entre los
elementos estructurales de las cosas. El proceso metédico de dicha“
actividad comprende las siguientes 4 fases:

- Observacién: donde e investigador dirige su atencién a los hechos,
procurando captarlos con la maxima fidelidad.

- Hipétesis: cuando el cientifico formula una explicacidn provisional de
los hechos, formando esquemas teéricos que deaberd comprobar.

- Experimentacién: a! momento en que el cientifico provoca ciertos
fenémenos en condiciones establecidas por él mismo . El experimento
es superior a la simple observacién, pues permite reproducir el
fenémeno cuantas veces se desee, variar sus condiciones y producir
hechos nuevos.

- Induccidn de leyes universales: es la fase final que para ser legitima
necesita como base la comprobacién de la coincidencia constante y
exclusiva del antecedente con el consiguiente.

52 tbidem
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Si experimentar es probar y examinar practicamente tas propiedades y
virtudes de una cosa, la experimentacién en una investigacién es una
observacién provocada y dirigida, en la que se reproduce cierto
fendmeno, tratando de controlar los elementos que determinan su
resultado y por lo tanto pensamos que tal vez la experimentacién sea la
parte mds interesante de toda la investigacidn cientlfica.

B. INVESTIGACION EN ANIMALES

a) Concepto de investigacion cientifica en animales

Por investigacién cientlfica en animales entendemos: el proceso de
bisqueda en animales y generacidn de conocimientos a través del método
cientlfico, es decir, por medio de la observacién y experimentacién
biolégica, quimica o psicolégica.

La investigacién puede realizarse directamente en e cuerpo de un
animal vivo; en algin érgano extraido de éste, dejando con vida al animal;
en algin drgano vital extraldo, sacrificando al animal; o en tejidos y
células in vitro.

b} Caracteristi generales de la investigacién cientifica en animalas

Es comiin que para comprender y solucionar los problemas de salud
humana, se realicen estudios previos en animales. De hecho, esta
investigacidn es indispensable para reducir riesgos en la investigacién en
seres humanos. Como veremos més adelante, |a declaracién de Helsinki
establece como requisito de la investigacion en seres humanos que se
haya realizado previamente, con éxito relativo, en animales.

En investigaciones biomédicas se utilizan una amplia variedad de
especies animales, dependiendo de las caracteristicas del experimento
que se desea realizar.
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Por ejemplo, cuando se busca estudiar alguna reaccién fisiolégica,
generalmente estudios de funciones reproductivas y efectos de nuevos
anticonceptivos, supresién inmunolégica o trasplantes de érganos, se
emplean simios (barabuino, macaco, mono ardilla), ya que en estas
investigaciones se pretende estudiar una reaccién fisioldgica muy
parecida a la del ser humano. Estos animales son dificiles de manejar y
requieren de personal altamente calificado e instalaciones adecuadas, lo
cual resulta muy costoso.

Conejos, perros y gatos, por ser animales de un tamafio intermedio,
son los que frecuentemente se utilizan para realizar investigaciones
quirdrgicas.

La mayor parte de las investigaciones se realizan en especies
pequerias, como hamsters, ratas y ratones. El uso comin de estos
animales en los laboratorios de investigacién, por sus caracterfsticas de
tamafo y velocidad de reproduccién, ha dado origen a una industria
proveedora de estas especies, la cual ha logrado, a través de cepas
genéticas uniformes, producir animales de caracter(sticas especificas
idénticas, disminuyendo asf la variabilidad en los experimentos.

Otra ventaja de trabajar con estos animales es que los bioterios
pueden conservar temperatura, humeded, alimentacién y hararioc de
iluminaciéon uniformes, de manera que no existan variaciones en las
condiciones de estudio que compliquen el andlisis de los efectos de una
determinada variable.

“Algunas cepas animales tienen enfermedades genéticas que constituyen
modelos da estudio para enfermedades homélogas del hombre, lo cual
significa un instrumento de valor inapreciable. Por ejemplo, cepas con
diabetes insfpida u obesidad genética, y cepas con tumores

especificos".5?

53 Matacera Herndndez, Juan Manugl, Basey para fa igncion bi ice, P i y editora mexicana,
S.A.deC V., Ménco. 1987 p 115
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A pesar de que el uso de anestesia en algunas investigaciones puede
afectar las funciones fisioldgicas de los animales, es indispensable su
empleo para evitar sufrimiento innecesario a éstos.

Por otra parte, la capacitacion y expariencia del personal que maneja
animales para experimentacién son decisivas en los resultados de este
tipo de investigacién y, en forma muy especial, cuando se realiza en
animales conscientes y confinados.

Uno de los principales fines de la experimentacién en animales es
probar nuevos medicamentos farmacolégicos para uso humano. Con el
fin de conocer sus efectos y posibles consecuencias, se recomienda
aplicarlo en tres diferentes especies de animales. FE! pape! de la
experimentacién en animales en [a industria farmacolégica es
fundamental.

La investigacion en animales no estd exenta de consideraciones
éticas. Se ha insistido en la necesidad de no provocar a los animales
sufrimientos innecesarios. Es generalizada la idea de que deben evitarse
los experimentos no necesarios y que se debe buscar el método que
implique menor sufrimiento al animal.

Las leyes al respecto hacen referencia a que es valido sacrificar los
animales en beneficio del ser humano. Desafortunadamente, tan sélo se
limitan a prohibir la crueldad "innecesaria” o “injustificada”. Estos
términos son sumamente vagos y su interpretacién puede ser muy amplia,

“En los Estados Unidos 300,000 animales de laboratorio mueren cada dia.
Cada afio, alrededor de 100 miliones de animales se vuelven locos, son
golpeados, radiados, envenenados, sofocados, muertos de hambre,
cegados, despellejades y mutitados bajo el nombre de investigacion
basica. Et 85% de estos experimentos no utiliza anestesia para disminuir

el dolor”. 54

54 Goodiin, Susan L . The evolution of animal rights, Columbie human rghts law review, Vol. 15, No. 2.
Columbia. 1987, p. 262. Trad. Maria Elena de Corcuera
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Estamos de acuerdo en que fos animales pueden y deben ser
utilizades en beneficic del ser humano. Sin embargo, esto no justifica ef
maltrato y sufrimiento al que son sometidos.

¢} Reglamento de Ia fey general de salud en materia de investigacién para

{a galud

£l titulo 7° de este reglamento establece cdmo debe realizarse la
investigacién en animales:

artfieufo 121

articulo122:

articulo123;

articulo 124

articulo 125

articulo126:

.

Las investigaciones exparimentales con animales deben
llenar los requisitos que establezcan las normas de lag
propias instituciones de salud y los que establezca este
capitulo.

"Las investigaciones se disefiarén & modo de evitar al
méximo el sufrimiento de las animales™,

Cuando sea necesario sacrificar a un animal se realizard
por medio de un procedimiento que asegure en lo
posible su muerte sin sufrimiento.

Los bioterios deben adecuarse a las necesidades de la
especie, excepto cuando fas variables experimentales
justifiquen otras situacionss.

Los profesionales calificados supervisarén los bioterios
de produccién o mantenimiento crénico que sean
edecuados y conforme a las normas de la institucion.

El titular de fa institucién debe establecer y vigilar el
cumplimiento de las medidas de seguridad para e)
manejo v cuidado de ios animales, asi como la profilaxis
y vacunacion para proteccién del personal.
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El articulo 67 del reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion, sefiala también que las investigaciones en farmacobiologia
clinica {en seres humanos) deberén estar precedidos por experimentos en
animales. ’

C.  INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

a) C pto de investigacién cientifica en seres humanos

Para nosotros, investigacién cientifica en seres humanos es lo que
algunos autores llaman experimentacién humana:

“Por experimentacién humana se entiende toda intervenci6n, toda técnica,
o toda practica quirdrgica, médica, bioldgica, quimica o psicolégica del
comportamiento, efectuada scbre el individuo a los tGnicos fines de la
investigacion o de la investigacién asociada a la terapéutica”.5%

Para muchos autores, todo tratamiento, incluso el mas convencional,
implica un ingrediente de experimentacién, de tal forma que cualquier
acto médico puede definirse como experimental, ya que cada paciente
posee una forma especifica de reaccién ante determinado tratamiento.

Estamos de acuerdo con el razonamiento anterior, pero consideramos
que existe un elements fundamental que distingue al tratamiento de la
investigacién, que es el fin que cada uno persigue. El tratamiento busca
aliviar o curar al paciente, mientras que la investigacién tiene como fin
generar conocimientos que, en el caso de la investigacién terapéutica,
darédn origen a nuevos tratamientos.

55 {iamas Pombo, op. cit., p. 355
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En esta definicién se distingue el tratamiento experimental, que
consiste en tratar al enfermo con la ayuda de métodos nuevos, de la
investigacidn, que trata al paciente, enfermo o no, valiéndose de métodos
ylo medicamentos nuevos, pero con fines puramente cientificos. A
continuacion comentaremos estos dos tipos de investigacion.

b) Clasificacién de investigacién cientifica en seres humanos

La investigacién cientifica en seres humanos puede dividirse en dos
categorias:

- Investigacidn terapéutica o
- Investigacién con fines meramente cientlficos.

Pensamos que en muchos casos la frontera entre ellas es de diffcil
precisién. Pero resulta Gtil diferenciar ambas conceptualmente, ya que,
en la practica, esta clasificacién permite establecer los distintos requisitos
para cada una de ellas, definir loc limites en cuanto a su licitud y
establecer diferentes regimenes jurldicos, dado que por su distinta
naturaleza asf lo requieren.

Tomando en cuenta la opinién de que cualquier tratamiento médico
implica una experimentacién, Giensen hacae la siguiente clasificacién de la
investigacion realizada en seres humanos:

- Tratamiento para curar enfermos con métodos clésicos.

- Tratamiento experimental para curar al enfermo con métodos nuevos,
principalmente con fines terapéuticos.
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- Investigacién experimental con métodos y medicamentos nuevos, por

motivos puramente cientificos.®

Existen otras clasificaciones més especificas, como por ejemplo la que
hace el Instituto nacional de perinatologia, en el documento de "Normas y
procedimientos de investigacién”, en su anexo 1:

" Investigacion Clinica;

Investigacién Biomédica:

Investigacién Scciomédica:

Investigacién Biotecnoldgica:

Estudia el curso de la entermedad y
la modificacién favorable por los
tratamientos.

Estudia la aplicacién de las ciencias
basicas atencién de
pacientes y el mejoramiento en la

para la

asistencia en los servicios de salud.
Estudia 2 interaccibn y las
consecuencias entre el fendmeno
salud-enfermedad y los eventos
sociales.

Estudia los procesos que permiten
adaptar,
recursos tecnoldgicos aplicables a la
salud y de ia

afinar y desarrollar los

atencién de la
enfermedad" .57

Para realizar el presente estudio sobre la responsabilidad penal en la
investigacién en seres humanos hemos elegido trabajar sobre la primera

clasificacion,

por dos motivos principalmente.

El primero, porgue

pensamos que es necesario analizar por separado la investigacién con
fines meramente cientificos de la investigacién terapéutica para efectos
de una responsabilidad penal; y el segundo, porque esta clasificacién es

la que emplea nuestra legislacién.

Madrid, 1887, p. 139

58 Giensen, citado por Ferndndez Costales, Javier, Responsabilidad civil médica y hospitalwin, Edilex, 5.A.,

Notmas y procedimisntos de investigacién del instituta nacionsl de perinatologis, anexo |, "Area de
estudio”, Subditecci6n general de investigacsén, México. p. 48
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c) Licitud en 1la investigacién cientifica en seres humanos.-
consentimiento

En lineas anteriores seialamos que los aspectos que determinan la
licitud de una investigacién son distintos segun sea ésta una investigacién
terapéutica o una investigacién con fines maramente cientificos.

La licitud en este tipo de investigaciones implica consideraciones
tanto de naturaleza ética como juridica. Es importante que antes de decir
si son licitos o no los dos tipos de experimentacién en seres humanos, se
reconozca, como lo ha hecho la doctrina, que existe un conflicto de
valores y de bienes juridicos. Es decir, que por un lado intervienen los
derechos de la personalidad (a Is vida y la integridad fisica) o, si se
prefiere, el valor consagrade constitucionalmente de fa salud y, por el
otro, también interviene un valor pdblico que consiste en el progreso de la
ciencia médica en beneficio de la humanidad,

Cabe sefialar que por fo que hace al individuo también se pone en
juego el principio de autonomia privada, en sus dos aspectos de
posibilidad de decidir sobre uno mismo e imposibilidad de que terceras
personas decidan en lugar del sujeto,58

€l avance de la ciencia médica no implica necesariamente que la salud
o la integridad fisica de una persona sean vulneradas, sobre todo cuando
la finalidad del experimento es la curacién de ésta. Sin embargo, la
cuestién no es tan sencilia, dado que e! resultado del tratamiento
experimental no se conoce hasta después de su aplicacién y, por tanto, si
bien no necesariamente se afectan los derechos individuales del paciente,
por lo menos se ponen en peligro.

En la investigacién con fines pyramente cientificos, indudablemente
entran en conflicto los vaiores antes sefialados.

8 Liamas Pombo, op. cit., p. 358
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Pensamos que no puede dudarse de Ia licitud juridica en abstracto de
la actividad experimental en humanos, y podriamos afirmar que ésta se
admite en cuanto que no existen prohibiciones especificas. Lo importante
radica en determinar los limites de tal experimentacién y establecer las
garantias de los sujetos que se someten a ella.

Para que una investigacidn de este tipo sea [icita requiere, entre otras
cosas, que se funde en un disefo experimental, con amplia
documentacién cientifica y antecedentes de experimentacién animal con
resultados favorables.

No hay obstaculo para aceptar 1a licitud de un experimento que tiene
por objeto curar al paciente o mejorar su salud, siempre y cuando los
tratamientos convencionales sean insuficientes, los experimentos previos
an laboratorio y en animales pronostiquen un margen razonable de éxito y
las condiclones del paciente lo permitan.

En cuanto a la investigacién no terapéutica, encontramos que la
problemética sobre su licitud presenta mayores cbsticulos. Algunos
autores niegan la licitud de esta actividad y sostienen que:

“La unica justificacién de la vulneracidn de la integridad fisica o la
dignidad humana que implica el acto médico es su finalidad curativa. Por
tanto, y de forma absoluta, ni siquiera el consentimiento del paciente
puede obviar tat ilicitud que proviene de consideraciones de arden

publico” 59

Junto con otros autores, pensamos que el experimento es ilicito
cuando afecta a derechos inviolables de la personalidad, pero ello no
impide que gran parte de las investigaciones meramente cientlficas estén
dentro de los limites de disponibilidad que para estos defechos se
establecen, y cuya determinacién serd la clave para afirmar si dichas
investigaciones son licitas. La Unica e imprescindible condicién que
legitima la experimentacion en estos casos es el consentimiento.

39 |dam, p. 360
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CONSENTIMIENTO

El consentimiento “consiste en el acuerdo de dos o més voluntades
sobre Ia produccién o transmisién de obligaciones y derechos, siendo
necesario que estas voluntades tengan una manifestacién exterior”.60

Dicho consentimiento exige ciertas caracterfsticas con objeto de
asegurar la libertad, la espontaneidad, as/ como el grado de
conocimientos y conciencia de quien lo esta otorgando. Por lo que hace al
consentimiento que debe otorgar todo sujeto de investigacién, la doctrina
no sélo seiiala que éste debe de carecer de vicios de error, dolo, violencia
o intimidacién, como requisito general de todo consentimiento, sino que
hace hincapié en la libertad y espontaneidad dada la situacién en que
generalmente se encuentran los pacientes.

Muchos de los individuos que participan en este tipo de
investigaciones han otorgado su consentimiento por excesiva adulacién y
reverencia por la ciencia, por tener una confianza extralimitada en el juicio
del médico, por tener esperanza de obtener alguna retribucién cuando su
situacién socioeconémica es mala o por algun tipo de presién derivada
de relaciones de subordinacién, como han sido los casos de soldados,
estudiantes y prisioneros.

Tanto la investigacién terapéutica como la investigacién con fines
meramente cientificos deben contar, para su realizacién, con el
consentimiento del paciente.

El consentimiento también estd limitado, pues resulta inadmisible
cuando la investigacion excede dél margen de disponibilidad de derechos
de la personalidad, como la vida y la integridad fisica.

62 Borja Sotiano, Manuel, Teoria generst de las obligacionat, Porria, S.A., 10a ed., México, 1985, p.121
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“Deben prohibirse todos aquellos experimentos, por relevantes que sean, y
aunque abogquen a resultados espléndidos para el porvenir sanitario de la
humanidad, que degraden la condicidn humana, tomen al hombre como
objeto, a modo de conejillo de indias, provoquen abortos con la dnica
finalidad de obtener células embrionarias, violen la dignidad del hombre o
cuaiquiera de los derechos que impliquen el desenvolvimiento libre de su
personalidad™.8!

Otro requisito es que este consentimiento sea informado. El paciente
debe conocer la importancia, alcances, riesgos, procedimientos y los
posibles beneficios de la investigacién. Ningun sujeto de investigacién
tiene facultad para renunciar a su derecho de ser informado.

Cabe sefialar que el derecho a la informacién lo tiene todo individuo
antes de otorgar su consentimiento, durante el transcurso de la
investigacidn y aun habiendo conciuido ésta, en todo cuanto se rofiere a
una posible consecuencia de la misma en su persona.

No queda duda que para otorgar ¢l consentimiento de participar en
determinada investigacién es indispensable que se conozca la informacién
completa sobre ésta. Sin embargo, durante el transcurso de la
investigacidn, asi como sucede en la préctica médica, pueden existir
casos en los que el hecho de transmitir toda la informacién a ciertos
pacientes resulte desfavorable. Es decir, sucede que en algunas personas
conocer ciertos datos crea un estado psicoldgico negativo que a su vez
entorpece el desarrollo ideal de !a investigacion.

Tomando en cuenta estos casos, pensamos que "queda a discrecién
del médico la forma, el ritmo, la rudeza o la suavidad, ei momento, la
secuencia y la abundancia con que informard de esta verdad"%? a cada
uno de los sujetos de investigacidn,

61
62

Idem, p. 363
Lifshitz, Alberto y Trujifo, David, Los derechos humanos del paciente hospitalizado, Comisidn nacional de
derechos humanos, 12, ed , México, 1992, p. 14




47

d} Principios éticos en (a investigacién en seres humanos

Este apartado lo dedicaremos a comentar tres principios de ética que
consideramos fundamentales en la investigacion en seres humanos.
Desafortunadamente, no podemos decir que dichos principios resuelvan
todos los problemas concretos con los que nos encontramos dfa a dia en
esta actividad. Pero, sin duda alguna, nos propotcionan un marco de
referencia para encontrar soluciones a los problemas de naturaleza ética
que frecuentemente surgen alrededor de toda investigacién que se
practica en un ser humano.

Estos tres principios son:
- Principio de raspeto por las personas.
- Principio de beneficencia.
- Principio de justicia,&?
I. PRINCIPIO DE REGPETO POR LAS PERSONAS

Muchos de los problemas &ticos gue surgen en la investigacién con
humanos se originan por una falta de respeto a la persona. Las
arbitrariedades que més frecuentemente se presentan son:

- Invastigacién en personas que no han otorgado su consentimiento, o
cuando se ha obtenido éste en forma indebida.

- Intromisidn indebida en la vida del sujeto, bajo el pretexto de la
investigacién.

- Violacién del cardcter privado de la informacién que se obtiene a
través de la investigacidn.

63 Sertano La Verlu, Diana y Linares, Ana Matia, Principios éticos de la investigacion médica en seres humenas:
aplicecion y limitaciones en América tatina y el Caribe, Botetin de 1a Oficina santaria panamenicana, Vol. 108,
No. 6 y 6. Washington, D.C.. 1990, pp. 469-433
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- Trato a los sujetos de investigacién como objetos y no como seres
humanos.

Para entender que en los casos anteriores se afecta a la persona,
es necesario retomar el concepto de hombre que en el capitulo anterior
desarrollamos, toda vez que el principio al que nos referimos se basa
en esta concepcidn de ser humano auténomo, con capacidad de seguir
un determinado curso de accién de acuerdo a los planes y metas que
se hayan establecido.

Pensamos que a cualquier persona que permita la realizacién de
una investigacién sobre su cuerpo o respecto a su mente deben
raconocérsele u otorgérsele los siguientes derechos:

- Derecho a la autonomfa, es decir, reconocerle al sujeto de la
investigacidn la facultad para gobernarse a si mismo, de tal modo
que sea él quien tenga el derecho moral y legal de tomar las
decisiones respecto a su persona, y que #&stas prevalezcan por
encima de las opiniones de su familia o las del médico investigador.

Reconocemos que en situaciones excepcionales se puede negar esta
autonomia, por ejemplo, cuando se trata de pacientes en coma o con
incompetencia mental. Ante estos casos, a doctrina propone que se
atienda a tos decisores subrogados {representantes legales),
directrices anticipadas (declaraciones previas hechas por el paciente
antes de haber entrado en el estado de incompetencia), o inciuso
recurrir a testamentos biotogicos (living wills, gue no estdn
contemplados en nuesira legislacién vy que seria interesante analizar).
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- Derecho a saber la verdad; este derecho a conocer el estado real en
que se encuentra el cuerpo y la mente de fa persona en quien se
estd investigando debe respetarse en todo momento. Al paciente
debe ddrsele a conocer la verdad sobre su situacién, el prondstico,
los riesgos, los cambios y las novedades que vayan surgiendo a lo
largo del proyecto si asf lo desea,

- Derecho a la libertad; serla absurdo reconocer la autonomla del
hombre y negarle fa libertad. Este derecho se manifiesta en la
posibilidad que tiene todo paciente de suspender su participacidén en
fa investigacidn cuando quiera, asf como tiene deracho a otorgar o
negar su consentimiento para participar en la investigacion.

Derecho a la intimidad; el cual exige fa mayor prudencia y sutileza
para tratar a las personas que participan en la investigacidn,
respetando su pudor y su intimidad; por ejemplo, manteniendo al
sufeto de investigacién aislado o no exponiéndolo a personas que no
sean parte del persona! de salud indispensable.

- Derecho al trato digno; porque es fundamental que siendo un ser
humano el objeto de investigacién, se reconozca su condicién
humana y no se le reduzca a darle trato de un mero objeto.

Tomando en cuenta estos derechos, poedemos decir que el principio
de respeto por 1as personas se sostiene sobre los siguientes cuatro
pilares:

- Comunicacién de la informacién. Consiste en manifestar y transmitir
al paciente lo relativo a la investigacion. Es decir, hacerle sabar el
objetivo, los riesgos, los posibles beneficios 0 daios, el desarrollo de
fa investigacién, etc. {vid. infra pp. 103-104}).
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- Comprensién de la informacién. Que se refiere al entendimiento de

los datos relativos a [a investigacién. Para lograr dicha informacion
se debe;

.

emplear un vocabulario conocide por la persona a quien se
dirige;

learle y explicarle en forma clara y detenida la informacién que
se desea que conozca;

responder a las preguntas que dicha persona plantee, cuantas
vaces sea necesario;

comprobar {a comprensién del sujeto formuléndols preguntas
sobre lo comentado o pidiéndole que explique con sus palabras
lo que haya comprendido;

Capacidad de consentir. No se refiere estrictamente a la capacidad
legal que abarca la capacidad de goce: "aptitud para ser titular de
derechos o para ser sujeto de obligaciones”, y la capacidad de
ejercicio, que es: "la aptitud de la persona para adquirir y para
ejercer derechos por sf misma”, Se refiere més bien, a la aptitud o
suficiencia intelectual del individuo para autorizar que se investigue
an su persona.

Consentimiento voluntario. Que como ya hemos mencionado,
consiste en que el acuerdo de voluntades del sujeto de la
investigacién y de quienes realizardn la investigacién en éste, sobre
las condiciones en que se llevaré a cabo la investigacidn en el cuerpo
o en la mente del individuo, sea libre y espontdneo, que no exista
coaccién alguna sobre la voluntad de cualquiera de las partes.84

El respeto a la persona como sujeto de investigacién implica la

necesidad de proporcionar a dicho sujeto la informacién completa sobre
la investigacién, en forma tal que pueda entender dicha informacién vy,
una vez conociendo la situacion, otorgue libremente su consentimiento.

64 g,

jina Villegas, Rafael, Derecho civil mexicano I, Intreduccién y parsonas, Porrda, $.A., 5a. ed., México, 1986,

pp. 432.423
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Lo ideal es que todo aquel que participe en una investigacién de
este tipo posea la capacidad intelectual y de reflexién suficiente para
consentir, con conocimiento de los riesgos, los beneficias y las
opciones que tiene a su disposicion.6s

Il PRINCIPIO DE BENEFICENCIA

Este principio se encuentra consagrado en el juramento hipocrético,
donde, al hablar sobre el cuidado que el médico debe tener para con
sus pacientes, se dice:

*les evitaré de toda maldad y dafio"6é

Para el tema de esta tesis, este principio se refiere concretamente a
procurer el bienestar del sujeto de la investigacién. Consiste en realizar
acciones que produzcan un beneficio en el paciente como:

- Prevanir el mal o dafio,
- Contrarrestar el daiio,
- Hacer o fomentar el bien.

Y evitar las omisiones que puedan dafiar o perjudicar al sujeto de
investigacién,

Este doble cardcter del principio de beneficencia crea conflictos,
por ejemplo, cuando la accidn de beneficio se contrapone con la no
comisién de un dafo; en este caso, el investigador deberd seguir la
maxima "no hacer dafic a menos que tal dafio estd intrinsecamente
relacionado con el beneficio por alcanzar"57 y que sea mas importante
la magnitud del beneficio que la del dafio.

65 Serrano La Verty ¥ Linares, op. cit., p. 431
66 prawnotts, José A., Etica médice, introduccidn histrics. Quirdn, La Plata, 1989, p. 88
67 thidem
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Independientemente de los objetivos que persiguen ia investigacién
terapéutica y la investigacién meramente cientffica, siempre se debe
respetar este principio, procuranda no causar dafio a los sujetos que
‘ participen en ellas,

Dada su naturaleza, la investigacién terapéutica puede tener un
margen mas alto de riesgo, si éste se compensa con los posibles
beneficios.

Estamos conscientes de lo diflcit que resulta establecer criterios
para evaluar los posibles riesgos en relacién con los posibles beneficios
de una investigacién, scbre tode cuando nos damos cuenta de que
para prevenir un dafio es necesario conocer primero qué acciones
pueden causerio. En la realidad resulta que en el proceso de
descubrirlo, algunas personas quedan expuestas a dafios o los sufren,

Para alcanzar el mayor beneficio, pensamos que todo sujsto de
investigacién debe recibir Ja mejor atencién médica posible y tener
acceso a los mejores tratamientos, pues no se justifica una
investigacion de este tipo con recursos sofamente buenos.

i, PRINCIPIO DE JUSTICIA

La seleccién y reclutamiento de los sujetos de invastigacién implica
un problema de justicia.

¢Quiénes pueden o deben participar en [a investigacién?; Jcdmo elegir
con justicia quidnes deben correr el riesgo de la investigacién?; ;a
quidnes debe darse la oportunidad de beneficiarse?; daspuéds do que la
investigacién tenga éxito, Ja quiénes se les distribuirdn los bensficios
de la investigacién?
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Pensamos que es injusto negar un bien, un servicio o informacién
a quien tiene derecho de recibirlo. De igual forma, resulta injusto el
imponer una carga, obligacién o exigencia mayores a las que la ley
establece.

Este principio sostiene que a personas con determinadas
caracterlsticas iguales debe tratarseles en forma igual.

El criterio para seleccionar a los sujetos ds investigacién no
siempre ha sido el mismo. Vemos a través de la historia que en algunos
casos se atendié al mérito de cada individuo; que en otras ocasiones,
fue el grado de necesidad de cada paciente el que determind quiénes
participaran en el experimento. Fambién hubo investigaciones en las
que sélo intervinieron pacientes de un determinado instituto o
determinada regién, y han sido varias las ocasiones en que se les ha
dado prioridad a las personas recomendadas por gente importante.

En la actualidad se ha establecido que la seleccidn de sujetos de
investigacién se haga de acuerdo a las caracter(sticas propias da esta
ultima y no por motivos arbitrarios o intereses personales del
investigador.

El artfculo 15 del reglamento de la ley general de salud en materia
" de investigacién para la salud establece:

"Cuando el diseiio experimental de una investigacién que se realice en
seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de
seleccidn para obtener una asignacién imparcial de los participantes de

cada grupo y ..."

Por lo que hace al goce de los beneficios obtenidos en la
investigacién, encontramos que no siempre quienes asumen los riesgos
de la investigacion obtienen sus beneficios. Esto se debe a que en
algunas investigaciones no se obtiene ningin beneficio o que éstos
tardan muchos afos en materializarse. En otras ocasiones, el elevado
costo de estos beneficios los hace inaccesibles.



54

Hoy en dia, el cumplimiento de estos principios en nuestro pals
resulta sumamente complicado, debido a varias razones que dificultan
su aplicacién:

- La realidad que enfrenta nuestro pals, donde las desigualdades
sociales y econdmicas, la pobreza y la ignorancia son patentes y
constituyen problemas aun por resolver, aunada a la falta de
recursos econdmicos, motiva que la problemética planteada en esta
tesis haya permanecido relegada a un segundo plano.

- En algunas ocasiones, el sistema burocratico resulta demasiado
complejo, haciendo sumamente lentos los tramites. Esta estructura
provoca que la responsabilidad se diluya entre un gran nimero de
funcionarios y las decisiones, en muchas ocasiones, se realizan
dependiendo del criterio de la persona sin los conocimientos
requeridos, €8

La ley general de salud, su reglamento en materia de investigacién y
las normas técnicas no se aplican de manera uniforme en toda la
Republica.

No existe una verdadera coordinacién entrs la Secretaria de salud,
las universidades y los organismos no gubernamentales que realizan
investigacién en seres humanos.

e) Investigacién clinica
Se ha llamado investigacidn clinica:

"... al proceso de busqueda y generacién de conocimientos que incluye,
aunque sea en fortma minima y/o incidental, la participacién de seres

humanos y/o sus productos como sujetos de estudio”.89

€8 Este caso no lo observamos en 105 inshitutos de salud que visitamos: Instituto nacional de neurologla v

neurocitugla, Institute nacional de peonatalagia, Instrtuto nacional de cardiclogfa, Institute nacional de la
nutricidn
Pére: Tamayo, op. cit, p &
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Toda vez que esta busqueda y generacién de conocimientos se realiza
por medio de un método cientlfico. se considera a la llamada
investigacion clinica como un tipo de investigacién cientlfica,”

A pesar de que en la actualidad se emples [a denominacién
“investigacion clinica®, hemos preferido no utilizar este término, toda vez
que como a continuacién explicamos, resulta confuso y poco preciso.

La palabra clinica/clinico viene de! griego kline, que significa techo, y
que comtinmente se usa para identificar la relacién médico-paciente,
como en el caso del "historial clinico”, o para referirse a la parte practica
de la ensefianza, como cuando hablamos de "cursos teéricos y clinicas".

Por el significado que el diccionario de la Real academia espafiola
establece de la palabra “clinica”, nos resuita dificil emplear este adjetivo
para referirnos a la investigacidn que se realiza exclusivamente en seres
humanos y/o en sus productos,

El hecho de que algunos autores utilicen el término “investigacion
clinica” para contraponerlo a la "investigacién experimental®, sugiriendo
que ambas actividades se distinguen por la clase de seres que emplean en
sus estudios {clinica: en seres humanos; experimental: en otros animales}),
sélo crea confusién. Es muy comin que se realicen investigaciones
experimentales en Ia ciinica y muy frecuentemente se incluyen
observaciones ciinicas en los programas de investigacién experimental.

70 (gam, p.11
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Por otro lado, si se emplea el término de investigacién clinica con el
propésito de distinguir ésta de fa investigacién bdsica, vemos que, en la
practica, dicha clasificacién no es tan clara, toda vez que a la
investigacién basica no sdlo le corresponde plantear hipétesis
conceptuales, ni a la investigacién clinica e corresponde sélo formular
hipétesis que generen conocimientos nuevos partiendo de estudios en
seres humanos, como lo pretende establecer la anterior clasificacién.
Prueba de esto es que muchos estudios clinicos han dado origen a
conocimientos basicos y que un gran ndmero de investigaciones basicas
han evolucionado en la clinica,
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CAPITULO §l

BREVE REFLEXION SOBRE LA EVOLUCION HISTORICA DE LA
RESPONSABILIDAD PROFESIONAL DEL MEDICO

A. ANTIGUEDAD

La rasponsabilidad médica nos puede parecar un fendmeno propio de
nuestros dlas; sin embargo, a través de ta historia vemos que es
precisamente la profesién médica una de tas primeras en elaborar sus
codigos y normas deontoldgicas, buscando una ética médica que sitie al
lado de los derechos y prerrogativas que conlleva este arte u oficio, un
conjunto de deberes que hagan posible la proteccidn de fas personas que
hacen uso de sus servicios.

Légicamente, las primeras normas de la actividad médica no son
propiamente de orden jurldico, sino mds bien religioso o ético, como
veremos a continuacion.

El primer texto en ocuparse de la deontologia médica es el cédigo de
Hammurabi, tallado en veintiuna columnas de piedra, y que muestra ef poder
civil divinizado de este rey de ta primesa dinastia de Babilonia {2394 a.C.}.
Dicho cédigo dedica un grupo de preceptos a la reglamentacién de los
derechos y obligaciones de los médicos, arquitectos y constructores de
barcos. De entre dstos, son trece los numeros que se refieren estrictamente
a Ia profesidn médica, de! 215 al 227. En seguida transcribimos los que
tisnen mayor interés para nuestra estudio:

"218; S$i un médico ha flevado a cabo una operacién de importancia en un
sefior con una lanceta de bronce y ha causado Ja muerte de ese sefior, o si
ha abierto ia cuenca del ojo de un sefior con la lanceta de bronce y ha
destruido e ojo de ese sefior, se le amputars ta mano.



219: Si un médico ha flevado a cabo una operacién de importancia en el
esclavo de un subalterno con una lanceta y le ha causado la muerte,

entregard esclavo por esclavo.

220: Si ha abierto la cuenca de su ojo con una lanceta de bronce y ha
destruido su ojo, pesara plata por la mitad de su precio™.”!

El libro de los muertos, obra sagrada de la cultura egipcia, también
establecla una serie de reglas y conocimientos que los médicos deblan
cumplir estrictamente, so pena de muerte. Lo que es curioso es que las
consecuencias que la desviacién de estas normas tuvieran para el paciente
no ameritaban aplicar la pena de muerte al médico. Por otro lado, si eran
observadas las normas del libro sagrado no era posible exigir la
responsabilidad.?2

En la historia del pueblo judfo, no encontramos algun documento que
hable en forma concreta de la responsabilidad de los médicos. Sin embargo,
en el antiguo testamento hay un texto que muestra con gran claridad la
obligacidn de cardcter religioso que tiene el médico para con sus pacientes y
la honra que debe el paciente a éste. Presentamos en seguida algunas
Iineas del libro de Eclssiésticos 38, 1-15:

“Honra al médico por cuanto tienes necesidad de él; pues a él también lo
instituyd Dios, De Dios procede la habilidad det médico, ...

Dios ha sacado de la tierra los remedios y un hombre inteligente no lo

rechazard...

Y El ha dado al hombre el conocimiento para que se glorifique en sus
poderosas obras. Con ellas el médico aplaca el dolor...

Mas da también lugar al médico y no se aparte de ti",73

71 tlamas Pombo, op. cit.. p. 6
Idem, p- 7
73 Eclunidsticos. 38.1-15, sntiguo testamento
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Con el juramento hipocréitico, en Grecia hacia el afio 400 a.C., se
dejan de lado los mandamientos y se pasa a establecer las primeras normas
de moral profesional. No se sabe con certeza si los médicos de la antigua
Grecia estaban obligados legalmente a cumplirlo o no, pensamos que mas
bien dicho juramento era un compromiso de cardcter ético que se asumia
frente a los dioses. Hasta la fecha, su contenido sigue constituyendo el
paradigma de la deontologla médica, por el caradcter universal de los
principios que establece.

A continuacién sefialamos algunos fragmentos del juramento
hipocrético. En los anexos de esta tesis incluimos el documento completo.
“Dirigiré 1a dieta con ojos puestos en la recuperacién de los pacientes, en la
medida de mis fuerzas y de mi juicio, y les evitaré de toda maldad y daiio.

No administraré a nadie un férmaco mortal, aunque me lo pida, ni tomaré ta
iniciativa de una sugerencia de este tipo...

No operaré ni siquiera a los pacientes enfermos de célculos, sino que los

dejaré en manos de quienes se ocupan de estas practicas.

Callaré todo cuanto vea u oiga, dentro o fuera de mi actuacién profesional,
que se refiera a la intimidad humana y no deba divulgarse, convencido de

que tales cosas deben mantenerse en secreto”.74

Los grandes pensadores griegos, Platén y Aristoteles, expresan en sus
obras que el enfermo es un ser "inmoral” y que el médico que cura realiza
un acto cargado de fealdad, asociando a su vez la fealdad y (a enfermedad a
la maldad.’®

Podemos observar cierto contraste entre la ética del juramento
hipocrético y la conciencia griega.

74 Mainett, op. cit. p. B8
75 L1amas Pombo, op.cit,p. B
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Par otra parte, en Grecia no parece existir responsabilidad del médico
si no aparece un elemento de culpa, como se desprende de! texto extraldo
de las leyes de Platén:

"Un médico debe estar libre de todo castigs, ys que alguien es curado por e!
médico pero muere por sl misme",78

El derecho romano, antecedents del nuestro, plasmé en forma juridica
el juramento hipocrético y regulé asimismo la responsabilidad del médico, el
control sanitario y el ejercicio de la profesidn.

£s probable que en una primera época la profesidn médica estuviese
reservada a los esclavos, pero posteriormente con la afluencia de los
extranjeros, especialmente griegos que eran considerados como expertos en
medicina, la condicién de a persona, fuera libre, liberto o esclavo, dej6 de
importar en cuestién de tareas cusativas.

Existieron dos acciones que, dependiendo de la condicidn del
paciente, se podian emplear para exigir la responsabilidad del médico.

Una era la "actio legis aquifiae”, que el dusfio de un esclavo que
hubiese sido mal atendido podia usar para pedir que se le indemnizase por sl
dafio ocasionado a su propiedad, Esta accign requerfa que hubiera culpa en
el que habia causado el dafio. La indemnizacidn se fijaba con arreglo af
valor mds aito alcanzado por el esclavo el afio anterior si éste morfa. Si
solamente habfa sido herido, con arreglo al valor del mes precedente a aquel
en que sufrid la lesidn.

La otra accidn era la "actio locat”, que sdélo se podia ejercer si se
trataba de un paciente libre, en virtud del contrato de arrendamiento de
servicios por el que estaba ligado el médico esclavo o liberto.”?

78 platgn, Las teyes, cnado por Liamas Pomba, op. cit. b 8
Margadant S, Guiliermu F _ € Derecho privado romano Esfinge, S A, 1 ta &d., Maxico. 1982, pp. 407-451
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Contrariamente, un paciente libre que hubiese sufrido dafos causados
por un médico libre, no podia utilizar ninguna de las acciones sefaladas,
puesto que tales rrédicos, al no ser de baja condicién, no podian vincularse
por el contrato de "focatio-conductio”, sino que lo hacian por el contrato de
mandato.

Cabe serialar que hacia el siglo V, fue el Imperio romano de oriente el
que cred al Protomedicato, cuya funcién consistla basicamente en examinar
a los aspirantes a médicos. Md4s adelante hablaremos de esta institucién
que se desarrollé en Espaiia a partir del siglo XIV.

El fuero juzgo recoge la singular tradicién visigoda en materia de
responsabilidad médica, la cual consistfa no sbélo en poner al médico
negligente o incompetente a la disposicién de la familia del paciente muerto,
para que lo usaran como esclavo o lo mataran, sine que no se ie pagaba al
médico cuya actividad no diera resuitados satisfactorios.”®

Por otra parte, se dice que el primer compendio dedicado unicamente
al deracho médico, lo constituye la compitacién de la reparacién de las
injusticias, como se traduce "si-yuan-lu", escrito por Song TS'en, médico
chino, en 1247.79

B. EDAD MEDIA

Durante el medioevo, el pensamiento judio y cristiano regresaron de
cierto modo a la concepcién deontoldgica de la responsabilidad del médico,
llena de connotaciones religiosas. A continuacién transcribimos fragmentos

de las obras representativas del tema en algunos autores medievales.

De la Regula de San Benito seleccionamos ! siguiente parrafo:

78 |tamas Pombo, op. cit.. p. 11
Idem. p. 12
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"Ha de ser obligacién personal y moral del abad-médico el que los enfermos
no sean descuidados en ningun momento, sea cual fuere su estado y

condicién™.80
Del juramento de Asaph (;siglo VI?):
"Tened cuidado de no matar a ningun hombre con la savia de una rafz...

Poned vuestra fe en el Sefior Vuestro Dios, el Dios de la verdad, el Dios
viviente, porque El puede matar o hacer vivir, herir 0 curar. El enseiia al
hombre a hacer el bien. El hiere directamente, con virtud vy justicia y cura
con misericordia y amor. Ninguna idea astuta le puede ser ocultada porque
nada hay oculto para El.

El crea las plantas curativas a implanta en el corazén de los sabios habilidad
para curar por medio de sus multiples misericordias..."8!

San Isidoro de Sevilla, en su obra sobre el principio de la medicina,

sefala:

"El médico debe conocer la gramédtica, para poder entender y exponer lo que
lee. Lo mismo cabe decir de la retdrica, de modo que pueda delimitar con
argumentos indiscutibles los casos que tiene entre manos. Otro tanto hay
que afirmar de la dialéctica, que le permite mediante el raciocinio, profundizar

en las causas que provocan las enfermedades...

De aquf que se considere a la medicina como una segunda filosofa. Una y
otra ciencia rectaman para si al hombre entero; pues si por una se sana el

alma, por la otra se cura el cuerpo”.8?

De la bellisima plegaria del médico Maimdnides:

80 ypigem
81 Manew op. cit.. p. 97
52 tgem. p. 98



"No permitas que la sed de ganancias o que la ambicién de gloria y
admiracién hayan de interferir en la practica de mi profesién, pues éstas son
los enemigos de la verdad y del amor a la humildad, y pueden descarriar en el
noble deber de atender el bienestar de tus criaturas, Sostén la fuerza de mi
cuerpo y de mi espfritu, a fin de que esté siempre dispuesto con &nimo de
ayudar y a sostener al rico y al pobre, al bueno y al malo, al enemigo como al
amigo. Haz que en el que sufre Yo no vea més que al hombre..."83

64

Federico |l de Sicilia raglamentd la titulacién y la ensefianza médica en

el siglo Xt:

"Teniendo en cuenta la gran pérdida y el dado irreparable que puede venir de
la impericia de los médicos, disponemos que, en adelante, ningin aspirante al
titulo de médico se atreva a ejercer o a curar 8 no ser que, tras haber sido
aprobado por un tribunal publico de maestros de Salermo, se presente con
documentos testimoniales de rectitud y de suficientes conocimientos...

...disponemos que nadie estudie medicina si previamente no ha cursado al

menos tres afos de l6gica...no ejercerd la profesién sin haber practicado
antes durante todo el afic bajo el consejo de un médico experto..."84

C. RENACIMIENTO

Las siete Partidas regulan el resarcimiento del dafio causado por
actividades médicas en siervos o personas libres, el abandono del paciente
una vez comenzado el tratamiento y las penas en caso de que muera el

paciente:

"Fisico y curujano,l albeytar, que touiese en su guarda siervo, © bestia, de
algund ome, e la tajasse, ola quemasse o la amelezinasse, demanera que por
el amelezinamiento que le fiziesse muriesse el siervo, o la bestia, o fincase
lisiado; tenudo serfa qualquier dellos, de facer emienda a su sefor, del dafio
que le viniesse, por tal razon como esta, en su siervo o en su bestia. Esso

83 |dem, p. 99
84 \gem. p. 100
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mismo serfa, quando el fisico, o el curujano. o el albeytar concasse a
melezinar el ome o la bestia, e después lo desamparasse. Ca tenudo serfa de
pechar con el dafio, que acaesciesse por tal razon como esta. Pero si el ome
que muriesse por culpa del fisico, o del curujano, fuesse libre, entonces,
aquel por cuya culpa muriesse, deue auer pena segund aluedrio del
judgadar” .85

También establecen las Partidas pena para quienes fingen saber méis
medicina que la que verdaderamente conocen y hacen hincapié en que los
médicos respondan por los dafios causados por culpa o por falta de saber.

“Como los ffsicos e los curujanos, que se meten a sabedores, e non lo son,
merescen auer pena, si muriese alguno por culpa dellos" .88

“Como los oreces o los otros menestrales son tenudos de pechas las piedras
e las otras cosas que quebrantaren por su culpa, o por mengua de
sabidurfa...esto que diximos de los oreces, se entiende también de los otros
maestros, e de los fisicos, de los curujanos e de los albeytares, e de todos
los otros que resciben precio, para facer alguna obra, o melezinar alguna
cosa, si errare en ella por culpa o por mengua de saber”,87

En 1371 se origind en Castilla el Protomedicato. La ley de Toro hace
sus primeras referencias legislativas, estableciendo que los médicos debfan
ejercer su profesién con los documentos de aprobacién que otorgara la
cancillerfa real,

Maés tarde, en 1422, el rey Juan I cred el Tribunal de alcaldes
mayores y examinadores, con el propdsito de examinar a los aspirantes a
ejercer la profesién. Los reyes catdlicos, Fernando e Isabel, ordenaron
reorganizar el Tribunal de Protomedicato mediante fa ley del 30 de marzo de
1477 v las ordenanzas de Granada (1941} y Alcala (1458).

85 gy 9, titulo 15, parda 7, citado por Liamas Pambo, op. cit.. p. 13, n, 30
86 14y 6. tituto 8. parnda 7. Idam, n. 31
87 Ley 10. 1tuio 8. paruda 5, Idem, n_ 32
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A partir de las reformas, el Protomedicato no sélo era un tribunal
examinador, sino que ademés tenia las funciones de regular los aspectos
sanitarios del reino y conocer y fallar en los juicios civiles y ctiminales
seguidos contra los médicos por excesos cometidos en ejercicio de su
profesidn. La sentencia que se pronunciaba en dichos juicios séto admitla
revisién ante el mismo tribunal.g8

Entre los aztecas, el ejercicio de la profesién médica no era exclusiva
de los sacerdotes. Los conof;imiemos se transmitfan de padres a hijos, al no
poder conservarla por escrito. La medicina se fundaba principalmente en la
aplicacion de vegetales, lo cual exigia amplios conocimientos botdnicos.
Desde luego, los miembros de esta profesién "utilizaban profusamente ritos
y térmulas religiosas. Se pensaba que varias divinidades podian provocar
las enfermedades o curarlas ... Tanto para el diagndstico como para el
tratamiento, los médicos recurrian a la ingestién ceremonial de pociones
alucindgenas y a ritos como quemar incienso o frotar con tabaco, pues esta
planta era considerada como un ser vivo al que se dirigfan plegarias.” 8°

En cuanto al Derecho penal, se consideraban delitos contra las
personas, el aborto provocado por algln brebaje y el envenenamiento que
provocaba la muerte. En ambos casos se condenaba a muerte a la
curandera que hubiese dado el brebaje o a quien, en el caso de
envenenamiento, proporcionase el veneno.%0

Otros pueblos, como los descendientes de los toltecas, no utilizaban
ia medicina. Si un enfermo grave no sanaba pronto, sus parientes podian
decidir matarlo atraveséndole una flecha en la garganta. Fray Bernardino de
Sahagin relata que a los viejos los mataban con flechas vy se celebraban
fiestas en sus entierros.?’

De las ordenanzas de Tomds Ldpez {1552), tomamos el siguiente
fragmento:

88 Garcia Mendieta. Carmen, Aspactos Juridicos y legales de {a investigacién en seres humanos, cn Alarcén
Segowvia, De la Fuente y Veldaquez Arellano, op. cit., pp 55-56

83 gSoustelle, Jacques, Ef universo de los aztecas, trad. Utriia, Juan José, Fondo da culiura econdmica. 2a ed.,
México, 1986, pp. 60-61
Chavero, Alfredo. México a través ds los Siglos, tomo {, Battescd y compahia editores, México, pp. 658-659

9t Jdem. p. 804



"Es tan poca la caridad de los naturales desta dicha provincia, en socorrerse
fos uno a los otros en sus necesidades y enfermedades corporales, que
despues de puestos en elflas, ni la muger tiene cuidado del marido, ni el
marido de la muger...

Por remedio de esto mando, gue el marido y la muger, en sus enfarmedades
y necesidades, se sirvan y curen a veces... Y que para los pobres y
miserables, que no tienen quien les sirva ni de que curarse, se haga en cada
pueblo una casa de hospital, con sus apartados..."92

&7

Por otro lado, en 1577, Fray Bernardino de Sahagin nos describe la

situacién de la profesién médica entre la gente indiana, como €l le llama:

"VIiLIE: - El médico suele curar y remediar las enfermedades; el buen médico
es entendido, buen conocedor de las propiedades de las yerbas, piedras,
4rboles y ralces, experimeniando en las curas, el cual también tiene por
oficio saber concretar los hussos, purgar, sangrar y sajar, y dar puntos y al
fin librar de las puartas de la muerte”,93

La monarquia espafiola debfa abordar el asunto de la practica médica
en las Indias. “El 13 de enero de 1525, el cabildo de la ciudad de México
dictdé una ordenanza destinada a controlar dicha actividad y le asigng la

tarea a don Francisco de Soto"%4. La ordenanza dispone:

"Que ninguna persocna que no sea médico o cirujano examinado e tenga
titulo, no sea osado de curar de medicina ni cirugia so pena de sesenta pesos
oro, porque hay alguncs que por no saber lo que ademés de les lievar su

hacienda les mata”.%%

Més tarde, en 1551 se crea ia Universidad de México, por cédula real
de Carlos V, y el 25 de enero de 1553 se impartié la primera cétedra de

medicina.

92 Garela Mendiets, ap, cit., p. 106
93 Mainetti, op. cit., p. 107

94 Garcla Mandieta, op. cit., p. 56
95 |bidem



En 1630 se fundd el Tribunal del Protomedicato en fa Nueva Espafia,
como disponfa la Recopilacién de los reinos de indias. Este tribunal tenla las
mismas funciones que en Espaia, mas la de fiscafizar la forma en que -
ejercitaba esta profesidén.

La ley dal 21 de noviembre de 1831 suprimié fa existencia del
Protomedicato en México y puso en su lugar a la junta denominada Facultad
médica del Distrito Federal, que se componla de ocho médicos cirujanos y
cuatro farmacéuticos. Esta junta es un lejano antecesor de la actual
Secretarfa de salud.%8

Hasta ahora hemos hablado de la responsabilidad profesional en
general, por ser antecedente de la responsabilidad derivada por
investigacién realizada en seres humanos. Cabe ahora hablar en forma més
concreta sobre la evolucién histérica de esta ultima, por ser precisamente ef
objeto de esta tesis.

D. EPOCA MODERNA

La historia, sobre todo a partir del renacimiento, relata la vida de
investigadores que hicieron o pretendieron hacer investigacién en seres
humanos vivos o muertos. Unos en forma independiente y muchas veces
oculta, otros en equipos y en forma abierta. Algunas de estas actividades,
de cuyos frutos gozamos ahora y por tal las reconocemos y admiramas, en
su momento fueron criticadas y perseguidas.

Basta con recordar a algunos de los artistas-investigadores que
realizaron extraordinarios estudios sobre la anatomia del cuerpo humano,
entre ellos a: Mondino de Luzzi (1275-1326), profesor que describié el
aparato reproductor por primera vez; leonardo da Vinci {1452-1519),
considerado como unc de los grandes genios y que realizé varios estudios
de anatomia humana; Bartolomeo Eustaquio {1500-1574}, que describié el
conducto que conecta el oldo con la garganta y descubrid las glandulas que

96 |bidem
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producen la adrenalina; Gabrielo Fallopio {1523-1562), que realizdé estudios
sobre el funcionamiento del oido y los genitales; André Vasalio {1514-
1564), guien inclusive fue condenado a la hoguera por alguno de sus libros
sobre anatomfa; William Harvey (16578-1657), descubridor de la gran
circulacién de la sangre y de la funcidn del corazén como bomba; y Marcelio
Malpighi {(1628-1634}, a quien se reconoce como al padre de la embriologla
por sus dibujos que representan las diferentes etapas de la evolucién del
embrién.

Por otro lado también reconocemos la trascendencia que tienen las
obras de los médicos y cirujanos que lucharon por la antisepsia en la
préctica médica, como la de: James Lind {1716-1794), gquien ademéds
encontrd la cura para el escorbuto; Ignaz Philipp Senmelweis {1818-1865);
y Joseph Lister (1877-1912), considerado como padre de la cirugfa
antiséptica y creador de varias aportaciones para ésta.

Valoramos en forma especial los descubrimientos e inventos que en
algn momento de la historia salvaron a muchas personas de la muerte. Por
ejemplo las aportaciones de los siguientes cientificos: Edward Jenner {1749-
1823), inventor de la vacuna contra la viruela; Louis Pasteur {1822-1895},
descubridor de que muchas enfermedades son causadas por gérmenas
microscépicos e inventor de la vacuna contra la rabia; Robert Koch {1843-
1910), quien logré aislar y cultivar el bacilo de la tuberculosis y descubrié la
prueba de la tuberculina; Sir Alexander Fleming {1881-1955), junto con
Florey y Chain descubrieron la penicilina, el primer antibidtico; Frederick
Grant Banting (1891-1941), con su ayudante Best aislaron por primera vez
la insulina.

Frederick Gowland Hopkins (1861-1947}, descubrié las vitaminas;
Karl Landsteiner (1868-1943), descubrié los tipos sanguineos. Otros se
dedicaron a buscar como evitar el sufrimiento, como: Ambroise Paré (1517-
1590}, conocido como el padre de la cirugla moderna y quien introduce la
curacién sin dolor; Willam Thomas Green Morton (1819-1868), primer
dentista que utilizo el éter sulfirico como anestesia para extraer un diente.
En cuanto a los descubrimientos sobre la mente humana, sefialamos a
Philippe Pinel (1745-1826), iniciador de los primeros estudios de
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padecimientos mentales; Jean-Martin Charcot (1825-1893), quien realizé
terapias de hipnotismo con los enfermos mentales en el hospital de
Salpétrigre; Carl Gustav Jung (1875-1901), psicélogo y psiquiatra que
definié las personalidades extrovertida e introvertida, creador de los
arquetipos y el consciente colectivo.97

Durante esta época de grandes descubrimientos y ttiles inventos. No
existia como ahora la preocupacién de proteger al sujeto de investigacion,
no habla una legislacién que contemplara su situacién en particular, La
declaracién de los derechos del hombre y de! ciudadano {1789) y el cddigo
de Thomas Percival {1803) apenas empezaban a establecer a base de una
nueva moral médica.

Finalmente, es en ol siglo XX cuando después de las segunda guerra
mundial el tema de investigacidn en seres humanos cobra actualidad. La
medicina y el derecho se dieron a la tarea de emprender un cambio,
exigiendo mayor precisién en sus metas, revisando la deontologla y la
legistacidn en cuanto a las responsabilidades éticas y legales de los
profesionistas de la salud.

Sin embargo, la tarea no es fécil. Los descubrimientos de la biologia
y la medicina, especialmente en el campo de la genética y trasplante de
drganos vy tejidos, nos colocan en situaciones totalmente nuevas.

El jurista se encuentra en un mundo nuevo lleno de opciones, en el
que tiene que aplicar moldes viejos que en muchos casos resultan inutiles.
Médicos y juristas de la comunidad cientifica internacional se han
cuestionado vy lo siguen haciendo, sobre los limites de la investigacién
llevada a cabo en seres humanaos.

87 Dubos René, y Pines Maya. Salud y enfermedad. Coleccion crentilica de Life en espaiol. Oftset mutticolor
S.A., México, 1967, pp. 62-97;
Appendint 1da y 2avala Silvio, Historia universal maderna y contempordnes, Porrda, S.A.. 21a ed., México,
1976, p 162
Vazquez. Sitwia y Tngueroz, Maria, Encusntro con los ganios de todos los tiempos: ciencias naturales, col.Doce
md granaes, vol 10, Pornexa, México, 1982
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En el transcurso del presente siglo se fueron creando organismos
internacionales especializados en materia de salud. Asf aparecen: la
Comisién médica jurfdica de la medicina militar, la Asociacién médica
mundial (AMM), el Consejo de organizaciones internacionales de ciencias
médicas (COICM) y organizaciones sanitarias no gubernamentales que
trabajan con la Organizacién mundial de ia salud (OMS) y la Organizacién
panamericana de la salud {OPS).

Durante la segunda guerra mundial, en campos de concentracién
alemanes, se realizaron experimentos en seres humanos. Estos hechos que
se llevaron a cabo bajo el nombre de investigacién médica no fueron otra
cosa que crimenes cometidos contra los prisioneros de estos campos de
concentracién y una ofensa para toda la humanidad,

Gran parte de los documentos originales que contenfan la informacién
sobre estos estudios fueron destruidos antes de que los campos de
concentracién fueran capturados por las fuerzas aliadas.

Sin embargo, a través de otros documentos y pruebas testimoniales
se ha podido comprobar que se realizaron alredador de treinta proyectos de
investigacidn en seres humanos en estos centros.%

En forma ejemplificativa comentaremos el proyecto de inmersién-
hipotérmica, que se realizé en el campo de concentracidén de Dachau de
agosto de 1942 a mayo de 1943. El objetivo de este estudio era determinar
el tratamiento més efectivo para salvar a las victimas que hubieran sufride
inmersién hipotérmica, en forma particular, a los miembros de la fuerza
aérea alemana que hubiesen caldo en las aguas heladas del mar del norte.%

98 Berpar, Acbert L., Nazi sci he Dachau The New England joutnal of medicina,
Vol. 322, No. 20, UK Mayo 1990, p. 1435, Trad. Maria Elena da Corcuera
Ibidem
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Los sujetos de investigacién fueron prisioneros civiles en su mayoria y
prisioneros de guerra rusos, los cuales participaron en los experimentos
porque fueron obligados, salvo algunos cuantos que otorgaron su
consentimiento "voluntariamente”, a cambio de la promesa de ser liberados
o de no ser sentenciados a muerte, 1%

Los experimentos consistian en sumergir a los sujetos de
investigacién en tanques con agua helada, algunos anestesiados y otros
conscientes, algunos desnudos y otros vestidos. Se probaron varios
métodos de calentamiento y se monitorearon las respuestas de las
temperaturas de los cuerpos, manifestaciones clinicas y mediciones
bioqufmicas y fisiolégicas que hablan sido seleccionadas, también se
realizaron las autopsias.

La informacién sobre este proyecto se obtuvo a través de un reporte
de 56 péginas que los doctores Holzloehner, Rascher y Finke enviaron a
Heinrich Himmler (Reichsfiihrer de la SS). El investigador principal de este
proyecto fue Sigmund Rascher (1809-1944), quien fue acusado de
secuestro, irregularidades financieras, asesinato de un asistente alemén y
fraude cientifico y ejecutado bajo las ¢rdenes de Heinrich Himmier, 19!

Hubo muchos otros proyectos, como los efactos de la altitud en
humanos, o las pruebas de extractos de plantas para curar el cancer, o la
introduccién al cuerpe humano del Polygal, que era una preparacién a base
de pectina, que se crefa que podia acelerar la coagulacién de 1a sangre. Sin
poder tener certeza, se calcula que se realizaron de 360 a 400 experimentos
en un grupo de 280 a 300 prisioneros, lo que indica que algunas personas
participaron en mas de un experimento.102

100 yhidam

101 (4om, p. 1439
102 tgem, pp. 14361439
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Poco después de que terminé la segunda guerra mundial se constituyd
el Tribunal militar internacional de Nuremberg. Dicho tribunal tenfa por
objeto juzgar los siguientes delitos: crimenes contra la paz, crimenes de
guerra, crimenes contra ta humanidad, conspiracién y complot, El tribunal
de Nuremberg actué desde el 20 de noviembre de 1945 hasta el 1 de
octubre de 1346 y condend a la pena capital 2 12 criminales de guerra
alemanes, a diversas penas de prisidn a 7 y absolvib a 3,102

A rafz de estos juicios, se cred el céddigo de Nuremberg, que es ef
primer documento de cardcter internacional, y establece 10 reglas pars
proteger 3! individuo objeto de experimentacién. Este cddigo lo
comentaremos en pdginas posteriores. El cédigo de Nuremberg ha servido
de raferencia para otras declaraciones y directivas que buscan et mismo fin.

En 1964, Ia Asociacidn médica mundial y et Consejo de
organizaciones internacionales de ciencias médicas se reunieron en Helsinki
para establecer recomendaciones destinadas a guiar a los médicos en
investigaciones bhiomédicas. El fruto de esta reunién se conoce como la
declaracién de Helsinki I. Mas tarde, en 1975, en Tokio, se le hicieron
algunas enmiendas, dando lugar a la declaracidn de Helsinki i, que ha sido
revisada en Venecia {1983} y en Hong Keng {1989).

En el dmbito internacional se han elaborado varias declaraciones y
cédigos que comentaremos mds adelante.

103 £119 de aneso de 1946 58 prociamé el Tubunal miitar intesnacional de estremo oreate, #i cuat acud ¢ot 3 do
mayo da 1846 hasta ol 12 do noviembre de 1948 v condend 3 pena capital a 7 personas, 8 taciusidn porpetva
a 17 y & diversas penas de pnsién a 2.
Blanc Altemit, Antonio, La viclacion de los L s tomo criman 8osch,
123 #d., Barcelona, 1990, po. 17 v 18
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Por otro lado, no debe olvidarse la aportacién del Derecho interno de
todos los paises occidentales, por la via de la doctrina y la jurisprudencia
que tanto en el common Jaw como en el Derecho civil han ido conformando
las bases del moderno Derecho médico.

Sin embargo, pensamos que dada la complejidad creciente de las
estructuras sanitarias y las novedosas férmulas de prestacién de servicios
médicos es necesaria una profunda revision de la materia.




CAPITULO IV

INVESTIGACION CIENTIFICA EN SERES HUMANOS EN EL SISTEMA
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CAPITULO IV

INVESTIGACION CIENTIFICA EN SERES HUMANOS EN EL SISTEMA
JURIDICO MEXICANO

A. BASE CONSTITUCIONAL

El sustento constituciona! de la investigacién en setes humarnos lo
encontramos en los articulos 4 y § de la Constitucion federal vigente, que se
refieren al derecho a la proteccién a la salud y a la libertad de trabajo.

En el caso del actual articulo 5 constitucional, encontramos que el
mismo dispone:

"A ninguna persona podra impedirse que se dadique a la profesién, industria,
comercio o trabajo que le acomode, siendo licitos. El ejercicio de esta
libertad solo podra vedarse por determinacién judicial, cuando se ataquen los
derechos de tercero, o por resolucién gubernativa, dictada en los términos
que marque la ley cuando se ofendan los derechos de la sociedad...

La ley determinara en cada Estado cuales son las profesiones que necesitan
titulo para su sjercicio, las condiciones que deban llenarse para obtenerlo y
las autoridades que han de expedirlo...”

Asimismo, respecto a los trabajadores de la salud encontramos que en
los articulos 5 y 24 de la ley reglamentaria del articulo 5 constitucional,
relativo al ejercicio de las profesiones en el Distrito Federal, establece que:



Articulo 5.-

Articulo 24.-
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“Para el ejercicio de una o varias especialidades se requiere
autorizacién de la Direccién general de profesiones, debiendo
comprobarse previamente: 1.- Haber obtenido titulo relativo &
una profesién en los términos de esta ley; 2.- Comprobar, en
forma idénea, haber realizado estudios especiales de
perfeccionamisnto técnico-cientffico en la ciencia o rama de la
ciencia de que se trate”.

"Se entiende por ejercicio profesional, para los efectos de esta
lay, la realizacién habitual a titulo honeroso o gratuito de todo
acto, o la prestacidn de cualquier servicio propio de cada
profesion, aunque sdlo se trate de simple consulta o la
ostaentacién del cardcter del profesionista por medio de tarjetas,
anuncios, placas, insignias o de cualquier otro modo”,

No se reputara ejercicio profesional cualquier acto realizado en
los casos graves con propdsito de auxilio grave,”

El articulo 2 transitorio del decreto del 2 de enero de 1974 que
reformd a esta ley determina:

"Segundo.

En tante se expidan las leyes a que se refiere el articulo 2
reformado, las profesiones que en sus diversas ramas
necesitan tftulo para su ejercicio son las siguientes:

...Bacteri6logo, Biélogo, Cirujano Dentista, ...Enfermera,
Enfermera y Partera, ... Médico, ...Quimico, ...".

De los articulos sefialados y demés de la ley citada interpretamos que
el realizar actos de investigacién en seres humanos es una actividad licita,
reconacida y regulada por el Estado. Para su realizacién requiere ser hecha
por profesionistas con estudios especiales y contar con las autorizaciones
que exige tanto dicha ley como la ley general de salud y su reglamento.
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Sin embargo, el derecho a realizar actos de investigacién en seres
humanos est4 limitado por el derecho a la proteccién a la salud que
establece la propia Constitucién en el parrafo cuarto actual de articulo 4 que
ala letra dice:

"Toda perscna tiene derecho a la proteccién de la salud. La ley definirs las
bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecerd la
concurrencia de la Federacién y las entidades federativas en materia de

. salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccién XVi del articulo 73
de esta Constitucién”

La limitacidn a que antes hicimos referencia, la entendemos en el
sentido de que la investigacién en seres humanos es licita Gnicamente
cuando los objetivos que pretenden son conservar o restablecer la salud
humana. Este tipo de investigacién debe ser un medio para mejorar y
proteger la salud de los seres humanos.

A continuacién comentaremos dicho pérrafo cuarto del articulo 4
constitucional.

a) Derecho a la proteccién a la salud en la investigacién
"Toda persona tiena derecho a la proteccion de la salud...”

Mediante esta reforma’®® se elevé a rango constitucional el derecho
de toda persona a la proteccién de su salud. Como se senala en el propio
articulo, este derecho estd subordinado en cuanto a su goce y ejercicio a
las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud, que
necesariamente dependerdn de las condiciones econdmicas y sociales
para que, en la practica, ésta logre ser efectiva. Ahora bien, tomando en
consideracién que el bien tutelado es la proteccién a la salud, y no ésta
en sf misma considerada, creemos que para su cumplimiento sélo es
necesario poner al alcance de los beneficiarios de tal derecho los medios
tendientes a alcanzar tal proteccion.

104 pypiicada en e “Diario Oficiat de 1a Federacién el 3 da fobrero de 1983
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Pensamos que el derecho a la proteccién a la salud debe entenderse
como una garantfa individual y no como una garantfa social. Toda vez
que la declaracién constitucional concede a todo gobernado
(independientementa de su situacidn econémica o grupo social) el
derecho publico subjetivo de que su salud sea protegida y, dada la
relacién juridica de supra a subordinacién que existe entre el gobernado y
el Estado, establece para este Ultimo la obligacién de respetar y procurar
la salud de cada uno de los gobernados.

Es decir, no se trata de una garantfa social, ya que no es una medida
proteccionista dirigida hacia un determinado grupo social desfavorecido.
El vinculo de derecho se establece entre cualquier persona fisica,
independientemente de su condicién jurldica, social o scondémica y el
Estado.

Sin ambargo, es conveniente precisar que se trata de un deracho
publico subjetivo de naturaleza su/i generis, dado que la obligacién
correlativa a tal derecho estd a cargo del Estado, dependiendo su
cumplimiento de la condicién econémica del pals, que no es suficiente.
En muchas ocasiones, esta garantla individual ss presenta (nicamente
como un buen propésito.

En este sentido, el Dr. Luis Ponce de Ledn nos dice:

"No obstante que nuestra Constitucion prevé explicitamente el derecho a
la salud, en sus articuios 4, 73 y 123 y en una vasta legistacién a veces
desarticulada, este derecho sélo es efectivo precariamenta en el seno de
las Instituciones de Seguridad Social y en los seguros privados, en las
cuales s( existe un obligado correlativo al derecho de proteccién de la
salud. En las Instituciones piblicas y privadas asistenciates la obligacién
se torna en uns facultad potestativa, como ha quedado de manifiesto en
ias resoluciones de la propia Suprema Corte ante amparos interpuestos

con fundamento en et articulo 4 Constitucional”.10%

105 ponce de Lodn, Lus, B} derscho de proteccisn o I sahud, seminario solud y derschos humanos, Comisién
nacional de darechos humanos, coleccién manualas, Na. 13, México, 1991, p, 49

ESTA TESIS MO DEBE
SALIR BE LA BIBLIGTECA
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Es importante sefalar que de entre los miltiples propésitos que se
persiguen en este pérrafo cuarto del artfculo 4, como son el bienestar
fisico y mental de todo mexicano, la prolongacién y mejoramiento de fa
calidad de vida en todos los sectores sociales, el crear un sistema de
asistencia social eficaz y oportuno, etc., el que realmente nos interesa
para el propdsito de esta tesis es:

"desarrollar la ensefianza e investigacién cientifica y tecnolégica para la
salud" 196,

De acuerdo con la exposicién de motivos de la ley general de salud,
para hacer efectivo el derecho de proteccién a la salud es importante
impulsar el desarrollo de la investigacién cientlfica en seres humanos, ya
que ésta genera nuevos conocimientos y produce nuevos métodos gue
permiten una mejor prestacién de servicios de salud.

Pensamos que el Estado como sujeto obligado a garantizar el derecho
a la proteccion a la salud estd obligado indirectamente a procurar y llevar-
a cabo investigacién médica en la medida de sus posibilidades. Toda vez
que dicha actividad de investigacién es uno de los medios indispensables
para lograr un mejor sistema de proteccidén a la salud del ser humano.

Con base en el pdrrafo cuarto del articulo 4 constitucional,
especificamente en materia de investigacién en seres humanos,
concluimos que en nyestro pals:

1. Toda investigacién que se realice en seres humanos debe tener por
objeto aportar nuevos conocimientos que de forma directa o
indirecta contribuyan a un mejor cuidado de la salud del hombre.

106 Barajas Montes de Oca, Santiago, C dol articulo 4 12l en F politics de los
Estados Unidos Instituto de Juridicas, UNAM, México, 1985, p. 12 y
articulo 2 da Ia foy genaral de salud
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2.Todo sujeto de investigacién tiene derecho a que asf como su
integridad fisica y su vida, su salud sea protegida durante todo el
tiempo que dure la investigacion y después de ésta, en los casos en
que puedan existir efectos posteriores provocados por la
invastigacion.

Pensamos que cuando una investigacién cientifica ofrece una
posibilidad de mejorar el estado de salud de una parsona enferma, y el
riesgo que ésta implica es proporcional al posible beneficio, la persona
tiene derecho de participar en la investigacién, pues el correr el riesgo es
un modo de buscar la proteccién de su salud.

Nos encontramos ahora con una pregunta: ;tiene el ser humano
derecho a participar en cualquier investigacién en la que él haya decidido
somater a ésta su cuerpo o su mente?

Como hemos comentado en el capltulo |, pensamos que el hambre es
por naturaleza libre y capaz de autodeterminarsa. De ahl que solamente
él es quien puede decidir si su cuerpo se somete a investigacién,

Sin embargo, la decisién de la persona de someter su cuerpo a
determinada investigacion no es suficiente, ya que adicionalmente
deberan satisfacerse los criterios especificos de seleccidn de cada
investigacién. Asl, de manera sjemplificativa, podemos sefialar el caso de
las investigaciones en las que el nimero de sujetos de investigacién es
inferior al nimero de personas que desean participar en ella, sobre todo
en los casos de investigacién terapéutica donde la Unica esperanza esté
en los resultados de dicha investigacidn.

L.as limitaciones a este supuesto derecho de participacién se derivan
de los principios de seleccion de la propia investigacién y de las normas
de derecho que tisnen como fin el mantener ef orden y proteger los
bienes juridicos tales como la vida, la integridad fisica y la salud.
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En aquellos supuestos de investigacién con fines meramente
cientlficos, en donde es irrelevante que el sujeto de investigacién esté
sano o enfermo, ya que no se pretende encontrar un remedio terapéutico,
la decisién de participar como sujeto de investigacién sncuentra su
sustento en un principio de solidaridad, debido al cual éticamente es
meritorio contribuir a un eventual mejoramiento de la ciencia, que
mediatamente se traducird en un mejoramiento de los recursos
terapéuticos.

b) La ley como instrumento que establece las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud, y consecuentemente en materia de
investigacién en seres humanos

"La ley dafinira las bases y maodalidades para el acceso a los servicios de
salud...”

Como hemos explicado en las Iineas anteriores, la misma norma
constitucional remite a la ley la organizacién y la instrumentacién del
ejercicio del derecho a la proteccién a la salud.

Sin embargo, en este articulo 4 se establece en forma especifica que
al acceso a los servicios de salud estard regulado por la lay. En materia
de investigacion nos encontramos con que no toda investigacién en seres
humanos implica acceso a los servicios de salud, pero en los casos en
que se requiera, deberdn sujetarse a lo establecido por la ley. De ahl que
cabe sefialar la importancia de que la legislacion contemple estos
supuestos de investigacién en humanos.

En tal prestacidn participa el sistema nacional de salud, que lo
integran, por una parte, la Secretar(a de salud, los institutos nacionales de
salud y los sistemas de salud coordinados de los Estados y Municipios,
como instituciones publicas que obtienen su financiamiento de recursos
~1iscales; por otra parte intervienen las instituciones de caradcter social
como por ejemplo el IMSS (Institutoc mexicano del seguro social), el
ISSSTE {Instituto de seguridad y servicios sociales de los trabajadores del
Estado), el DIF (Desarrollo integral de la familia}) y el ISSFAM (instituto de
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seguridad social de las fuerzas armadas mexicanas), quienes por lo
general son financiados por cuotlas obrero-patronales; y por UGltimo
también colaboran instituciones privadas de salud que obtienen sus
recursos por el pago directo de servicios de salud y/o por el pago de
primas o por donativos.

La base normativa del sistema nacional de salud la constituyen
principalmente el articulo 4 constitucionat y la ley general de salud
{articulos del 5 al 12). En forma complementaria se integra, ademas, por
la ley sobre el sistema nacional de asistencia social, la ley de instituciones
de asistencia privada para el Distrito Federal, asimismo, se apoya en los
sistemas estatales de asistencia social, las leyes estatales de salud, las
diversas leyes sobre seguridad social, la ley del seguro social, la ley de
seguridad y servicios sociales de los trabajadores al servicio del Estado, la
ley del Instituto de seguridad social para !as fuerzas armadas mexicanas y
otras legislaciones sobre seguridad social en las entidades federativas,

Queda de manifiesto que la salud no es una tarea que corresponda
exclusivamente al Estado, pues es un campo en el que deben concurrir en
armonfa tanto poderes publicos como las instituciones sociales e
individuos interesados.

Una de las funciones a cargo de la Secretaria de salud en su carécter
de coordinadora del sistema nacional de salud es:

“impulsar actividades cientificas y tecnolégicas en el campo de la
salud”, 107

Para cumplir con esta tarea, consideramos que toda vez que la
investigacion en seres humanos estéd considerada como una actividad
cientifica de salud, es tarea de la Secretarla de salud crear y dar
continuidad (esto dltimo indispensable} a programas de investigacion,
procurando coordinar tanto a las universidades y centros de educacion
superior, como a hospitales y clinicas, ya sean privados o ptblicos.

107 Aniculo 7, raccidn VI da la tey general de salud
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c) Coincidencia de la Federacién y entidades federativas en materia de
salubridad general

La dltima parts del parrafo en estudio sefala qus la ley:

“... establecerd la concurrencia de la Federacién y las entidades
federativas en materia de salubridad general, conforme a lo que dispone la
fraccién XVI del articulo 73 de esta Constitucién.”

Con motivo de la reforma de 1908 a la Constitucién de 1857
medianta la cual se introdujo una reforma al articulo 72, fraccién XXI, se
estableci6 que la competencia en materia de salubridad general
correspondlfa a la Federacidn.

Dicha reforma tuvo una gran trascendencia en materia de salubridad,
ya que previamsnte a la misma, desde un punto de vista competencial,
sélo existla la salubridad, misma que correspondla a fas entidades
federativas, por no estar expresamente otorgada a la Federacién,

Al momento de ser promulgada fa Constitucién de 1917, la facultad
conferida a la Federacidn en el antes citado articulo 72, fraccién XXl de la
Constitucién de 1857, sin cambio alguno se transformé en el articulo 73,
fraccién XVI de la actual Constitucién.

Articulo73: "El Congreso tiene facultad:
Xvi, Para dictar leyes sobre ... y salubridad general de la Republica;
1. El Consejo de Salubridad General dependerd directamente del

presidente de la Republica, sin intervencién de ninguna Secretarfa de
Estado, y sus disposiciones generales serdn obligatorias en el pals.



2. En caso de epidemias de cardcter grave o psligro de invasidn de
enfermedades exéticas en el pals, el Departamento de Salubridad
tendré obligacidn de dictar inmediatamente las medidas preventivas
indispensables, a reserva de ser después sancionadas por el
presidente de ia Repdablica.

3. La autoridad sanitaria serd ejecutiva y sus disposiciones serdn
obedecidas por las autoridades administrativas def pals,”

En tales términas, la salubridad fue dividida en dos clases:
a} Salubridad general de competencia federal, y
bl salubridad locat de competencia estatal.

Sin embargo, s Constitucién Federal siempre ha sido omisa en cuanto
2 la delimitacién de qué debe entenderse por salubridad general y por
salubridad local, Io que ha generado incertidumbre.

Al respecto, y siguiendo al maestro Felipe Tena Ramirez, encontramos
que existen dos ejecutorias de la Suprema Corte de Justicia de Is Nacién
en donde se ha tratado de resolver el tema que comentamos. La primera,
de fecha 25 de enero ds 1932 dice:

" Es exacto quo ef repetido inciso XVI, del artfculo 73 constitucionat habla
de salubridad general de !a Republica, lo cual dejarfa entrever que cuando
se trata de salubridad locat de una regidn o Estado determinado, la materia
quedatla entonces reservada al poder local correspondiente; esto es
innegable, v entoncas la dificuitad consistiria en tratar de precisar fo que
corresponde a salubridad generales o locales; fa materia no pucde
decidirse sin un examen concreto en cada case de que se trate, y més
bien #s una cuestion de hecho gue por circunsiancias especiaffsimas

deben decidir los tribunales, y en su caso la Suprema Corte,"!08

108 Semanano judiciai de {3 Federatién, 1omo XXXV, p. 365, otado gor Tens Ramiraz, Felipe, Derecho
constitucions! taxicany Potria S.A., Méxco, 1984, pp. 379.380
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Una segunda ejecutoria de la Suprema Corte, de fecha 13 de
septiembre de 1932, determina:

“Los términos de la Constitucién Federal delimitan la competencia
constitucional det Departamento de Salubridad Piblica en 1o que se refiere
a la jurisdiccion de que estd investido sobse todo el territorio nacional, a
los casos de epidemia de carécter grave, de peligro de invasién de
enfermedades exéticas en el pals, y la campaiia contra el alcoholismo y
comercio de estupefacientes.”199

Pensamos que para los efectos del presente estudio son suficientes
las anteriores consideraciones. Continuando con el andlisis que nos
ocupa, encontramos que el actual cuarto pérrafo del articulo 4
constitucional sefiala que "La ley ...establecerd la concurrencia de la
Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general ".
Debido a ello, es materia de salubridad genaral |a que sefiala el articulo 3
de la ley general de salud.

Asimismo pensamos que existe coincidencia de la Federacién y las
entidades federativas en materia de salubridad general, cormo lo establece
el artlculo 4 constitucional. Por otro lado, el articulo 13 de la ley general
de salud especifica qué aspectos de la salubridad general corresponden a
1a Federacién vy cuales a los Estados,

Estimamos que el empleo del término "concurrencia” en la disposicién
constitucional que nos ocupa, obedece a un error de técnica jurldica, ya
que como acertadamente han sefalado los distinguidos tratadistas Mario
de la Cueva y Jorge Carpizo''?, en nuestro pais no pueden existir las
facultades concurrentes. Debido a ello, debemos precisar que en realidad
se trata de facultades coincidentes restringidas, cuyo alcance estd
explicado por ¢l propio Dr. Carpizo en el sentido de que dichas facultades
se confieren tanto a la Federacion como a las entidades federativas, pero

109 54 manario Judicial de 1s Fedetacidn, tomo XXXV, p.329 citado por Tena Ramirez, op. ¢it., p.380.

110

Ctr. Carpizo, Jorge. Estudios constitucionales, ed. Porriia, S. A. y Universidad Nacional Auténima de México,
México, 1991, pp. 96 98
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se concede al congreso federal la atribucién de fijar bases y criterios de
divisién de esta facultad.

De tal forma, existen tres tipos de salubridad general:

1.La salubridad general que se ha reservado para la Federacién
{articulo 13, apartado A de la ley general de salud);

2.Lla salubridad general que corresponde exclusivamente a las
entidades federativas (articulo 13, apartado B de la ley general de
salud); y

3. La salubridad general coincidente entre la Federacién y los estados
(artfculo 18, segundo pérrafo de la ley general de salud).

Finalmente, podemos concluir que la base constitucional en materia
de investigaci6n en seres humanos nos remite a la ley general de salud, la
cual conforme a su articulo 3, fraccién IX establece que la coordinacién y
el control de la investigacién para la salud en seres humanos es materia
de salubridad general. Que conforme al articulo 13, apartado A, fraccién
lIl, corresponde a la Secretaria de salud organizar y operar los servicios de
salud a su cargo relativos a la investigacién, asf como el mismo articulo
en su apartado B, fraccién I indica que corresponde a los gobiernos de las
entidades federativas el organizar, operar, supervisar y evaluar la
prestacion de los servicios de salubridad general a que se refiere la ya
citada fraccién X del articulo 3, en relacién con la atencion médica
{articulo 3, fraccién I,

BASE LEGAL
a) Tratados internacionales
Forman parte del Derecho positivo de nuestro pals los tratados

internacionales celebrados por México en los términos que el articulo 133
constitucional sefala:



"Esta Constitucién, las leyes del Congreso de la Unién que emanen de ella
y todos los tratados que estén de acuerdo con la misma, celebrados y que
se celebren por el presidente de la Republica, con aprobacién del Senado,
serdn la ley Suprema de toda fa Unidn”.

Los documentos internacionales sobre investigacién en seres
humanos y otros que, aunque no tratan en forma especifica esta
actividad, pero que se aplican directamente a ella, los comentaremos en
el capitulo V.

Por tratado entendemos:

"¢l acuerdo entre dos o més Estados scberanos para crear, modificar o
extinguir una relacién jurfdica entra ellos." 1

En este sentido, la palabra "tratado” abarca cualquier instrumento por
el cual se consigne un compromiso internacional, ya sea: convencion,
pacto, acuerdo, carta, protocolo, canje de notas, stc.

Los tratados internacionales en México se rigen tanto por la
Constitucién como por la convencién de Viena sobre Derecho de los
tratados de 1969, que entr6 en vigor el 27 de enero de 1980 y que fue
ratificada por nuestro pals el 25 de septiembre de 1974,

Concretamente en materia de investigacion en seres humanos, México
no ha celebrado ningun tratado. México ha participado en los siguientes

tratados multilaterales relacionados con la investigacidn en seres
humanos:

- La Constitucion de la Organizacién mundial de la salud.

- Los convenios de Ginebra de 1949,

111 Sepuiveda. César. Derecho intetnacional, Porria S.A., 164, ed., Méxica, 1991, p. 124



Los pactos internacionales de 1966 (Pacto internacional de derechos
civiles y politicos, y Pacto internacional de derechos econdmicos,
sociales y culturales).

- La Convencidn americana sobre derechos humanos {Pacto de San José
de Costa Rica}, del 22 de noviembre de 1969.

- La Convencién contra la tortura y otros tratos o penas cruelses,
inhumanos o degradantes, celebrada el 10 de diciembre de 1984.

- El 2 de febrero de 1978, México participé como contratante del tratado
multilateral que consiste en un programa especial de investigacién y
ensefianza sobre enfermedades tropicales (TDR de PNUD / Banco
Mundial / OMS). Este tratado aun no entra en vigor.

b) Ley general de salud

I. CREACION DE LA LEY

El 7 de febrero de 1984 se publicé en el "Diario Oficial” de la
Federacién la ley general de salud vigente, que entrd en vigor el 1° de
julio del mismo afio, derogando asf el anterior cédigo sanitario de 1973.
Esta Jey es reglamentaria del derecho a la proteccién a la salud
contemplado en el articulo 4 constitucional, como lo manifiesta en su
articulo primero.

Al texto original de esta ley se le han hecho tres reformas (27 de
mayo de 1987, 23 de diciembre de 1987 y 14 de junio de 1991). Sin
embargo, ninguna de éstas se ha referido al titulo quinto, que como el
titulo noveno del cédigo sanitario, conserva el nombre de: investigacién
para la salud.

El texto de las exposicién de motivos de la ley general de salud
manifiesta que:
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"En el campo de la investigacién para la salud, en el titulo quinto, la
iniciativa busca promover nuevos métedos y mayores conocimientos
para hacer méas efectiva la prestacién de servicios de salud. Por ello, y
con absoluto respeto a los principios éticos, toma en consideracién los
adelantos cientificos actuales y previene acciones que contribuyan a la
investigacién en materia de salud y las bases de acuerdo a las cuales
deben desarrollarse”,112

Il. DEFINICION DE INVESTIGACION PARA LA SALUD

Estamos de acuerdo con la definicién de salud que ia Organizacién

mundial de la salud establece:

"Un estado de completo bienestar ffsico, mental y sociai, y no
solaments la ausencia de afecciones o enfermedades”.V13

La ley general de salud en el artfculo 96, sin dar una definicién de

investigacién para la salud, reconoce como tal cualquier actividad que
contribuya al conocimiento de:

Procesos biolégicos y psicoldgicos de los seres humanos {fraccion 1).

Vinculos entre causas de enfermedades, précticas médicas y
estructuras sociales (fraccion lI).

Prevencidn y control de problemas prioritarios de salud {fraccién 1l).
Control de efectos nocivos del ambiente en la salud {fraccién V),
Técnicas y métodos de prestacién de servicios de salud (fraccién V).

Produccién nacional de insumos para !a salud {fraccién VI).

142 gy posicion do motwos da la ley general de said. publicada en el “Diano Chicial de ta Faderacion®, el 7 de
febrera do 1984
"3 Organizacién mundial da 1a salud, Constitucidn de Is Organizecién mundial de la salud, 0.7.S., Washington,

1989,
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i, AUTORIDADES EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD

La ley sefiala como autoridades sanitarias al presidente de (a
Repuiblica, al Consejo de salubridad general, a la Secretarfa de salud y a
los gobiernos de las entidades federativas, incluyendo al Departamento
del Distrito Federal {articulo 4).

En materia de investigacién para la salud, es la Secretaria de salud
la principal autoridad, que como &rgano coordinador de! sistema
nacional de salud es fa encargada de impulsar y coordinar las
actividades cientificas y tecnolégicas en materia de salud, en todo el
pafs, a travéds de programas de coordinacién, concertacién y
descentralizacién (articulos 7, fraccién VIli, 9y 11),

A los gobiernos de las entidades federativas, como ya hemos
sefialado, en relacibn con fa atencién médica les corresponde
organizar, operar, supervisar y evaluar la prestacién de los servicios
relativos a la investigacién en seres humanos ( vid. supra pp.84-87).

Ademéds, se encomienda a la Secretarfa de salud que en
participacion con la Secretaria de educacién puablica y el Consejo
nacional de ciencia y tecnologla se oriente el desarrollo de fa
investigacion cientifica y tecnolégica destinada a fa salud y que con Ja
cotaboracién de las instituciones de educacién superior, realicen y
mantengan un inventario actualizado de las investigaciones realizedas.

V. COMISIONES DE INVESTIGACION, ETICA Y BIOSEGURIDAD

Para salvaguardar los principios éticos, la ley establece en su
articulo 98 que en las instituciones de salud y bajo la responsabilidad
de los directores o titulares respectives, habré, de conformidad con las
disposiciones aplicables, una comisidn de investigacidn y otra de ética,
cuando se realicen investigaciones en seres humanos y una mas de
bioseguridad, que se encargard de regular el uso de radiaciones
ionizantes o las técnicas de ingenierfa genética.
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V. INVENTARIO DE INVESTIGACIONES EN SALUD

Consideramos importante destacar este punto, que tal vez no
parezca ser relevante. Pensamos que esta exigencia de la ley de
mantener un inventario actualizado sobre las investigaciones que se
realizan en salud es sumamente préctica vy til, ya que puede ser el
instrumento que ordena y coordina los esfuerzos de distintos
investigadores, simplificando el trabaje y reduciendo la pérdida de
recursos humanos y econdmicos al disminuir las posibilidades de
duplicidad en los estudios.

VI Di | ION EN S HUM,

Para el propésito de esta tesis, el articulo 100 de la ley general de
salud es fundamental, toda vez que en éste se establecen las bases
para la investigacion en seres humanos:

Articulo 100.- "La invastigacién en seres humanos se desarrollard

conforme a las siguientes bases:

l.- Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican
la investigacién médica, especialmente en lo que se refiere a su
posible contribucién, a la solucién de problemas de saiud y al
desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

W.- Podra efectuarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda
producir no pueda obtenerse por otro medio {déneo;

II1.- Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de
que no expone a riesgos i dafos innecesarios al sujeto en

experimentacion;
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IV.- Se deberd contar con el consentimiento por escrito del sujeto en

24

quien se realizara la inv o de su repr ite legal en

caso de incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los
objetivos de la experimentacién y de las posibles consecuencias
positivas o negativas para su salud;

V.- Sélo podré realizarse por profesionales de la salud, en instituciones
médicas que actden bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
competentes;

VI.- El profesional responsable suspenderd la investigacién en cualquier
mormento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o
muerte del sujeto en quien se realice la investigacién, y

VIl.- Las demdas que establezca la correspondiente reglamentacion, ”

El articulo 102 de la ley sefiala que los medicamentos o materiales
nuevos cuyo empleo en seres humanos se desee investigar deberén
obtener la autorizacién de la Secretaria de salud. Para ello, el mismo
artfculo establece que con dicha investigacion deberdn perseguirse
fines preventivos, terapéuticos, rehabilitatorios o de investigacién y
ademdas cumplir los siguientes requisitos:

"l.- Solicitud por escrito;

Il.- Informacién basica farmacol6gica y prectinica del producto;

Ill.-Estudios previos de investigacién clinica, cuando los hubiess;

IV.- Protocolo de investigacion, y

V.- Carta de aceptacién de la institucién donde se efectue la investigacién
y del responsable de la misma.”
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Cabe serialar que en 1a practica se lleva a cabo un estricto control del
cumplimiento de los requisitos sefalados en el articulo 102 cuando se
trata de la industria farmacéutica, mientras que en el campo de la
herbolaria y productos naturistas dicho control es casi nulo.

La ley contempla la investigacién cientlfica con estupefacientes, y
psicotrépicos en sus articulos 238 y 249;

Articulo 238.- "Solamente para fines de investigacion cientifica, la
Sacretaris de Salud autorizard a los organismos o
instituciones que hayan presentado protocolo de
investigacién sutorizado o aquella dependencia, la
adquisicién de estupefacientes a que se refiere al
articulo 237 de esta ley. Dichos organismos e
instituclones comunicardn a la Secretarla de Salud el
resultado de las investigaciones efectuadas y como se
utilizaron”

Artfculo 249.- “Solamente para fines de investigacién cientlfica, la
Secretarfa de Salud podré autorizar la edquisicién de las
sustancias psicotrépicas a que se refiere 1a fraccion 245
de esta ley, para ser entregadas bajo control a
organismos o instituciones que hayan presentado el
protocolo de investigacién autorizado por aquella
dependencia, fos que a su vez comunicardn a la citada
Secretaria el resultado de las investigaciones efectuadas
y como se utilizaron.”

Estos articulos establecen una reglamentacidn mas detallada en
materia de investigacidn, por lo que hace a la adquisicién y manejo de
estupefacientes y psicotropicos.
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Cabe sefialar que en estos supuestos la ley no hace mencion
especial al consentimiento del sujeto de investigacién con
estupefacientes o psicotrépicos. Entendemes que en estos casos se
aplican las reglas generales que se astablecen en los articulos 100 y
103,

De hecho, podemos afirmar que de las entrevistas que realizamos a
médicos qus experimentan medicamentos extranjeros en pacientes
mexicanos, todos afirmaron obtener el consentimionto informado de
sus pacientes antes de participar en la investigacidn (ver anexo f}

En el articulo 103 de 13 ley en estudio se autoriza a los médicos
para utilizar nuevos recursos terapéuticos o de diagnéstico
exclusivemente cusndo exista "posibifidad fundada de salver la vids,
restablecer la salud o disminuir el sufrimiento del paciente”. En estos
¢asos se exige el mismo tips de consentimiento informado que en los
casos de experimentacidén con nusvos medicamentos, y se cantempla
una posibilidad més: la de que un familiar cercano del paciente otorgue
aste consentimiento; esto lo consideramos acertedo y fo comentaremos
en el momento cportuno,

VIl SANCIONES Y DELITOS

1. Sanciongs administrativas

En el capltulo 3| del titulo décimo octavo de la ey general de
salud se astablecen las sanciones administrativas gque serdn
aplicadas por las autoridades sanitatias a toda persona que viole ios
praceptos de esta ley, sus regiamentos y demés disposiciones que
de ella se derivan.

As{, encontramos que en dicho capitulo, dnicamente se
sancionan los articulos 100, 101 y 103 con las siguientes multas;



Articulo 421: "...La violacién de las disposiciones contenidas en los
articulos 67, 100, 101..., se sancionard con multa
equivalente de doscientas a dos mil veces el salario
minimo general diario vigente en [a zona econdmica de
que se trate."

Articulo 419: "...La viclacién de las disposiciones contenidas en (o5
articulos 103,...se sancionard con multa equivalente
hasta de cien veces el salario minimo general diario
vigente en la zona econdmica de que se trate.”

Por lo que hace al articulo 101, pensamos que |a violacién a la
disposicién contenida en este mismo no es posible, toda vez que el
articulo 101 establece:

"Quien realice investigacién en seres humanos en contravencién a lo
dispuesto en esta lsy y demas disposiciones aplicables, se hard
acreedor a las sancionas correspondientes”.

Por otro lado, el artlculo 422 sefiala que "las infracciones no
previstas en este capitulo serdn sancionadas con multa equivalente
hasta por quinientas veces el salario minimo general diario vigente en
la zona econdmica de que se trate, atendiendo a las reglas de
calificacién” que a misma ley establezca.

2. Delitos

En e! capitulo VI del mismo titulo décimo octavo, se encuentran
establecidos los delitos contra algunas de las disposiciones de esta

ley.
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En caso de ser un profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas
para la salud, es decir, que sea cualquier persona que esté
relacionada con la préctica médica, que no se sujete a lo dispuesto
en el tlitulo quinto de la ley, se le impondré prisién de uno a ocho
anos, se le suspenderd en el egjercicio de su profesién de uno a tres
afios y se le multard por el equivalente a cien a dos mil dias de
salario minimo general vigente en la zona econémica de qua se trate
(articulo 4665).

Ademds, en este mismo articulo se establece como agravante de
este delito el que la conducta se lleve a cabo con menores,
incapaces, ancianos, sujetos privados de la libertad, o todo aquel
que no pudiera oponer resistencia. En estos casos la pena sefialada
se podrd aumentar hasta en un tanto més.

Cuando quien realiza esta clase de investigacién es cualquier
persona ajena a la practica médica, es decir, que no es un
"profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas para 1a salud”, como
lo requiere el tipo penal dal articulo 465, se tipifica el delito de
usurpacién de profesién (intrufsmo) que describe el cédigo penal en
su articulo 250 de la siguiente forma:

“Se sancionara con prisién de un mes a cinco afios y multa de diez a
diez mil pesos:

...ll.- Al que sin temer titulo profesional o autorizacion para ejercer
alguna profesién reglamentada expedidos por autoridades u
organismos legaimente capacitados para ello, conforme a las
disposiciones reglamentarias det articulo 4 Constitucional:

a) Se atribuya el caracter de profesionista;

b) Realice actos propios de una actividad profesional, con excepcién
de lo previsto en el 3er parrafo del artfculo 26 de la Ley
fleglamentaria de los Articulos 4 y 5 Canstitucionales;...”



En ambos casos (articulo 465 de la ley general de salud y
articulo 250 del cédigo penall, las penas previstas en dichos
artfculos deberdn aplicarse independientemente de las penas que
correspondan por la comisién de cualquier otro delito. Por ejemplo
en los casos en que la investigacion haya producido homicidio,
lesiones o aborto.

Entendemos que con los articulos anteriores, la ley busca
proteger tanto al sujeto de la investigacion como al mismo
investigador, estableciendo todo un aparato de control que consiste
an cumplir con los trdmites obligatorios, tales como: presentar
protocolos, llenar formularios, obtener consentimiento por escrito del
paciente y autorizacién de las autoridades, ser supervisado por las
comisiones, etc. Estas disposici estédn das a proteger al
individuo que participa en una investigacién, a institucionalizar esta
actividad, a fomentar el trabajo en equipo y a establecer una
responsabilidad jerarquizada.

1.

La lsy general de salud también regula la investigacién en seres
humanos que consista en trasplantes de érganos y tejidos, o bian que se
raealice en cadéveres (tltulo XIV}. Este tema se comentard més adelante
en e! apartado que dedicamos al reglamento de la ley general de salud en
materia de control sanitario de la disposicién de drganos, tejidos y
caddveres de seres humanos (vid. infra pp. 117-119).

c) Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacién
para la salud

I. ELREGLAMENTO EN MATER!A DE INVESTIGACION

Dentro del programa nacional de salud que constitula el "Plan
nacional de desarrollo 1983-1988" se encontraba como lineamiento de
estrategia la "formacién, capacitacion e investigacién” dirigida
fundamentalmente a las 4reas biomédica, médico social y servicios de
salud.
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El 6 de enero de 1987 se publico el actual reglamento de la ley
general de salud en materia de investigacién. Este reglamento abrogé
fos acuerdos de creacién de las comisiones de investigacién, de ética y
de bioseguridad, publicados los dfas 23 de diciembre de 1981 y 8 de
julic de 1982 en el "Diario Oficial” de la Federacién.

Dicho reglamento estd compuesto por 132 articulos y su finalidad
es establecer los instrumentos necesarios dentro de [a esfera
administrativa para lograr un ejercicio eficaz de lo sefialado por la ley
general de salud.

En el reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacién encontramos establecidos los siguientes conceptos que
consideramos fundamentales para el desarrollo del tema de esta tesis:

1. Riesgo
El reglamento lo define como:

"probabilidad de que el sujeto de investigacién sufra algin dailo
como consecuencia inmediata o tardia del estudio™ [articulo17).

El riesgo es un factor decisive para determinar si procede ¢ no
una investigacidn en seres humanos, Para que tal experiencia pueda
llevarse a cabo es necesario que el riesgo que ésta implica sea
proporcional al beneficio que ofrece.

Articulo 38 del reglamento:
“Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con

probabilidades de beneficio directo para el menor o el incapaz seran

admisibles cuando:
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I, el riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibird
el menor o el incapaz, y

.
{1, el beneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas
para su diagndstico y tratamiento”

En nuestra opinién este criterio debe ser aplicado a toda
investigacién que implique un riesgo, ya sea que ésta ofrezca un
beneficio directo o indirecto, ya se trate de menores, incapaces o
adultos con plena capacidad.

En varios articulos de este reglamento se refleja el principio ético
y cientffico de correr el menor riesgo posible. Por gjemplo:

Articulo 42 del reglamento:
"En las investigaciones clasificadas como de riesgo mayor que el
minimo, que se realicen en mujeres de edad fértil, deberdn tomarse

medidas para:

1,- Certificar que las mujeres no estdn embarazadas previamente a su
aceptacién como sujetos de investigacién, y

i.-Disminuir en lo posible, las probabilidades de embarazo durante el
desarrollo de !a investigacién,”

Atticulo 47 del reglamento:

"Las investigaciones en mujeres embarazadas con beneficio

terapéutico relacionado con el embarazo, se permitirdn cuando:

I.- Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con riesgo

minimo para el embridn o feto, o

11,-Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del feto, con un

riesgo minimo para la embarazada.”
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Al realizar una investigacién pueden existir riesgos que el
investigador desconozca, por ello debe siempre analizar
detalladamente todas las posibles consecuencias que la investigacién
pueda implicar, aun cuando resulte que el célculo de los riesgos no
sea exacto.

Como ejemplo transcribimos una parte del articulo 83 del
reglamento que dice: "Durante el desarrollo de investigaciones con
microorganismos patégenos, el investigador principal tendrd a su
cargo determinar fos riesgos reales y potenciales de las
investigaciones”.

Es tan importante el concepto de riesgo en materia de
investigacion en seres humanos, que el reglamento clasifica las
investigaciones segin la magnitud del riesgo que ellas impliquen
{articulo 17):

Investigacion sin riesgo: Es la que utiliza "técnicas y métodos de
investigacién documental retrospectivos”; ejemplo: entrevistas,
estudio de expedientes clinicos, cuestionarios.

Investigacién con riesgo minimo: Esta investigacién funciona con
datos de exdmenes fisicos y psicolégicos comunes; ejemplo: peso
y temperatura del paciente, electrocardiogramas, coleccién de
lfquido amnidtico, dientes deciduales, corte de pelo, uiias,
extraccién de sangre entre otras.

- lnvestigacién con riesgo mayor al minimo: En estas
investigaciones las probabilidades de afectar al sujeto de
investigacién son altas; ejemplo: radiaciones, microondas vy
procedimientos quirlrgicos.

Esta clasificacién nos proporciona un criterio objetivo para’

reglamentar en forma independiente cada una de las investigaciones
que se realicen, segun la magnitud del riesgo que impliquen.
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2. Consentimiento_informado

El articulo 20 del reglamento dice que el consentimiento
informado es:

"acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacién o,

en su caso, Su representante legal, autoriza su participacién en la
investigacién, con pleno conocimiento de la noturaleza de fos
procedimientos y riesgos a los que se someterd, con la capacidad de
libre eleccién y sin coaccidn alguna”.

El consentimiento del paciente contribuye a legitimar la actuacion
médica al ser una manifestacién de la facuitad que tiene toda
persona de disponer sobre su propio cuerpo.

Podemos concebir el consentimiento como un derecho de la
personalidad, o bien puede considerarse como una facultad de
actuar que la ley otorga, siempre y cuando no contradiga lo
establecido por ella,

B!l hecho de consentir la participacién en determinada
investigacién, es una manifestacion mas de la libertad individual
protegida jurfdicamente. De tal forma que el médico que actie
contra o sin la voluntad del sujeto de investigacidon estard atentando
contra la libertad personal de éste.

El consentimiento del sujeto de investigacion es 1a manifestacion
de su voluntad que acepta determinada actuacién sobre su propio
cuerpe y como tal ha de ser libre y consciente; por ello debe reunir
todos los requisitos generales de una manifestacién de la voluntad:

1. Capacidad suficiente para consentir e} acto, y

2. Ausencia de vicios de la voluntad.
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Los vicios en el consentimiento pueden consistir en:

1. Consentimiento prestado por error, el cual resulta claro cuando
el sujeto de investigacién al consentir no sabe qué actos estd
autorizando al médico, cudl es su estado o necesidad, o cuando
desconoce las consecuencias; en otras palabras, cuando no
esté bien informado.

2. Consentimiento obtenido por violencia, ya sea que se haya
adquirido éste empleando fuerza flsica o amenazas.

w

. Consentimiento otorgado por dolo o mala fe, es decir, que se
haya consentido a través de un engafio, que indujo a un error o
lo mantuvo en él,

Con el objeto de que el consentimiento que se otorgue esté

debidamente informado, el articulo 21 sefiala que el sujeto o su
representante legal deberdn recibir una explicacidn clara y completa
de forma que comprenda:

Justificacién y objetivos de la investigacion,
Procedimientos a emplear y su propésito.
Molestias y riesgos esperados.

Posibles beneficios.

Procedimientos alternativos.

Garantia de recibir informacién sobre cualquier asunto de la
investigacion,

Libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento.



- Confidencialidad de informacién relacionada con su privacidad.
- Compromiso de dar informacién actualizada durante el estudio.
- Derecho a tratamiento médico @ indemnizacién legal.

- Gastos adicionales a cargo del presupuesto de fa investigacién.

Pensamos que el contenido del articulo 21 es atinado, porque el
hecho de explicar al sujeto de investigacién cuél es y seré su
situacién en relacién con la investigacién, est& poniendo los medios
para que se lleve a la préctica el principio de respeto por las
personas que en el capitulo | hemos comentado.

El reglamento establece que dicho consentimiento debe
formularlo el investigador principal por escrito, sefialando toda la
informacién del artfculo 21, ademas de ser aprobado por la comisién
de ética, llevar nombre, domicilio y firma de dos testigos y la firma
del sujeto de la investigacion, Deberé hacerse por duplicado para
entragar una copia al sujeto que concede su consentimiento,

Lo ideal serfa que el paciente escribiera de pufio y letra el texto
dsl consentimiente, entendiendo plenamente lo que escribe. Sin
embargo, en la realidad basta con asegurarse que el paciente lea o le
ssa lefdo cuantas veces sea necesario el documento y que se le
pregunte en forma expresa si ha comprendido claramente lo leldo,
pidiéndole, por Gltimo, que firme ante dos testigos a quienes les
conste su respuesta afirmativa.

El articulo 23 del reglamento dispone gque sélo en casos de
investigacidn con riesgos minimos fa comision de ética pueda
autorizar que el consentimiento sea verbal, y en caso de
investigaciones sin riesgo pueda dispensar el consentimiento
informado.
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Tratandose de investigacién en incapacitados © menores
[exceptuando a aquelflos que tengan 16 afios 0 més y ostén
emancipados), el consentimiento debe obtenerse de quien ejerza la
patria potestad o tenga Ia representacion legal. Cuando la patria
potestad la tienen 2 personas, se requiere el consentimiento de
ambos, salvo el caso en que exista imposibilidad fehaciente o el
riesgo de la salud del menor sea inminente (articulo 36},

El reglamento contempla que cuando el estado psicolégico y ia
capacidad mental del incapaz o menor lo permita, se debe obtener el
consentimiento de éste, otorgando a la comisién de ética la facultad
de dispensar este requisito {articulo37). Definitivamente creemos
gue debe ser tomada en cuenta la opinidn de! menor o del incapaz
cuando éste tenga la capacidad de discernir y sobra todo cuando se
trate de investigacién con fines meramente cientfficos.

En el caso de investigaciones en mujeres embarazadas, durante
el parto, puerperio y lactancia, en nacimientos vives o muertas, en
utilizacién de embriones, Sbitos o fetos y para la fertiizacién, el
reglamento requiere carta de consentimiento informado tanto de la
mujer como de su cényuge o concubino. Con esta disposicién nos
queda claro que nuestra legisfacién reconoce los derechos del padre
sobre el feto o embrién junto con los de fa madre, y 85 por eso que
se requiere de su autorizacidn para realizar cualquiera de las
investigaciones sefaladas.

Nos llama fa atencion que tratdndose de investigacién en un
embridn o feto, el reglamento reconozca o conceda el derecho que
el padre tiene sobre su hijo, mientras que en cuanto al aborto este
derecho no le ha side aun reconocido.

Conforme al reglamento, no se requiere del consentimiento del

conyuge o concubino:
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- Cuando exista incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta
para otorgarlo;

cuando el concubino no se haga cargo de la mujer {nétese que
esta excepcidn se refiere exclusivamente al concubino);

cuando el riesgo que corre la mujer, el feto, embrién o recién
nacido sea inminente. !4

¢Pero qué sucede cuando el sujeto de !a investigacién se
encuentra incapacitado para otorgar su consentimiento y no estan al
alcance ni representante legal, si 8s que lo tiene, ni algin familiar
que pueda otorgario?

En este caso, el reglamento hace una Unica excepcidn,
permitiendo que se pueda "usar el medicamento", lo que
interpretamos como que se pueda investigar en la persona sin
obtener el consentimiento exigido, cuando en la situacién sefialada
"ol dejar de usar el medicamento de investigacion represente un
riesgo casi absoluto de muerte” {articulo 71, fraccion li).

Creemos que la esencia del consentimiento es que éste se
otorgue teniendo capacidad, informacidn y [ibertad de eleccidn, es
decir, que no exista coaccidn alguna, como ya hemos mencionado.
Por ello, consideramos atinado el hecho de que el reglamento reguie
en forma especifica la situacién particular de los llamados grupos
subordinados. Estos grupos los forman los estudiantes, trabajadores
de laboratorios y hospitales, empleados, miembros de las fuerzas
armadas, internos en reclusorios o centros de adaptacidon social y
otros grupos especiales que, como los anteriores, pueden ser
influenciados por alguna autoridad con cualquier medio de coaccién,
para que otorguen su consentimiento de participar en alguna
investigacion.

114 pegiamento de 1a ley general de salud en matetia de investigacxin para Ia salud, publicada e! 6 de enero de
1987 e o1 *Dianio Oficial de 1a Federacion” . segundo parrato det articulo 43
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Por su wulnerabilidad, pensamos que son insuficientes las
medidas que el reglamento exige para proteger a los lamados grupos
subordinados. Encontramos incongruente que sean uno o varios
miembros de la poblacidn en estudio los que participen en la
comision de ética para vigilar que el otorgamiento, negacién o retiro
del consentimiento no afecte su situacién como miembro ds grupo, o
que jos resultados de la investigacidn no se usen en su contra y que,
en caso de daiios, se responsabilicen los patrocinadores y la
institucidn de salud que intervino, ya que estos miembros estén
expuestos en la misma medida a la coaccién por parte de la
autoridad del grupo.

Por otro lado, pensamos que el que una persona represente los
valores morales, culturales y sociales de grupos tan heterogéneos no
es adecuado; por ejemplo, una cdrcel, donde los individuos
provienen de muy distintos extractos socio-culturales.

Pensamos que se cumpliria en forma més eficaz el objetivo que
persiguen las disposiciones referentes a la investigacién en sujatos
que pertenecen a grupos subordinados, si se permitiese al sujeto de
investigacién elegir a una persona que represente sus intereses, v
que no necesariamente tenga que pertenecer al mismo grupo
subordinado, o bien, quizd dar intervencién a organizaciones no
gubernamentales.

En cuanto a las investigaciones en comunidades se acepta que el
consentimiento {o otorgue una persona con autoridad moral sobre ta
comunidad, solamente cuando los miembros de ésta no tengan
capacidad de comprender de que se trata {articulo 30). Este tema se
profundiza en el capitulo referente al dmbito imernacional, en las
propuestas de normas internacionales para fa investigacién
biomédica en sujetos humanos.
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3. Bioseqguridad

El titulo cuarto del reglamento trata sobre la bioseguridad en las
investigaciones. Esta se refiere a las medidas de seguridad que
deben acatarse cuando se trabaja con:

a) Microorganismos patégenos o materia! biolégico que pueda
contenerios.

b} Construccién y manejo de écidos nucleicos recombinantes.

c} Is6topos radiactivos, dispositivos y generadores de radiaciones
ionizantes y electromagnéticas.

Pusesto que el trabajar con estos materiales implica un riesgo
mayor, el reglamento acertadamente establece medidas de seguridad
mds concretas, tales como:

- Contar con instalaciones y equipos gque garanticen el manejo
seguro de los gérmenes;

- elaborar un manua! de procedimientos para personal profesional,
técnico, de servicio y de mantenimiento;

establecer un programa de supervisién y seguimiento;

disponer de bibliografla y archivos sobre seguridad de los equipos;
etc. 115

El érgano encargado de revisar que todas estas medidas de
seguridad que exige e! reglamento se cumplan es la comision de
bioseguridad.

115 1gem, articuto 75
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4. Institucién de salud

Segln el reglamento serd "Institucion de salud” toda unidad
organicamente estructurada que pertenezca a una dependencia o
entidad de la administracién publica, o a una institucién social o
privada en donde se lleve a cabo cualquier actividad de investigacién
para la glud {articulo 98 del reglamento).

5. Profesional dq la_salud
Para este reglamento, son profesionales de la salud:

"aquellas personas cuyas actividades relacionadas con la medicina,
odontologfa, veterinaria, biologfa, bacteriologfa, enfermerfa, trabajo
social, quimica, psicologla, ingenierfa sanitaria, nutricién, dietologfa,
patologla y sus ramas y las demds que establezcan otras
disposiciones legales aplicables, requieren de titule profesional o
certificado de especializacién legalmente expedido y registrado por
las autoridades educativas competentes”, 118

Il. ATRIBUCIONES DE LAS AUTORIDADES EN MATERIA DE SALUD

1. Consejo de salubridad general

Este drgano tiene la facultad de emitir las disposiciones
complementarias sobre dreas o modalidades de la investigacién en
las que lo considere necesario, asli como opinar sobre programas y
proyectos de investigacién (articuio 12).

116 |qem, anticuo * 14



110

2. Secretaria de salud

En forma general la Secretarfa de salud tiene facultad para
aplicar el reglamento en colaboracién con los gobiernos de las
entidades federativas y del Distrito Federal y coordinar la
investigacién en ef marco del sisterna nacional de salud, a través de
varias funciones, entre ellas:

- Emitir normas técnicas;

- calebrar acuerdos de coordinacién con las entidades federativas y
el Distrito Federal;

- celebrar convenios de colaboracién o concertacién con
instituciones educativas que realicen investigacion;

- realizar la evaluacién general de las investigaciones en todo el
territorio; etc. (articulos 4, 5, apartado A, 6 y 7 del reglamento).

3. Gobiernos de las entidades federativas

En materia de salubridad general les corresponde:
- Organizar, operar, supervisar y evaluar las investigaciones;
- formular y desarrollar programas de investigacion;
- elaborar y proporcionar informacién a las autoridades federales;

- vigilar el cumplimiento de leyes, reglamentos y normas técnicas
sobre investigacién;

- colaborar en la investigacién dentro de!l marco de! sistema
nacional de salud (articulo 5, apartado B de la ley general de
salud).
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4. Comisidn interinstitucional de investigacién en salud

Esta comision es un 6rgano de consulta, principalmente de las
secretarias de educacién publica y de salud, que fue creado por
acuerdo publicado el 19 de octubre de 1983 en 8! "Diario Oficial" de
la Federacidn. Esta formado por siete representantes de diferentes
secretar(as y dependencias que sesionan por lo menos una vez cada
cuatro meses.

Las funciones de la Comisién interinstitucional de investigacion
son bdsicamente crear politicas de investigacién y coordinar las

acciones para su ejecucién y desarrollo {articulo 1 de! reglamento
interior de dicha comisién).

5. Autoridades de las instituciones de atencién a fa satud

Cuando las instituciones de atencién a la salud deseen realizar
alguna investigacion en seres humanos, deberén sus autoridades
cumplir con todos los requisitos que tanto el reglamento como las
normas técnicas exigen para obtener la autorizacién de la Secretaria,
Entre ellos estn presentar:

- El protocolo de investigacién;
- la carta de aceptacion del titular de la institucién;
- los dictdmenes favorables de las comisiones;

- @l historial profesional del investigador principal;

- la preparacidn académica y experiencia de! personal.
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6. Comité de investigacion en salud

A pesar de que las funciones de este comité no se contemplen
en el reglamento, pensamos que es oportuno hablar sobre é| en este
apartado.

El 11 de enero de 1985 se cred el Comité de investigacién en la
salud, con el fin de orientar y apoyar las actividades en materia de
investigacién en salud que se desarrollen en la Secretarfa (articuto 1
del acuerdo de creacion de dicho comité, publicado en el "Diario
Oficial” de la Federacién el 11 de enero de 1985).

Este comité tiene competencia para difundir politicas en
investigaciébn,  proponer prioridades, sugerir  lineamientos
matodolégicos y administrativos, vigilar las investigaciones,
participar en las evaluaciones de éstas y vigilar los resultados, entre
otras.

7. lnvestigador principal

"La conduccién de la investigacién estard a cargo de un
investigador principal” (articulo 13 del reglamento), lo que significa
que éste tendrd autoridad sobre su equipo de trabajo y seréd el
responsable de la investigacién. Para ser investigador principal el
reglamento exige que éste sea un profesional de la salud con
formacién académica y experiencia suficiente para dirigic una
investigacién. Ademés de que debe ser miembro de la institucidn de
atencién a la salud y contar con la autorizacién de su jefe de
adscripcion {articulo 113 del reglamento).

El mismo reglamento le atribuye las siguientes funciones:
seleccionar a los investigadores, personal técnico y de apoyo,

- preparar los protocolos,
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- documentar y registrar los datos de la investigacién,
- formar un archivo,

- elaborar y presentar informes parciales, finales y técnicos, entre
otros {articulos 116-120 del reglamento).

IN. INTEGRACION Y FUNCION DE LAS COMISIONES

1. Comisién de_investigacién

En toda institucion de salud donde se realice investigacion para
la salud, se debe constituir una comisién de investigacién. El
dictamen favorable de ésta serd indispensable para llevar a cabo
cualquier investigacién en seres humanos (articulos 14 y 99 del

reglamento).

La comisién se debera integrar con un minimo de tres cientlficos
con experiencia en investigacién, y se le dara preferencia a aquellos
que tengan conocimientos y experiencia en la metodologfa cientifica
{articulos 103 y 106 del reglamento).

Las finalidades principales de esta comisién son {artlculos 100 y
111 del reglamento):

Asesorar a titulares y responsables de la institucién, apoyando la
decisidn sobre autarizacion de la investigacién.

- Auxiliar a los investigadores,
Vigilar la aplicacién del reglamento y otras disposiciones.
Evaluar la calidad técnica y el mérito cientifico de Ia investigacion.

Emitir un dictamen.
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Los titulares de las instituciones de salud deberdn registrar Ia
comision de investigacién en la Secretaria y determinar las
caracter(sticas y periodicidad de los informes que entregaran.
Basandose en los dictdmenes de esta comisién, decidirdn si se
realizan o no las investigaciones propuestas, salvo que se exija la
aprobacién de la Secretarfa (articulos 101 y 102 del reglamento).

Las funciones de esta comisién se especifican en la norma
técnica 315 (vid. infra pp. 126-127).

2. Comisidn de ética

Es obligacién de todo director o titular de cualquier institucién de
salud en donde se realice investigacién en seres humanos crear una
comisién de ética (articulo 99 del reglamento), que esté integrada
con un minimo de tres cientificos con experiencia, de ambos sexos,
de preferencia que por lo menos uno de ellos no pertenezca a la
institucién y que alguno de ellos represente los valores morales,
culturales y sociales de los grupos de investigacidn (articulo 104 del
reglamento). Entendemos que los valores morales, culturales y
sociales que se representan son los del grupo al que pertenecen el o
los sujetos de investigacién, en el caso de los ya mencionados
grupos subordinados.

Las finalidades de esta comision, al igual que las de la comisién
de investigacion, son:

- Asesorar a titulares y responsables de la institucion.
- Auxiliar a los investigadores.

- Vigilar la aplicacidn del reglamento y otras disposiciones aplicables
{articulo 100 del reglamento).
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Ademds, esta comision tiene las siguientes funciones
adicionales:

Autorizar que el escrito de consentimiento informado de los
miembros de una comunidad, sea obtenido a través de una
persona confiable y que tenga autoridad moral sobre ellos,
siempre y cuando estos sujstos no tengan capacidad de
comprender las implicaciones de su participacion en la
investigacién {articulo 30 del reglamento). Por lo general la
persona autorizada es el presidente municipal, el jefe de la
comunidad, o el sacerdote.

Dispensar que un menor o incapaz otorgue su consentimiento
{articulo 37 del reglamento).

Modificar el método de terminar el embarazo sin riesgo para el
feto y el riesgo minimo para la madre (articulo 48 del reglamento].

Emitir opiniones técnicas sobre los aspectos éticos de la
investigacion propuesta, mediante la revisibn de riesgos,
beneficios y la carta de consentimiento informado con el fin de
garantizar el bienestar y derechos de los sujetos de |la
invastigacion (articulo 109 del reglamento).

- Guardar absoluta confidencialidad sobre la informacién que
reciban de los reportes’!? de los investigadores {artlculo 112 del

reglamento).

Estas comisiones se deben sujetar a lo dispuesto en las normas
técnicas y en el reglamento interior de la comisidn que haya sido
aceptado por la institucion,

M7 pensamos que los reportes se refieren 3 1os informes anuales y técnicos finales, v a los proyectos de
investigacidn
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3. Comisién de biosequridad

Esta comisiéon, como las dos anteriores, esta integrada por un
minimo de tres cientificos con experiencia en investigacién. Su
finalidad es asesorar a los titulares de las instituciones, auxiliar a los
investigadores y vigilar que se aplique el reglamento y otras
disposiciones.

Sin embargo, la comision de bioseguridad se constituird
dnicamente cuando la investigacién que se desarrolla involucre la
utilizacién de dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y
electromagnéticas, is6topos radioactivos, microorganismos
patégenos, dcidos nucleicos, recombinantes y otros procedimientos
anélogos que puedan representar riesgo para la salud (articulo 99 del
reglamento}.

Se le atribuyen las siguientes funciones:

- Realizar visitas periddicamente para evaluar el cumplimiento de las
medidas y para recomendar modificaciones a las practicas de
laboratorio {articulo 84 del reglamento},

- Ordenar la suspensién temporal o definitiva de las investigaciones
que representen un riesgo no controlado de infeccién o
contaminacién (articulo 84 del reglamento).

Exigir y revisar los informes que el investigador principal realice
para saber qué va ocurriendo en la investigacion (articulo 83 del
reglamento}.

Emitir opiniones técnicas sobre los aspectos de bioseguridad de
las investigaciones, mediante |a revisién de las instalaciones, los
materiales v los métodos involucrados, a fin de garantizar el
resguardo de la integridad fisica biolégica del personal
ocupacionalmente expuesto, de los sujetos de investigacion y de
toda la comunidad (articulo 110 det reglamento}.



Esta comisidn, como las comisiones de investigacién y de ética,
debe inscribirse ante la Secretarla de salud. Ademés, debe cumplir
con las disposiciones legales tanto de la lay general de salud como
con las de sus reglamentos y normas técnicas, y debe guardar
absoluta confidencialidad sobre 1a informacién que reciba.

d) Regl to de la ley g ! de salud en materia de control sanitario
de la disposicién de 6rganos, tejidos y cadaveres de seres humanos

Cuando la investigacidn consista en transplantar algtin érgano o tejido
en seres humanos, o cuando dsta se piense realizar con caddveres o
células germinales (artlculo 314, fraccién 1l de la ley general de salud), se
deberd atener a lo dispuesto por la ley general de salud en su titulo XIV,
“control sanitario de la disposicién de érganos, tejidos y cadéveres de
seres humanos™, asi como por el reglamento que lleva el mismo nombre.

El control sanitario de la disposicién de 6érganos, tejidos y sus
derivados, productos y cadéveres de seres humanos en investigacion, es
uno de los objetivos que persigue este reglamento ({articulo 1 del
reglamento).

Por lo que se refiers a la investigacién en materia de trasplantes, "sélo
podréd hacerse en los términos del articulo 346 de la ley, cuando la
informacién que se busque no pueda obtenerse por otro método y deberé
estar fundamentada en la experimentacién previa realizada en animales,
en laboratorios o en otros hechos cientificos" (articulo 75 del reglamentc;

en mencion).
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La investigacién en trasplantes de 6rganos es considerada en la ley
general de salud como un paso necesario para realizar trasplantes’ de
6rganos y tejidos y sus componentes con fines terapsuticos en seres
humanos vivos y establece como condiciones que:

En las investigaciones que persiguen este fin se hayan obtenido
resultados satisfactorios;

.

- representen un riesgo aceptable para la vida y salud del disponente
originario y del receptor; por ejemplo, el articulo 23 establece que "el
trasplante de un érgano dnico no regenerable, esencial para la
conservacibn de la vida, sSlo podrd hacerse obteniéndolo de un
cadéaver”,

- existan justificaciones de orden terapéutico (articulo 321 del
reglamento).

Para que se lleve a cabo cualquier tipo de trasplante se requiere que el
érgano o el tejido sea donado ya sea, por el disponente originario {la
persona con respecto a su propio cuerpo y los productos del mismo,
articulo 11}, o por algdn disponente secundario {cdnyuge, concubinario,
concubina, ascendientes, descendientes, parientes colaterales hasta el
segundo grado, autoridad sanitaria, Ministerio piblico, sutoridad judicial,
representante legal, instituciones educativas, y demas que la ley sefiala).

La disposicién de organos y tejidos debe ser gratuita y estd
estrictamente prohibido "el comercio de érganos o tejidos desprendidos o
seccionados por intervencién quirdrgica, accidente o hecho illcito”
{articulos 21 v 22 de! reglamento).

La investigacién en materia de trasplantes con cadéveres se realizard
Unicamente en las escuelas y facuitades de medicina o instituciones
médicas con fines docentes {articulo 77 del reglamento).



"Las nstituciones educativas serdn responsables de! uso adecuado y
ético de los cadaveres” (articulo 88 del reglamento). Estas instituciones
requieren de licencia sanitaria para disponer de caddveres para fines de
investigacion y docencia {astfculo 90 del reglamento), Para ello deben de
cumplir fos siguientas requisitos:

- Contar con anfiteatros equipados que garanticen ls buena
conservacion de los cadéveres y que tengan un sistema de ventilacién
adecuado,

- Tener depdsito de caddveres seguro.
- Utilizar un vehiculo apropiado para el transporte de cadéveres,

- Emplear personal, equipo y material adecuado para la conservacién de
los cadédveres (articulo 95 del reglamento).

Los responsables de fos establecimientos o instituciones donde se
realicen actos de disposicién de érganos y tejidos requieren da un permiso
sanitario, al igual que el libro de registro de las instituciones educativas
que realizan investigacién en caddveres {articulo 100 del reglamento).

Para realizas investigacién en un caddver o en alguna de sus partes
cuando éstos sean de personas conocidas, el reglamento exige que se
cuente con el permiso del disponente originario otorgado ante la fe del
notario publico o en documento privado expedido ante dos testigos
idéneos (articulo 79 del reglamento), Los disponentes secundarios
podrdn consentir que un cadadver sea destinado a investigacién cuando el
disponente osiginario no lo hubiese hecho en vida y siempte y cuando no
exista disposicién testamentaria en contrario,

La investigacién en caddveres y el trasplante de drganas y tejidos
resulta ser un tema de gran interés y ofrece un campo muy amplio para
profundizar en la legislacion relativa.  Sin embargo, esta tesis estd
enfpcada a la investigacion en seres humanos vivos, por lo que no
analizaremos mas a detalle estos temas.
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e. Normas técnicas de la Secretaria de salud

Por norma técnica entendemos: "el conjunto de reglas cientificas o
tecnolégicas de caradcter ohligatorio, emitidas por la Secretarfa de salud,
que establezca os requisitos que deben satisfacerse en fa organizacidn v
prestacién de servicios, asi como en el desarrollo de actividades en
materia de salubridad general, con el objeto de informar principios,
criterios, politicas y estrategia” {articulo 14 de fa ley general de saludj.

Conforma a Jo dispuesto por la ley federal sobre metrofogia y
normalizacién expedida en 1992, en su articulo transitorio tercero, las
normas técnicas dejardn de tener vigencia a partir de noviembre de 1993,

5 RMA TECNICA 313; PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS

E__INFORMES TECNICOS _DE INVESTIGACION EN _LAS

NSTITUCIONES DE ATENCION A ALUD.

Esta norma técnica establece los requisitos que deberdn reunir los
tres siguientes documentos que la ley exige para poder realizar
investigacién para la salud:

1} Proyectos de investigacién, que es el documento que describe la
planeacién de una investigacién propuesta;

“corresponde af protocolo que contiene fa organizacién sistematizada
del trabajo que se propone realizar el investigador, especificando
objetivos y metas por alcanzar en perfodos determinados, que se
presentan con el fin de soficitar presupuesto de la institucién de

adscripcion o de fundaciones nacionales o internacionales”.1'8

118 Noima técnice 313 de la Secretaria de salud. publicada et 25 de ko de 19873 en el "Diario Ohcial de ta
Federacitn®, aniculo $
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2} Informes anuales, los cuales consisten en:

"Un documento que, en casos de proyectos con duracién mayor de
un afo, presenta el investigador anualmente para comunicar los
avances y resultados parciales de una investigacién, describiendo las
actividades realizadas en ¢! lapso de un afio y especificando las
posibles variaciones metodoldgicas y administrativas del proyecto
correspondiente vy la programacién de las actividades a realizar y las
metas por alcanzar en el afio siguiente, a fin de solicitar presupuesto
o justificar Ja continuacidn del ejercicio presupuestal autorizado®.'®

3) Informes técnicos finales:

"Documento que presenta el investigador para comunicar los
resultados finales de un proyecto de investigacién, desctibiendo la

ejecucién del mismo",120

De acuerdo con esta norma el investigador principal debe
someter a la aprobacién de la comisién de investigacidn un proyecto de
la investigacién que desea realizar, especificando los siguientes puntos
{articulos 6 - 20 de la norma técnica 313):

1. Tiwlo.
2. Marco tedrico:
a) Definicion del problema.
b} Antecedentes.
¢} Justificacion.
d) Hipbtesis.
e} Objetivo general.
3. Material y método:
a) Objetivos especilicos.

119 higem
120 |bigem
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b) Disefio que sefiale:

Definicidn del universo,

Tamafio de la muestra.

Definicién de las unidades de absaorvacién,
Definicién del grupo de control.

Criterios de inclusién.

Criterios de exclusidn,

Criterios de eliminacién.

Definicién de variables y unidades do medida.
Saleccién de fuentes, métodos, procedimientos
y técnicas de recoleccién de informacién.
Prueba piloto.

Definicién del pian de procedimiento y de
presentacién de la informacidn,

Especificar la manera en que se observan los
preceptos éticos.

¢} Referencias bibliogréficas.
4} Organizacion de la investigacién:

8} Programas de trabsjo.

b} Recursos humanos.

¢} Recursos materiales.

d) Presupuesto.

e} Difusidn {publicaciones, conferencias, eventos, etc.)
5) Datos de identificacion.

a) De las instituciones.

b} De los investigadores.
c} De la investigacidn.
6) Firmas del investigador principal e investigadores asociados.

7} Anexos.

a} Instrumenta de recoleccidn de la informacién e
instructivos.

b} Los considerados necesarios por la institucién o el
investigador.



123

Los informes técnicos finales de Ja investigacién deberin
realizarse por el investigador principal y presentarse ante el titular del
drea de investigacion de la institucién. Este informe debe contener los
siguientes elementos:

Datos de identificacion:
a) De la institucion.
b) De los investigadores.
c) Dela investigacién.
I, Resumen del contenido basico de la investigacién.
II. Introduccién,
IV, Material y método.
V. Resultados.
VL. Discusién,
VH.Conclusiones.
VIIl. Referencias bibliograficas.
IX, Anexos.'2!

Il. NORMA TECNICA 314: PARA EL REGISTRO Y SEGUIMIENTO EN
MATERIA DE INVESTIGACION PARA LA SALUD,

Esta norma clasifica en 9 tipos la investigacién para la salud; de
estos 9, los que nos interesan son los siguientes tres:

"Investigacién biomédica: actividad encaminada a generar nuevos
conocimientos sobre procesos biolégicas del ser humano en sus
diferentes sistemas de organizacién, que van desde niveles subcelulares
hasta el organismo integral. Estos conocimientos pueden ser de otros
sistemas bioldgicos diferentes al humano cuando, por la naturaleza dei
disefio requerido, no sea factible de llevarse a cabo en éste,

121 porma téenica 313 de Ja Secretaria de salud. publicada el 25 dg juho de 1883 en ei “Diario Oficial de Ia
Federaciin®, articyla 22
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Investigacién clinica: actividad encaminada 2 generar nuevos
conocimientos sobre los procesos patolégicos que afectan al ser
humano como individuo y que se relaciona con los procesos de
desatrollo, etiopatogenia, fisiopatogenia, diagndstico, pronéstico,
tratamiento y complicaciones, tomando como referencia la historia

natural de fa enfermedad.

Investigacion en salud publica: actividad encaminada a generar nuevas
conocimientos sobre las condiciones de salud de la poblacidn y la
respuesta social organizada a dichas condiciones. Este tipo de
investigacison tiene los mismos objetos de andlisis que {a investigacién
biomédica y clinica, pero los estudia a nivel poblacional, baséndose

primordialmente en las ciencias sociales™'22,

A continuacion sefiala los siguientas plazos:

Las comisiones deberan registrarse dentro de los 20 dfas naturales
posteriores a su instalacién y durante los 10 dias hdbiles de cada julio
deben informar scbre sus integrantes y actividades.

En cuanto a los proyectos, éstos deben registrarse dentro de los 20
dias hébiles posteriores a su autorizacidn y rendir un informe anual fos
10 primeros dias habiles de cada mes da julio.

Esta informacién se integraré al sistema nacional de registro de
investigacion y desarrollo tecnoldgico en materia de salud. ta
Secretaria de salud en coordinacién con la Secretaria de educacidn
publica mantendrén actualizado el inventario de investigacién en salud
al que hace referencia la ley.

122 Narma tenica 314 de 1a Secretariu de salud pubhcads el 25 de uto de 2983 en el “Oiana Qticidl ge 2
Federacon’ . articuto
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Los datos que exige el registro de todo proyecto son:

I Titulo.

. Nombre del investigador principal.

I, Unidad o departamento de adscripcidn.

IV.  Institucién.

V. Clasificacidn {uso restringido o abierto de difusién).
V1. Resumen.

VIl. Duracién prevista,

VIil. Tipo de investigacién segun objetivos.

IX. Si es tecnolégica, especificar la etapa.

X. Tipo de investigacién segin metodologla.

X1. Tipo de investigacién segin sujeto de estudio.

XIl. Disciplinas comprendidas.

Xill. Origen de la iniciativa.

XIV. Apoyo externo.

XV. Nombre de investigadores asociados.

XVI. Datos profesionales de los investigadores.
XVII.Otros participantes.

XVIll.Areas de aplicacién de resultados.

XIX. Resultados con aplicacién tecnolégica.

XX. Instituciones interesadas en aprovechamiento {artfculo 10).

Los datos que exige el informe anual de los proyectos registrados
son:

I.  Titulo.

Il.  Tipo de informe (avance o final).

I, Duracién.

IV. Situacién de! proyecto.

V. Etapa actual.

VI, Dificultades técnicas.

Vil. Dificultades administrativas.

VIil. Alternativas de solucién.

IX. Consecuencias de la investigacion,

X. Recomendaciones para la aplicacién {articulo 11).
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Il NORMA _TECNICA 315: PARA FL FUNCIONAMIENTO DE

COMISIONES DE INVESTIGACION EN LAS INSTITUCIONES DE
ATENCION A LA SALUD.

En cuanto a la integracidon de !a comisién de investigacion, esta
norma técnica nos dice que se integrard con un minimo de tres
miembros y el maximo dependerd del tipo de investigacidn. Los
miembros permanecerdn en funciones tres afios y podrin ser
ratificados por otros tres.

Las funciones de esta comisién son de carécter honoraric y sus
miembros no podran evaluar sus propias investigaciones.

En cada comisién se nombrard a un presidente, un secretario y un
vocal.

Se les dard preferencia a los miembros del propio instituto, pero
siempre habré por lo menos uno de sus integrantas que no lo sea.

Se podran auxiliar de asesores temporales pero éstos no tendrdn
voto, En caso de no reunir el personal adecuado se debe solicitar
apoyo a las comisiones de nivel inmediato superior de la propia
dependencia o de otras instituciones.

Por lo que hace al funcionamiento de ésta, la norma técnica 315
sefiala que la comisién deberd:

1. Asesorar la planeacién, presentacién y ejecucién de los
proyectos e informes técnicos.

Il. Revisar que los proyectos e informes cumplan con los
requisitos de la norma técnica 313.

W, Solicitar la informacién necesaria para su dictamen.
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IV. Proponer modificaciones y adiciones a los proyectos e
informes.

V. Solicitar opinién a expertos.

VI, Evaluar las investigaciones.

VIi. Obsesvar el desarrollo con apoyo de las otras comisiones.
Vill. Evaluar las investigaciones y sus resultados.

I1X. Vigilar el cumplimiento de !as disposiciones legaies.

X. Vigilar que se mantenga la confidencialidad.

Xl. Otras afines (articulo 16).

Es obligacién de la comisidn sesionar por lo menos 6 veces al afio,
con la presencia de su presidente y de un quérum de mas de la mitad
de sus miembros,

Los criterios para evaluar las investigaciones propuestas serén la
originalidad, la calidad o rigor cientifico-técnico, la factibilidad, la
relevancia y oportunidad, 1a viabilidad de aplicacién y la presentacion.

En cuanto a las investigaciones terminadas, éstas y sus resultados
se evaluardn conforme a los siguientes criterios: rigor cientifico-técnico
en el cumplimiento de objetivos, rigor en el andlisis de datos o pruebas,
alcance de sus conclusiones, beneficio econdémico y social vy
presentacion del informe técnico final.
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f) Cddigo civil - responsabilidad civil

La responsabilidad civil que puede recaer sobre el médico (o cualquier
profesional de la salud) por actos de investigacién, no es una
responsabilidad civil general, ya que no se trata de una responsabilidad en
la que pueda incufrir cualquier persona que cause un dafio a otro cuando
¢l dafio le sea imputable.

La responsabilidad que surge en estos casos es la Ilamada
responsabilidad profesional especifica, que se apoya, por una parte, en un
grado de diligencia distinto del exigido con caracter general por el cédigo
civil y, por otra, en la dificultad por parte de las personas ajenas a la
profesién, para juzgar los actos profesionales,

En consecuencia, si aceptamos que estamos ante una responsabilidad
de tipo profesional y especifica, es necesario reconocer que ésta debe
sostenerse en la opinidén de profesionales, encargados de conocer los
supuestos de imprudencia ¢ negligencia que se hayan podido comater por
los miembros de la profesién.

En cada caso, el juez deberd preguntarse cémo habria debido
proceder una persona prudente en tales circunstancias; y en la valoracién
de la prudencia vy de la diligencia, el juez tendra en cuenta la condicién de
médico del demandado. "De manera que precisamente en funcién de las
circunstancias particulares de cada caso, en los supuestos de
responsabilidad civil derivada de actos profesionales, el grado de
competencia exigible estard en relacion con una competencia minima
presumida, que se deriva del titulo profesional que habilita al que ejerce la
profesién y en funcién de la cual se establece el monopolio médico y la
exclusividad de ejercicio de los profesionales.” 22

123 pgea Juan, Juan. Los médicos y la responsabilidad civil, Montecarvo, S. A.. 18 ed., Madrid, 1985, p. 240
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La medida de la responsabilidad médica se establece precisamente en
funcién de la competencia minima presumida, pero también depende de la
salud o la vida del paciente, por lo que el médico debe aumentar su grado
de atencién en la actividad realizada, cuando mas importante sea para la
salud o la vida del paciente el acto concreto que esté4 sjecutando.

La responsabilidad del médico puede ser contractual, en donde existe
una obligacién previa de! médico hacia el paciente. "Responsabilidad civil
contractual viene entendiéndose como aquella en que incurre quien al
incumplir dolosa o culposamente una obligacién causa un dafio a otro"124,
O bien, puede ser extracontractual, cuando no existe una obligacién
previa. "Se denomina responsabilidad civil extracontractual a aquella en
que puede incurrir quien por un acto u omisién culposo causa un dafio a
la persona a la que no estaba obligada por una obligacién previa”t25, En
este Ultimo caso, la responsabilidad se origina por la violacién de un deber
general.

Cabe sefialar que las obligaciones no surgen exclusivamente de los
contratos, sino también de la ley, los cuasicontratos y los actos u
omisiones ilicitos.

Independientemente de fa responsabilidad subjetiva (culpa-dafio-nexo
causal) contractual y extracontractual, existe la responsabilidad objetiva
en la actividad médica. Esta consiste en que "la mera relacién de
causalidad entre ¢l dafo v el hecho productor del mismo es suficiente
para la declaracion de la obligacién de reparar el dafo causado.
Presciende del criterio de la culpa para imputar el dafio al agente
causante, y lo sustituye por el criterio de riesgo”.'26

124 1o, p. 244
5 tpidem.
128 Roca Juan. op. cit.. p. 257
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Con relacién a la responsabilidad subjetiva, existe una diferencia
fundamental, y es que la responsabilidad sin culpa aparece cuando el
agente realiza una actividad peligrosa para los demds, y el médico no crea
normaimente el riasgo, sino que lo asume. "El riesgo, el peligro, existen
antes de la intervencién de! médico y consiste en ¢l empeoramiento de la
salud del paciente hasta cotas quiz4 irreversibles”, 127

Cuando se trata de investigacién con fines meramente cientificos, el
médico al actuar crea un riesgo antes inexistente para una persona
concreta que ha aceptado someterse a la intervencién, consciente de los
‘riesgos asumidos y sabedor de que tales riesgos a él no le aportardn
ningun heneficio. Por eflo, generalmente las investigaciones cientificas
ofrecen una compensacién automatica que se da al sujeto de
investigacién cuando le viene algdn dafo por la intervencién voluntaria y
gratuita en la experimentacién. Esta compensacién es similar a la
responsabilidad objetiva.

Nuestro cddigo civil no contempla en forma expresa la responsabilidad
médica por actos de investigacién, por lo que deben aplicarse las normas
generales de la responsabilidad civit.

La reparacién civil corresponde tanto al dafioc moral (articulo 1916 del
cédigo civil), que consiste en el menoscabo sufrido por la persona en sus
valores morales, en su dignidad, decoro, en su presencia estética, el dolor
sufrido, stc., como lucro cesante o perjuicio {articulo 2105 del mismo
cddigo), que se refiere a la privacién de cuatquier ganancia que se hubiese
obtenido de no mediar el hecho ilicito. Por ejemplo, 1a ganancia que dejé
de recibir una persona por estar incapacitado para realizar su trabajo, y el
dafio emergente {articulo 2108 del mismo cddigo), que abarca el dafo
causado directamente sobre el cuerpo de la victima. En este caso, la
reparacién consistirla en el pago de los gastos de quiréfano, internacién,
etc.

127 1bidem.
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La responsabilidad civil se transmite a los herederos del culpable, en
caso de que muera el mismo. Como [o indica el articulo 1916: Hl.- "La
accidn de reparacién no es transmisible a terceros por acto entre vivos, y
sdlo pasa a los herederos de la victima cuando ésta haya intentado la
accién en vida.” En este Gltimo caso adquiere especial relevancia la
indemnizacién del dafio moral causado a sus familiares.

La reparacién civil de los dafios causados es independiente de la
responsabilidad administrativa o penal que se dicte al sujeto que haya
infringido la ley. Es decir, se puede pedir la reparacién del dafio por ia via
civil sin que se solicite que se aplique una sancién penal. Por otro lado
una sentencia penal puede tanto condenar a la reparacién del dailo como
a la privacién de la libertad por un tiempo determinado o al pago de una
multa, En algunos casos procede aplicar la sancién administrativa y la
sancién penal. Sin embargo pensamos que asi como nadie puede ser
juzgado dos veces por el mismo delito, tampoco nadie debe ser
sancionado mds de una vez por la misma falta.
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CAPITULO V

INVESTIGACION CIENTIFICA EN SERES HUMANOS EN EL AMBITO |
INTERNACIONAL

A. EL DERECHO A LA PROTECCION A LA SALUD EN EL AMBITO
INTERNACIONAL

- Diversos instrumentos de cardcter internacional han reconocido o
consagrado el "derecho a la salud”, como un derecho humano, otorgandole
diversas caracterfsticas y contenido, cuya determinacién realizaremos en el
presente capltulo.

Asimismo, en varios da sus instrumentos se hace mencién a diversos
derechos intimamente vinculados con el tema del presente estudio y que se
refieren a:

a) Derecho a ser sujeto de investigacidn.
b) Derecho a la asistencia médica.
c) Derecho a no ser objeto de experimentaci6n.

Trataremos de definir si se trata de derechos diversos al derecho a la
proteccioén de la salud o si son derivados del mismo.

Por cuanto al derecho a la proteccién de la salud, y como sefialamos
anteriormente (vid., supra pp. 78-79), tiene la naturaleza de una garantia
individua! (o0 un derecho humano, cuvos alcances consisten en poner a la
mano de los beneficiarios los medios tendientes a lograr la proteccién de la
salud. Por loc tanto, resulta evidente que €l bien tutelado por el mismo es de
caracter instrumental, con la pretendida finalidad de alcanzar o preservar un
determinado estado de salud.
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Por otro lado, como lo mencionamos en el capitulo anterior {vid.,
supra pp. 80-81), puede considerarse que existe un derecho a ser objeto de
experimentacién médica, siempre y cuando se trate de investigacién con
fines terapduticos y los sujetos de investigacién tengan [a posibilidad, atn
siendo incierta ésta, de lograr el restablecimiento parcial o total de su estado
de safud, 128

En tal orden de ideas, consideramos que dada la coincidencia de
bienes tutelados [medios para alcanzar o preservar un determinado estado
de salud), entre el derecho a la proteccién de la salud y el derecho a ser
objeto de investigacidn, existe una relacién de género y especie, toda vez
que el Gltimo citado es una entre diversas manifestaciones del derecho a la
protaccién de la salud. Lo mismo ocurre con el derecho a la asistencia
médica, que es otra forma de ejercer el derecho a la proteccién de la salud.

Ahora bien, es menester destacar que tal relacién de género y especie
no existe entre el derecho a la proteccién de la salud y el derecho a no ser
objeto de investigacidn, Tal aseveracitn la sustentamos en el hecho de que,
en nuestra opinién, existe una sustancial diferencia entre el derecho a ser
sujeto de investigacién y el derecho a no ser sujeto de investigacién.

En efecto, lo que a simple vista podrfa parecer un juego de palabras o
una construccién gramatical realizada en sentido afirmativo y en sentido
negativo, no lo es, toda vez que en tanto en el derecho a ser sujeto de
investigacidn bajo determinadas condiciones, el bien tutelado consiste en
proporcionarle al sujeto la posibilidad (incierta) de obtener una restauracién
de su estado de salud; mientras que en el caso del derecho a no ser objeto
de investigacién médica, si bien la proteccién de la salud puede ser una
finalidad del mismo, encontramos que concurren de igual entidad valorativa,
tales como la dignidad, la libertad, la privacidad y la autonomia, entre otros.

128 Rocordemos que no todos los enfermos podrdn sar sujetos de investigacidn, pero que basta con que todos
1engan igual opartunidad de acceso a ser considerados £andidatos, para que asta detecho s cumpls.
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Es decir, para nosotros el derecho a no ser objeto de investigacién en
determinadas condiciones, es mas amplio que el derecho a la proteccién de
la salud, toda vez que no sélo pretende actualizar dicho derecho a la
proteccidn a la salud, sino que adicionalmente pretende hacer efectivos
otros derechos del hombre.

A continuacién presentamos algunos documentos internacionales que
contermplan los derechos a los que nos hemos referido.

a)l Constitucién de la Organizacién panamericana de la salud (1902)

La Organizacidn panamericana de la salud se creé el 2 de diciembre
de 1902. En el articulo primero de su constitucién sefala:

“La Organizacién panamericana de la salud tendra como propdsitos
fundamentales la promocién y la coordinacién de los esfuerzos de los
palses del hemisferio occidental para combatir las enfermedades,
prolongar la vida y estimular e! mejoramiento fisico y mental de sus

habitantes”.129

Con el propésito de alcanzar estos objetivos, la Oficina sanitaria
panamericana, que es el 6rgano ejecutive de la OPS y que funge a su vez
como oficina regional de la Organizacién mundial de la salud, tiene
programas de colaboracién con los gobiernos miembros para desarroliar y
perfeccionar los servicios de salud publica, fomentar la investigacidn y el
desarrollo de tecnologias para la salud, entre otros.

b} Constitucién de 1a Organizacién mundial de la salud { 1946 )

La carta constitutiva de la Organizacién mundial de la salud, que se
firmé el 22 de julio de 1946 en Nueva York , define ta salud como:

"Un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente

la ausencia de afecciones o enfermedades”.'¢

129 bigem.
130 ggjgtin e Ja Oficina sanitaria panamericans. Vol. 108. No 5y 6. Washington, 1990. p. 645
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Baséndose en dicho concepto, este documento establece el derecho a
la salud:

"El goce del grado méximo de salud que se pueda lograr es uno de los
derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza,
religién, ideologia politica o condicién econémica o social”, 13!

Cabe sefialar que el grado méximo de salud no es ni puede ser el
mismo en todos fos paises por razones geogréficas, raciales, culturales,
econdmicas y sociales. Sin embargo, cada pals debe buscar alcanzar el
estado dptimo de salud de su gente con los recursos que cuente.

Estamos de acuerdo con esta carta constitutiva en considerar la salud
como una condicién fundamental para lograr la paz y la seguridad de los
pueblos, asi como sefialar que la desigualdad de los palses en cuanto al
fomento de la salud y el control de las enfermedades, sobre todo las
transmisibles, son un peligro para todos Jos pueblos.

También coincidimos en destacar la importancia fundamental de un
desarrollo saludable en los nifios y que es necesario exhortar a los
pueblos a qua extiendan fos beneficios de sus conocimientos médicos y
psicolégicos para mejorar la salud.

La O.M.S. subraya que para mejorar la salud se requiere de un pueblo
bien informado y de su cooperacidn. Finalmente nombra responsables a
los gobiernos, por la salud de sus pueblos y les recomienda que adopten
medidas sanitarias y sociales adecuadas.'3?

La funcidn que en nuestro pals tiene el documento en estudio es
unicamente establecer principios indicativos de politica sanitaria, es decir,

no es obligatorio.

3% inidem.
132 |4em. pp.645.646
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¢} Declaracién universal de los derechos humanos {1948}

“Considerando que la libertad, la justicia y la paz en e! mundo tienen por
base el reconocimiento de la dignidad intrinseca y de los derechos iguales

e inalienables de todo ser humano”.13?

El 10 de diciembre de 1948 |a Qrganizacién de las naciones unidas
proclamd la declaracién universal de los derechos humanos, en la cual
establece que:

"Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure,
asl como a su familia, la salud y bienestar, que incluyan la alimentacién,
el vestido, la vivienda, la asistencia médica, y los servicios sociales...”134
{articulo 25).

La concepcién de derecho a la proteccion de la salud que expresa la
Organizacién de las naciones unidas a través de esta declaracién es muy
completa, pues indica que para alcanzar o mantener un estado de salud y
bienestar, todo ser humano debe tener acceso a los bienes y servicios
que en olla se listan.

Sin embargo, todavia en este documento no queda establecida en
forma clara la diferencia entre el derecho a la salud y el derecho a la
proteccién de la salud {vid., infra pp. 138}

La declaracién universal de los derechos humanos fue adoptada como
una proclamacién no obligatoria, sin embargo en algunas ocasiones las
Naciones unidas le han reconocida valor juridico. Por ejemplo:

"la Resolucién 1904 (XVI) de la Asamblea General, de noviembre de
1963 proclamé el deber de los Estados "de observar completa y fielmente

133 i3 Muller, Luts, Manusl de derechos humanos, Comisian nacionat de derechos humanos, 2a ed., México,
1992, p. 104
133 1dom. p 108
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las disposiciones de 1a Declaracién”, y fa Conferencia de Teherdn, de
1968 se pronuncié en el mismo sentido,"135

En nuestro pals, los principios que establece esta decfaracidn se
aplican a través de nuestras leyes.

d} Declaracién americana de los derechos y deberes del hombre (1948)

La declaracién americana de los derechos y deberes del hombre fue
aprobada en {a novena conferencia internacional americana en Bogotd an
1948,

El articulo X! de esta declaracién define el derecho a [a proteccién de
fa salud, de la siguiente manera:

"Toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada por medidas
sanitarias y sociales relativas a la alimentacion, el vestido, Ja vivienda y fa
asistencia médica, correspondientes al nivel que permitan los recursos

publicos y los de ta comunidad™,'38

Comparando este concepto de derecho a la proteccién a la salud con
fas anteriores definiciones de derecho a la salud establecidas en otros
documentos internacionales, podemos observar una gran diferencia entre
ellas, Pensamos que el concepto de derecho a fa salud resulta irreal, toda
vez due ninguna ley puede garantizar la salud de una petsona. Mientras
que el derecho a la proteccion a fa salud nos parece més atinado, ya que
éste otorga o reconoce unicamente el derecho de todo individuo a tener
acceso a los medios que existen para procurar su salud. Ambos derechos
estén inspirados en alcanzar el estado ¢ptimo de salud de toda persona.

Por otro lado, ia misma definicidn nos senala que "la alimentacién, el
vestido, la vivienda y la asistencia médica” son factores condicionantes
de la salud y que como tales deberdn ser atendidos.

135 gopuiveda, César. Derecho internaciansl, Porria 5.4 , 16a. od., Méxice 1931, p. 512
136 Boigtin da Ia Oficina sanitaria panamericana, op. cit., p. G48
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Consideramos que el hecho de sefialar que el nivel de las medidas
sanitarias y sociales que se encaminan a preservar ta salud humana estan
limitadas por fos recursos publicos y de la comunidad, hace que dicha
definicidn se apegue mds a la realidad.

Las disposiciones de esta declaracion no son obligatorias en nuestro
pals.

e} Los convenios de Ginebra {1949)
Los convenios de Ginebra son cuatro:

- Convenio para mejorar la suerte de los heridos y enfermos de las
fuerzas armadas en campana.

- Convenio para mejorar la suerte de los heridos, enfermos y de los
ndufragos de las fuerzas armadas en el mar.

Convenio relativo al trato de los prisioneros de guerra.

- Convenio relativo a la proteccién de personas civiles en tiempo de
guerra.

Fueron firmados el 12 de agosto de 1949 en Ginebra y suscritos por
los Estados Unidos Mexicanos el 8 de diciembre del mismo afo. El
senado de la Republica los aprobé segun el decreto publicado en el
"Diario Oficial" del 30 de junio de 1952. De tal forma que forma parte del
Derecho positivo de nuestro pais.'37

Cada uno de estos convenios establece el derecho a no ser objeto de
experimentacién. Es decir, expresa la prohibicién concreta a la realizacién
de cualguier experimento bioldégico, médico o cientifico en el cuerpo

humano, como veremos a continuacion.

137 Convenios de Ginebra. pubiicados el et "Duano Oticial de 23 de jumio de 1853
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El articulo 12 del "Tratado para mejorar la suerte de los heridos y
enfermos de las fuerzas armadas en campana” sefiafa:

“Los mismbros de las fuerzas armadas y demdas personas mencionadas en
el articulo siguiente, ...

Queda estrictamente prohibido tedo atentado a sus vidas y personas, y en
particular el acabarlos o exterminarios, someterlos a tortura, efectusr con
ellos experimentos bioldgicos, dejarlos premeditadamente sin asistencia
médica o sin cuidades, o exponerlos a riesgos de contagio o infeccién

creados al efacto.”138

También el articulo 12 del "Convenio de Ginebra para mejorar la
suerte de los heridos, enfermos y de los ndufragas de las fuerzas armadas
an ) mar” dispone que:

"{ os miembros de fas fuerzas armadas y las demés personas mencionadas
en el antfculo sigutente que, encontrdndose en ef mar, resulten heridos,
enfermos o ndufragos, deberdn ser respetados y protegidos en todas
circunstancias...

Queda estrictamente prohibido todo atentado a sus vidas y personas vy,
entra atras, el hecho de rematarlos o exterminarlos, de someterios a
torturas, de efectuar sobre eflos experiencias biolGgicas, de dejarlos de
manera premeditada sin auxilic médico o sin cuidadas o exponerios a
riesgo de contagio o de infeccién a tal efectos creados...”!39

En el convenio relativo al trato de prisioneros, el articufo 13 establece:

“Los prisioneros de guerra deberdn de ser tratados en todas circunstancias
humanamente.

Queda prohibide y sera considerado como grave infraccién al presente
convenio, cualquier acto y amisién ilicito por parte de la potencia en cuyo
poder se encuentien tos prisioneros que acarree )a muerte 0 ponga en
grave peligro la salud de un prisionero de guerra en su poder, €n

138 pidam.
13 tpidem.
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particular, no podrd someterse a ningin prisionero de guerra a
mutifaciones fisicas o a experiencias médicas o cientificas de cualquier
naturaleza, que no estén justificadas por el tratamiento médico del cautivoe
interesado y que no se ejecuten en bien suyo”.140

E) convenio relativo a la proteccién de personas civiles en tiempo de
guerra en su articufo 32 manifiesta que:

“Las Altas Partes contratantes convienen en abstenerse expresamente de
cualquier recurso susceptible de causar sufrimiento fisico o Ja
exterminacidén de {as personas protegidas en su poder. Esta prohibicién
abarca no solamente el homicidio, ia tortura, {as penas corporales, ias
mutilaciones y los experimentos médicos o cientificos no exigidos por el
tratamiento facuitativo de una persona protegida, sino también cualquier
otra crueldad practicada por agentes civilas o militares”. 4!

El 10 de septiembre de 1983 entré en vigor para los Estados Unidos
Mexicanos el protocolo adicional a los convenios de Ginebra de) 12 de

agosto de 1949,

Dicho protocolo fue aprobado por el senado el 21 de diciembre de
1982142

En relacién con el derecho a no ser objeto de experimentacién, el
protocolo afade:
“4. No se pondrdn en peligro, mediante ninguna accién u omisién
injustificada, 12 salud ni la integridad fisica o mental de las personas
en poder de la Parte adversa...
Se prohibe someter a tas personas a que se refiere este articulo a
cualquier acto médico que no esté indicado por su estado de salud...

139 iidem,
147 ypidem
142 pygracoio adcional a los convenios de Ginetra de 1949, publicado en et “Dianio Oficial” el 24 de anero de

1983
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2. Se prohibe en particular, aunque medie el consentimiento de las
referidas personas:
..b) Los experimentos médicos o cientificos,.."143

f] Pactos internacionales de 1966

. El "Pacto internacional de derechos civiles y politicos", del 16 de
diciembre de 1966, establece e! derecho a no ser objeto de
investigacion, de la siguiente manera:

articulo 7: "Nadie serd sometido a torturas ni penas o tratos crueles,
inhumanos o degradantes. En particular, nadie serd
sometido sin su libre consentimiento a experimentos
médicos o cientificos™, 144

Como podemos ver, la disposicién de dicho pacto agrega al
derecho de no ser objeto de experimentacion la modalidad dei
consentimiento, que no habia sido contemplada en los documentos

anteriores.

Este elemento esencial de toda investigacién que se lleva a
cabo en el ser humano ha sido analizado en el capitulo anterior

{vid., supra pp. 102-107).

I, El "Pacto internacional de derechos econdmicos, sociales vy
culturales”, de misma fecha que el anterior, establece el derecho a
la proteccién de la salud:

articulo 12: "1.los Estados partes en el presente pacto reconocen
¢l derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel

posible de salud fisica y mental.

143 Ibidem
144 pgrto intesnscional da derschos civiles y politicos  publicados an el “Diario Oficial” el 8 de enero de 1991



2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados
partes en el pacto a fin de asegurar la plena efectividad
de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccién de la mortalidad y de la mortalidad
infantil, y el sano desarrollo de ios nifios;

b) el mejoramiento en todos sus aspectos de [a higiene
del trabajo y del medio ambiente;

¢} la prevencién y el tratamiento de las enfermedades
epidemioldgicas, endémicas, profesionales y de otra
indole, y la tucha contra ellas;

d} la creacion de condiciones que aseguren a todos
asistencia médica y servicios médicos en caso de

enfermedad”,'45

143

Los pactos anteriores se abrieron a firma en la ciudad de Nueva

York el 16 de diciembre de 1966, fueron aprobados por el senado
de nuestro pals el dfa 18 de diciembre de 1980 y fueron publicados
en el "Diario Oficial de la Federacién™ el dfa 9 de enero de 1981,
Por lo anteriotr ambos pactos forman parte de la ley suprema de
nuestro pals.

g) Convencidn internacional sobre la eliminacién de todas las formas de
discriminacion racial { 1966 )

Esta convencién de Naciones unidas, en su articulo 5 establece que
" los Estados partes se encuentran obligados a poner en préctica las
medidas necesarias para:

14% Pacio intetnacional de derechos scondmucos, sociales y culturales, pubicado en &l “Diano Qficial” del 9 de

enero de 1981
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"prohibir y eliminar la discriminacién racial en todas sus formas y a
garantizar el derecho de toda persona a la igualdad ante la ley, sin
distincion de raza, color, nacionalidad y origen étnico, particularmente en

el goce del...

..IV) Derecho a la salud publica, la asistencia médica, la seguridad social

y los servicios sociales".146

La Convenci6n internacional sobre la eliminacién de todas las formas
de discriminacion racial no establece los conceptos de derecho a la salud
publica, derecho a la asistencia médica, derecho a la seguridad social ni
derecho a los servicios sociales. Sin embargo, reconociendo que existen
estos derechos, afirma que el acceso a ellos debe ser indiscriminado para
todos los seres humanos.

Queda prohibido para todos los Estados partes negar cuslquiera de
estos servicios por razones de raza, color, nacionalidad y origen étnico.

Nosotros agregariamos que debe prohibirse la discriminacion a la
prestacién de los servicios mencionados por motivos econémicos. En
otras palabras, decimos que la condicion socioecondmica de la persona
no debe ser un factor decisivo para que ésta tenga acceso a los servicios
de salud.

Por cuanto hace a la obligatoriedad de éste documento internacional
en nuestro pals, éste forma parte de la lay suprema, al haberse firmado el
7 de marzo de 1966, haber sido aprobado por el senado de nuestro pals
el 6 de diciembre de 1973 y publicado en el "Diario Oficial" del 13 de
junio de 1975.347

146 0a; malter, op. cit., p. 60
147 ¢, E sobie la eliminacién de todns las formas de discriminacién recial, pubbcado en ol
“Dianio Oficial” de 13 de junio de 1975
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h) Convencion americana sobre derechos humanos {Pacto de San José de
Costa Rica , 1969}

Esta convencién fue suscrita en San José de Costa Rica el 22 de
noviembre de 1968, en la conferencia especializada interamericana sohre
derechos humanos.

México se adhirié e! 24 de marzo de 1981 y se publicd en el "Diario
Oficial” del 7 de mayo del mismo afo. Hizo reservas a los articulos 4
péarrafo 1; 12 pérrafo 3; y 23 pérrafo 2,148

Las disposiciones de este documento forman parte de nuestro
Darecho positivo por cumplir con los requisitos del articulo 133
constitucional.

La Oficina sanitaria panamericana, en su boletin sobre bloética'4s, ha
interpretado que a través de los siguientes articulos los Estados
americanos signatarios de esta convencién reconocen implicitamente el
derecho a la salud:

“Toda persona tiene derecho a que se respete su vida. Este derecho
estard protegido por la ley, en general, a partir del momento de la
concepcién” (articulo 4).

"Toda persona tiene derecho 2 que se respete su integridad fisica,

psiquica y moral”,

"Nadie debe ser sometido a torturas ni a penas o tratos crueles,

inhumanos o degradarites..."150

V48 Mguico: Relaciones de tratados en vigor, enero de 1990 por la juridica de
13 Secrotaria de relaciones exteriores, México, 1930,

149 Bigtin da Is Oficina sanitaria penamericsnia, op. ¢it., p 648

150 1dem, p. 649
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En nuestra opinidn, ninguno de los articulos anteriores contempla el
derecho a la proteccion de !a salud.

Estamos de acuerdo con que para alcanzar un buen estado de salud

es indispensable que se respeten la vida y la integridad fisica, psiquica y

moral del homhre. Sin embargo, esto no es suficiente, ya que es

. igualmente importante poner al alcance de la poblacién los servicios y
recursos necesarios para procurar su salud.

Con el testimonio de los 8 documentos internacionales que hemos
citado, podemos concluir que &l llamado derecho a la salud o derecho a la
proteccién de la salud estd reconocido en la mayor parte del mundo
moderno y que dicho derecho humano es basico o fundamental.

Ahora, si aceptamos que existen un derecho a la proteccién de la
salud y un derecho a no ser sujeto de investigacién bajo determinadas
condiciones, podemos continuar con el estudio de los cddigos
intarnacionales de ética en materia de investigacién en seres humanos.

B.  CODIGOS INTERNACIONALES DE ETICA EN LA INVESTIGACION

Los cédigos internacionalas de ética son documentos elaborados por
distintas organizaciones internacionales con el objeto de establecer criterios
para el desarrollo de ciertas actividades.

En materia de investigacién, el c6digo de Nuremberg y la declaracién
de Helsinki son dos compilaciones de principios éticos aplicables a esta
actividad, que tienen gran aceptacion a nivel mundial.
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a) Cddigo de Nuremberg

Como mencionamos en el estudio histérico de esta tesis, al terminar
la segunda guerra mundial los médicos alemanes que habfan realizado
experimentos con seres humanos sin respetar los principios de ética,
trataron de justificar sus hechos diciendo que hahfan actuado conforme al
interés de la ciencia, o por obedecer al Estado: "los experimentos se
hubieran hecho necesarios por las exigencias del interds nacional,
espacialmente en tiempo de guerra”,'s!

Los Tribunales militares de Nuremberg desecharon estos argumentos,
condanando dichos experimentos por haberse realizado "bajo condiciones
contrarias a los principios juridicos, los cuales se dan en los pueblos
civilizados que emplean los usos establecidos por el Derecho internacional
y en la conciencia ptblica”.152

Como resultado de los juicios de guerra, los Tribunales militares de
Nuremberg establecieron 10 reglas que rigen la investigacién en seres
humanos:

1) El consentimiento voluntario del sujeto es esencial. Esto quiers
decir que la persana implicada debe tener capacidad legal para
consentir y debe hacerlo libremente. A su vez, debe ser informado
sobre la naturaleza y los riesgos de la investigacién. El investigador
no puede delegar su responsabilidad en este caso.

2} El experimento debe ser necesario e imposible de realizarse de otra
forma.

3) Debe haberse realizado anteriormente en animales y tener un
estudio profundo sobre lo que se va a investigar,

4} Se debe evitar todo sufrimiento y dafio no necesario.

::; Lo médecin ot les droits ds Yhomme (tenemos copas dol documento pero desconacemos el autor v ta editorial)
idem
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5) No debe presuponer [a muerte o la invalidez del sujeto, salve en los
casos de auto-experimentacién.

6) La incurrencia de riesgos no deberd exceder de la importancia
humanitaria que represente la investigacion,

7) Se debe procurar avitar cualquier dafio eventual.
8) Elinvestigador debe ser calificado.
9) El sujeto debe poder interrumpir el experimento.

10} Ei invesligador debe gstar listc para interrumpir e investigacién en
caso de que exista un posible peligro.

Los médicos estaban perfectamente conscientes de la necesidad de
precisar estas normas. Por ello, en 1964, la Asambiea médica mundial
sugirié en Helsinki una serie de recomendaciones para este efecto. Estos
principios fueron revisados por la misma asamblea en Tokio en 1975,
enmendadas en Venecia en 1983 y en Hong Kong en 1989,

b) Declaracién de Helsinki. Recomendaciones para guiar a los médicos
en la investigacion biomédica en seres humanos

En la introduccién de este documento, ya comentado anteriormente,
se recuerda que la misién del médico es velar por la salud de su paciente,
y que el propésito de !a investigacidén biomédica en seres humanos tiene
como fin "mejorar los procedimientos, de diagndsticos, terapéuticos y
preventivos y el comprender mejor la etiologia y la patogenia de las
enfermedades”.153

153 Boletin ds Is Olicins sonitaria panamericana, op. cit., p. 627
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Parte de la idea de que el progreso de la medicina se basa en forma
importante sobre las investigaciones, pere aclara que hay que tratar en
forma distinta la investigacion meédica con fines terapéuticos de la
investigacién médica cuyo fin es puramente cientifico.

La declaracion de Helsinki se divide en tres secciones: principios
bésicos, investigacibn médica con fines terapéuticos e investigacién
médica maramente cientifica. A continuacidn sefalaremos brevements su
contenido.

. PRINCIPIOS BASICOS:

1)

2)

3)

4

5)

La investigacion biomédica en seres humanos debe ser acorde
con los principios cientificos, y debe basarse tanto en
experimentos previos de laboratorio y en animales, como en
hechos cientificamente establecidos.

El disefio y la ejecucién de la investigacién debe presentarse en
un protocolo que serd revisado por una comisién independiente
del investigador, Este a su vez se ajustard a las disposiciones
legales de su pafs.

Este tipo de investigacién sélo puede realizarse por personas
cientlficamente calificadas bajo la supervision de un médico
clinicamente competente. ta responsabilidad respecto al
paciente debe recaer sobre un médico, nunca sobre el paciente.

L.a importancia de la investigacién tiene que estar en proposcién
con el riesgo que corre el sujeto.

Se deben de valorar previamente fos riesgos predecibles para el
sujeto frente a los posibles beneficios para él o para otros. La
preocupacién por el interés de individuo debe prevalecer sobre

los intereses de la ciencia y |a sociedad.
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6} Debe respetarse la integridad y la intimidad del individuo,
reduciendo al minimo afectaciones a su fisico, mente vy
parsonalidad.

7} No deben realizarse investigaciones cuando los riesgos
inherentes a éstas sean imprevisibles, y debe suspenderse toda
investigacidn cuando los riesgos sean mayores que los
heneficios.

8) Llas publicaciones de resultados tienen que ser exactas y
ajustarse a fos principios de esta declaracién. En caso contrario
no deben publicarse.

9) El consentimiento del sujeto debe ser informado, conforme a lo
«  vyasefalado en el codigo de Nuremberg.

10} Deberd obtener el consentimiento infermado un médico ne
implicado en fa invastigacién, que no influya en el sujeto,

11} El consentimiento informado puede otorgarse por un
representante legal, un pariente responsable, y en el caso de
menores, segtn la fey del pals. Si el menor puede dar su
consentimiento, debe pedirsele,

12} €) protocolo debe sefialar ias consideraciones éticas dadas al
caso y haber cumplido con los principios de esta declaracién.

I INVESTIGAGION MEDICA CON FINES TERAPEUTICOS:

1} El médico puede usar un método nuevo de diagnéstico o
terapéutico en su paciente si prevé para éste un beneficio.

2} Los beneficios, riesgos e incomodidades del nuevo método se
evaluardn con los correspondientes al mejor método disponible.
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3) En investigacién médica, todos los pacientes deben contar con
los mejores métodos de diagnéstico y terapduticos.

4) La negativa a participar en una investigacién no dsbe intarferir en
la relacién médico-paciente.

5) Si se considera esencial el no obtener el consentimiento
informado, se debe expresar las razones en el protocolo.

6) El médico puede combinar la investigacién médica con la
atencidn profesional, siempre y cuando exista un posible
beneficio para el pacienta.

Wl INVESTI ECI AL

1) Es deber del médico ser protector de la vida y salud del sujeto de
investigacion,

2} Los individuos deben ser voluntarios en buena salud o pacientes
con enfermedades ajenas a la investigacién.

3)La investigacién se interrumpird si existe la posibilidad de
perjudicar al individuo.

4)Los intereses de la ciencia y de la sociedad no pueden
anteponerse al bienestar del individuo.

Conociendo el contenido del c6digo de Nuremberg y la daclaracién
de Helsinki, podemos ver que por una parte, la reglamentacién en esta
materia, sea cual sea su origen, no debe ser regulatoria en exceso para
no paralizaf la investigacién. Y por otra parte, debe ser muy cuidadosa
en proteger a los sujetos de la investigacién, ya que muchas
investigaciones se realizan con nifios y personas en situaciones poco
favorables, (por ignorancia, necesidades econdmicas, anfermedad,

etc.).



152

Por ejemplo, e! caso publicado por la Organizacién mundial de la
salud en el folleto "El elemento de salud en la proteccién de los
derechos del hombre", que narra:

"Como e;enﬁlo de una experimentacién violatoria de los derechos
humanos, Ia rﬂ‘admlmstramén deliberada de cuidados terapéuticos a un
grupo de 400 hombres sifillticos, pertenecientes todos a una pequefia
minorla étnica, Este experimento comenzé en 1932, y continué
durante cuarenta afios. Cuando termind, menos de 8O sujetos hablan
sobravivido. No les habfan dicho 3 astas personas ni que tenian sifilis
ni que se estaba realizando en ellos un estudio diacrénico sobre los
efectos de la ausencia de tratamiento y que ef estudio debfa durar
hasta que muriera la mayorfa de ellos. Los sobrevivientes no supieron
hasta 1972 que desde hacla 40 aflos eran objeto de estudio de una
investigacién®,15¢

¢) Propuesta de normas intarnacionales para la investigacién blomédi
en sujetos humanos (COICM y OMS, 1982)185

El propésito de estas normas es seiialar ¢cémo pueden ajustarse los
principlos sefialados en la declaracién de Helsinki a circunstancias
particulares de muchos palses en vias de desarrollo tecnolégico.

En particular se hace hincapié en las limitaciones del procedimiento
para obtener el consentimiento informado del posible sujeto de estudio, v
se analizan puntos concretos relativos a investigaciones en comunidades.

154 | o médecin ot les drolts de I'homme, p. 288 {1anamos copids del documanto pero desconocemos el sutor v |a
edrtorial)

5 Los datos consignados en este inciso provienan del Boletin de Is Oficina sanitaria panamericana, op. cit., pp.
627629
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La primera recomendacion que comentaremos subraya la importancia
que tiene una buena evaluacién ética realizada por la comisién de
investigacion, cuando se trata de alguna experiencia que se piehsa
_realizar en personas que no estdn en condiciones de emitir su
consentimiento. Tal importancia deriva de la insuficiente proteccién que
puede brindarle al sujeto el otorgar un consentimiento sobre conceptos y
términos de medicina moderna, que resultan completaments ajenos a
éste,

En cuanto a la investigacién realizada en menores, existen varias
recomendaciones y, en forma global, queda dispuesto que sdlo se
practicard investigacion en menores cuando no se pueda realizar en
adultos y ésta se hard con el consentimiento informado de ambos padres
o tutor legal. Asimismo, de ser posible se debe obtener el consentimiento
del menor, y de ninguna manera participardn los menores en
investigacionss que no encierren posibles beneficios para ellos, salvo en
los casos en que el objetivo sea explicar los estados fisiolégicos o
patoldgicos de 1a infancia.

Por otra parte, se recomienda que las mujeras embarazadas y madres
lactantes no participen en investigaciones no terapéuticas que puedan
afectar al feto o al recién nacido, salvo en el caso que éstas se propongan
explicar prablemas especificos del embarazo o lactancia.

Las investigaciones terapéuticas que se realicen en sstas mujeres
deben tender a mejorar la salud de la madre sin perjudicar al feto o
lactante o viceversa.

Por lo que hace a las investigaciones subre interrupcion del embarazo,
no existe recomendacién de orden internacional, ya que se debe actuar
conforme a los preceptos religiosos, culturales y legales de cada pals.
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Asimismo, se sefala que para realizar investigacién en personas
enfermas o con retraso mental, las recomendaciones internacionalas
sugieren que se les de el mismo trato que a los menores. Es decir, que
no se realicen en estas personas las investigaciones si se pueden llevar a
cabo en personas adultas, salvo que se trate de investigar las causas vy
tratamientos de la enfermedad o discapacidad mental,

Por lo que hace al consentimiento en estos casos, se propone requerir
el de algun miembro de la familia, aunque se tiene conciencia de que su
valor es dudoso, pues generalmente estos sujetos representan una carga
para su familia. Por Ultimo, si el sujeto ha sido internado por sentencia
judicial, también se necesita la autorizacién judicial para poder participar
en cualquier investigacién.

En cuanto a las investigaciones en comunidades rurales de los palses
en via de desarrolio, se sabe que sufren enfermedades que no se dan en
paises desarrollados y que, lamentablemente, los miembros de estas
comunidades no entienden los conceptos y las técnicas de la medicina
experimental como para otorgar su consentimiento. Ante esta situacién,
la comunidad internacional ha sefialado que hay qus atender
urgentemente estos casos y aprusba que el consentimiento para realizar
estas investigaciones lo conceda el dirigente comunitario que sea
respetado. Pero a su vez sefala que en todos los casos el intermediario
debe hacerle saber a la comunidad que 1a participacién no es obligatoria y
que pueden negarse o retirarse del experimento en cualguier momento.

Para los casos de investigacién a nivel comunitario, se ha
recomendado que la decisién final sobre la conveniencia de la
investigacién la tome la administracidn de salud publica competente, ya
que obtener consentimiento de cada persona serfa imposibte.

Algunos ejemplos de investigacién a nivel comunitario son: pruebas a
gran escala de nuevos insecticidas, agentes inmunizantes o sustitutos

alimentarios.
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A pesar de que no se pida el consentimiento de cada uno de los
miembros de la comunidad, se deberd informar a éstos las finalidades,
beneficios y riesgos de la investigacién vy, si es posible, permitir
abstenerse a quien no desee participar.

A los participantes de una investigacion no se les debe pedir que
renuncien a su derecho de compensacién en caso de accidente; tampoco
se les debe exigir que demuestren la negligencia o incompetencia del
investigador. En caso de discapacidad provisional o permanente o
fallecimiento, tienen derecho a recibir asistencia financiera o cualquier
otro tipo de compensacién,

Consideramos que hemos hecho referencia a las principales
recomendaciones internacionales sobre este tema. Existen otras que se
refieren a las medidas de seguridad que deben cumplir los medicamentos
que se van a probar, al intercambio a escala internacional sobre métodos
para determinar la seguridad de medicamentos o dispositivos nuevos, a
las funciones de las comisiones de ética, al protocolo y a las
investigaciones patrocinadas por el exterior.

d) Normas internacionales para la investigacion médica con animales

Aunque esta tesis no pretenda analizar la investigacién biomédica
realizada en animales, creemos justo sefalar en forma muy breve las .
normas internacionales que al respecto se han dictado, ya que se
relacionan en forma mas o menos directa con nuestro objeto de estudio y
porque representan un esfuerzo por parte del "Consejo de organizaciones
internacionales de ciencias médicas” en materia de investigacién
biomédica.
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Partiendo de que los cédigos internacionales sobre investigacién en
seres humanos establecen como requisito la previa experimentacidn en
animales y reconociendo la responsabilidad sobre el bienestar de éstos, el
COICM ofrece el siguiente marco de recomendaciones para que cada pafs
formule las disposiciones correspondientes. 158

Como principios bésicos sefala:

- Deben emplearse modelos matemdticos, simulacros en computadora
y sistemas in vitro cuando sea posible.

La experimentacién en animales indiscutiblemente requiere su interés
para la salud humana o animal.

- Debe usarse el minlmo necesario de animales.
- Se debe tratar a los animales como seres sensibles. Se deben cuidar
y emplear debidamente, evitando o minimizando su incomodidad,

sufrimiento fisico o dolor.

- Se considera que causa dolor a los animales lo que causarfa dolor a
un ser humano.

Deben administrarse sedantes, analgésicos o anestesia cuando se
practiquen procedimientos dolorosos. Existe la excepcién cuando lo
autorice un grupo revisor ajeno a los investigadores.

Se debe dar muerte a los animales sin causarles dolor o sufrimiento.

- Los animales se deben mantener en las mejores condiciones

posibles.

158 t4em, p.634
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- El director del instituto o departamento debe asegurarse que su
personal tiene idoneidad y experiencia necesaria para realizar el
trabajo.

Después de sefalar los principios bésicos se recomienda como
disposiciones especiales que las autoridades nacionales establezcan
normas concretas sobre otros puntos, como:

- La adquisicién de animales de experimentacién debe provenir de
establecimientos de cria especializados.

- Los animales se deben transportar en condiciones humanitarias e
higiénicas.

- Ef alojamiento de los animales debe contribuir a su salud general y
avitarles todo estrds innecesario.

Las condiciones ambientales de temperatura, humedad, ventilacidn,
alumbrado e interaccién con otros animales serdn de acuerdo a las
necesidades de la especie, Habrdn de existir instalaciones
apropiadas para cadéveres y desechos.

La nutricién de los animales debe ser de buena calidad y en cantidad
suficiente.

- Debe existir en los mismos establecimientos atencién veterinaria y
darse esta atencién a los animales enfermos o lesionados.

- Se debe mantener un registro de todos los experimentos realizados.

Como un punto aparte se enfatiza en el establecimiento de
procedimientos de vigilancia, para evitar el uso excesivo o inapropiado de
animales de experimentacion y fomentar que se les cuide y emplee
adecuadamente antes, durante y después el experimento.
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Finalmente se propone, por razones cientificas y humanas, fomentar
el uso de métodos alternativos de experimentacién sin animales. Por
ejemplo: modelos matemadticos, modelos computarizados de procesos
biolégicos, preparaciones in vitro, etc.

Ademéds de las normas éticas de carécter internacional sobre
investigacién que hemos seiialado, existen otros documentos que
establecen principios sobre los deberes del médico y los derechos da los
pacientes que también deben ser cumplidos cuando se realice
investigacién en seres humanos. En seguida mencionamos algunos de
estos documentos:

- La declaracién de Ginebra de la Asociacién médica mundial, que es el
actual juramento de fidelidad profesional {1948}.

De acuerdo con este documento, al momento de ser admitido como
miembro de la profesién médica, el médico promete consagrar su vida
al servicio de la humanidad, velar solicitamente por la salud de su
paciente, guardar y respetar los secretos que le confien, entre otros.

El cédigo internacional de ética médica (1949).

En este documento, la Asociacién médice mundial establece los
deberes de los médicos en general, los deberes de los médicos hacia
los enfermos y los deberes de los médicos entre si. Por ejemplo:

Los deberes del médico en general:
"Todo procedimiento que pueda debilitar 1a resistencia fisica o mental

de un ser humano esté prohibido a menos que deba ser empleado en
beneticio del interés propio de! individuo™.'57

157 Maetti, op. cit., p. 120



Los deberes del médico hacia los enfermos:

"El médico debe a su paciente todos los recursos de su ciencia y toda
su devocién®. 158

De los deberes de los médicos entre si:
"El médico no debe atraer hacia sf los pacientes de sus colegas”.!59

El cédigo de las enfermeras (1950-1976).

159

El cddigo para enfermeras fue elaborado por la "Asociacién americana®
en 1950. Este documento estd constituido por once artlculos que
establecen las obligaciones éticas de la profesién y la calidad de sus

servicios.

En 1976 la misma asociacién emitié un cédigo para enfermeras con
interpretacién de artfculos. A continuacién, a manera de ejemplo

transcribimos el articulo 7 y parte de su interpretacién:

"Ls enfermera participa en actividades que contribuyen al
enriguecimiento del cuerpo de conocimientos de fa profesién.

...Antes de participar en un proyaecto de investigacién, la enfermera
debe:

1) Asegurarse que el mismo ha sido aprobado por las autoridades

correspondientes,
2} Informarse sobre la naturaleza de la investigacidn, y

3) Determinar si est4 de acuerdo con los objetivos profesionales..,* 160

168 joidem
159 migem

80 Mainety, op. cit., p. 140
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- La declaracién sobre derechos del paciente (1973).

La declaracion de los derechos del paciente presentada por la
Asociaocién americana de hospitales en 1973, contiene doce articulos
que enumeran los derechos de todo pacients. Entre ellos encontramos
el derecho al cuidado considerado y respetuoso, el deracho a ser
informado y el derecho a la privacidad.

Declaracién de Hawai. Implicaciones éticas especificas de la psiquiatria
(1977. .

La Asociacién mundial de psiquiatras elaboré en 1977 {a declaracién de
Hawai; Implicaciones éticas especificas de la psiquiatrfa,  Este
documento en diez puntos expresa ciertos principios éticos con el
propésito de orientar a aquellos que practican la psiquiatria, Citamos
un fragmento del punto 9, como ejemplo de esta declaracién:
“..En la investigacién clinica y en la terapia deber4 ofrecerse a cada
sujpto el mejor tratamiento disponible. Su participacién debe ser
voluntaria, después que se le haya proporcionado una informacién
completa acerca de los objetivos, procedimientos, riesgos e
inconvenientes del proyecto. Siempre deberd haber una relacién
razonable entre los riesgos calculados o inconvenientes y los beneficios
del estudio™ .16}

La declaracién de Lisboa sobre derechos del paciente (1981).

Esta declaracién fue adoptada por la 34a "Asamblea médica mundial”
en Lisboa, Esta declaracién propone en seis incisos algunos de los
derechos que esta asamblea desea que se reconozcan como derechos
del paciente. Entre éstos se establecen el derecho a la libertad,
derocho a la confidencialidad, derecho a morir con dignidad y el
derecho a ser informado.'62

16} em, p.151
162 porgtinds Ia Oficine s anitsria panstericsns, op. tit,, p. 642
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- La declaracién sobre ética en medicina {1983).

"El progreso cientifico alcanzade en etapas sucesivas, desde la
medicina predominantemente clinica y el arrollador impulso tecnolégice
de las dltimas décadas, deben ser concertados de manera que el
humanismo esencial que caracteriza a la profesion médica no sea
desvirtuado".163

El pérrafo anterior es una muestra de la declaracién sohre ética en
medicina que proclamé la "Asociacién latinoamericana de academias
médicas” en Quito en 1983, Este documento estd dividido en tres
partes: La introduccién que corresponde a la ética en medicina, la
ética médica en relacion a personas individuales y la ética médica en
relacién con la sociedad.

V83 1agm, p. 185
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CAPITULO VI

ANALISIS DE LOS TIPOS PENALES EN QUE SE PUEDE INCURRIR AL
REALIZAR INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

Respecto a las conductas ilicitas realizadas con motivo de la
investigacién en seres humanos, encontramos un delito que expresamente
se refiere a la investigacién, asl como diversos delitos, que sin ser
exclusivos de la investigacién en seres humanos, pueden resultar aplicables
a algunas conductas producidas con motivo de la investigacién.

A. ARTICULO 485 DE LA LEY GENERAL DE SALUD

En primer lugar, tenemos que en el articulo 465 de la ley general de
salud, se establece un delito especial relacionado con la investigacién en
seres humanos. El precepto que nos ocupa sefiala:

"Articulo 465.- Al profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas pars la
salud y, en general, a toda persona relacionada con la prictica médica que
realice actos de investigacioén clinica en seres humanos, sin sujetarse a lo
previsto en el titulo V de esta ley, se le impondr4 prisién de uno a ocho aflos,
suspensién en el ejercicio profesional de uno a tres aifos y multa por el
equivalente de cien a dos mil dfas de salario minimo general vigente en la
zona econémica de que se trate.

Si la conducta se lleva a cabo con menores, incapaces, ancianos, sujetos
privados de su libertad o, en general, con personas que por cualquier
circunstancia no pudieran resistirse, la pena que fija el pérrafo anterior se

aumentard hasta en un tanto mas.”

De 1o anterior se observa que el delito en estudio, prevé una
circunstancia agravante, de la que nos ocuparemos posteriormente.



a} Conducta

En e! articulo 465 de la ley general de salud, ia conducta que es
sancionada penalmente consiste en !a realizacion de actos de
investigacién clinica en seres humanos, sin sujeiarse a lo previsto en el
titulo V de la propia ley, de donde se deriva que para su actualizacién es
necesaria la concurrencia de dos aspectos, une de cardcter positivo y el
otro de carécter negativo. El acto de carécter positivo consiste en la
realizacién de actos de investigacién cifnica en seres humanos, en tanto
que el aspecto negative estriba en fa omisién de sujetarse a las
regulaciones del titulo V de la ley de la materia.

Por lo tanto, para que se actualice la realizacién de este delito,
dnicamente es necesario que se produzcs la conducta prevista en el tipo
penal, sin que sea necesario que la misma traiga como consecuencia la
causacién de un resultado material, en perjuicio del sujeto en quien es
realizada la investigacién, entendido como una modificacidn del mundo
exterior, Esto es, el s6lo incumplimiento de las regufaciones legales
contenidas en el titulo V de la ley, al realizar actos de investigacién clinica
en seres humanos, es condicién necesaria y suficiente para que se
considere que se satisface 1a conducta exigida.

A mayor abundamiento, consideramos que aun en el supussto de que
la investigacidn alcanzara el éxito, tratdndose de investigacion de carécter
tarapéutico y consecuentements, se tradujera en un mejoramiento daf
estado de safud del sujeto de investigacién, si fueron incumplidos los
requisitos def citado t{tulo V, 8! delito se configuraria, toda vez que tal
éxito, en si mismo considerado, no constituye una causa excluyente de
responsabilidad.
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En efecto, la curacién del paciente no excluye la comisién del delito
cuando no se haya dado cumplimiento al titulo V de la ley general de
salud, dado gue tal supuesto no encuadra en las diversas hipétesis de
exclusién del delito previstas en el articulo 15 del cédigo penal, siendo en
todo caso una circunstancia que debera ser tomada en consideracién por
el juzgador al momento de individualizar la pena, en los términos
contenidos en el articulo 52 del propio cédigo penal.

Por cuanto hace a la regulacién que de la investigacién en seres
humanos establece el titulo V de la ley general de salud, anteriormente
nos ocupamos de [a misma en el capitulo IV de esta tesis al desarrollar el
tema correspondiente a Ia ley general de salud {vid. supra pp. 90-98).

Al respecto, destaca por la gravedad que implica, lo dispuesto por la
fraccién VI del articulo 100 de la ley general de salud, que dispone que la
investigacidon en seres humanos se desarrollard de conformidad, entre
otros aspectos, con lo dispuesto en las demds disposiciones establecidas
en la correspondiente reglamentacién.

Ahora bien, dicha reglamentacidn se encuentra contenida en el
raglamente de la ley general de salud en materia de investigacién en seres
humanos, que como su propia denominacién lo indica, se trata de un
reglamento administrativo, expedido por el presidente de la Republica en
ejercicio de la facultad reglamentaria que le otorga el articulo 89, fraccién
I, de la Constitucién pofitica de los Estados Unidos Mexicanos.

Lo anterior nos lleva a ocuparnes de dos cuestiones relacionadas con
tal problema.

€n primer lugar, encontramos que Zaffaroni distingue entre los casos
en que, remitiendo una ley del congreso a un reglamento administrativo,
la propia Constitucién confiere al Ejecutivo facultades legislativas y
aquellos casos en que en realidad opera una delegacion de funciones
legistativas que deviene inconstitucional. 164

164 Zattaran. op. cit.. pp, 397-398
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En segundo término, debemos tener presente que el reglamento
necesariamente debe encontrarse subordinado a la ley, no pudiendo
contravenir lo dispuesto en ella, ni regular instituciones que no estén
contempladas en la ley. lgualmente, el reglamente no puede imponer a los
particulares cargas u obligaciones que no estén previstas en la ley que
reglamenta.

Una obligacién o requisito a cargo del investigador, que sin estar
contenida en ia ley, es establecida por el reglamento, la encontramos en
lo sefialado en la fraccion il del articulo 22 del propio reglamento, que
exige que el consentimiento informado sea revisado, y en su caso,
aprobado por la comisién de ética de la institucién donde se llevard a
cabo la investigacidn,

Como ejemplo de disposicién reglamentaria que afecta los derechos
del paciente, encontramos o sefialado en el articulo 23 del reglamento
que nos ocupa, que dispone:

"En el caso de investigaciones con riesge minimo, la comisién de ética,
por razones justificadas, podra autorizar que el consentimiento informado
se obtenga sin formularse por escrito y, tratdndose de investigaciones sin
riesgo, podrs dispensar al investigador la obtencién del consentimiento
informado.”

b} Ausencia de conducta.

La realizaciéon de actos de investigacion de carécter clinico en seres
humanos, por su propia naturaleza implica la existencia de una actividad
consciente, encaminada de manera expfesa a alcanzar un fin
determinado, debido a lo cual, en nuestra opinién, no es posible que se
actualice algun supuesto de ausencia de conducta.
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Tipicidad,

I. SUJETO ACTIVQ

No cualquier persona que realice investigacién en el cuerpo de un
ser humano puede ser sujeto activo del delito en examen.

El articulo en forma clara y precisa dispona:

"Al profesicnal, técnico o auxiliar de las disciplinas para la salud vy, en
general a toda persona relacionada con la prdctica médica”.

Esta frase determina que es un tipo de delicta propia, toda vez que
el sujeto activo requiere la caracteristica especial de ser un
"profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas para la salud”, como
se les denomina en el propio articulo 465 de la fey general de salud, o
bien, estar relacionado con la practica médica en los términos de fo
dispuesto en los articulos 78 y 83 de la ley antes citada,

La calidad especial que la ley exige para el sujeto activo no
obedece a caracteristicas naturales del individuo, sino a wun
requerimiento meramente juridico.

Pensamos que el legislador dirige la prohibicién a este grupo de
personas porque en principio, son fas Unicas facultadas para llevar a
cabo actos de tal naturaleza, ya que resultaria absurdo que a aquellas
personas que no estando autorizadas por el Estado para realizar este
tipo de investigacion, por no tener acreditados los requisitos
establecidos para el ejercicio licito de las actividades relacionadas con
las disciplinas para la salud, se les sancionara por incumplimiento de las
regulaciones establecidas para la realizacion de investigacién médica.



De lo anterior, se concluye que cuando la investigacién en seres
humanos sea llevada a cabo por personas que carezcan del derecho de
realizar actos de la profesién médica, los mismos no pueden actualizar
el delito que nos ocupa, siendo diferente la manera en que su conducta
sers sancionada por el Derecho penal (vid., supra pp. 76-77 ).

Il SUJETO PASIVO

En principio, cualquier ser humano puede ser sujeto pasivo del
delite que nos ocupa. Sin embargo, con lo dispuesto en el segundo
pérrafo del articulo 465 de la ley general de salud, cuando el sujeto
pasivo satisface cualesquiera de las siguientes ceracteristicas: ser
menor, incapaz, anciano, sujeto privado de la libertad o que en general
por cualquier circunstancia no pueda resistirse a participar en la
investigacidn, estaremos frente a un tipo agravado, dado que la pena
se aumentard hasta en un tanto més.

Podria parecer que la razén del agravamiento de la pena consiste en
otorgar una tutela reforzada a determinados sujetos, cuyas
caracteristicas personales los tornan mas indefensos ante la
investigacién. No obstante ello, debemos tener presente que estamos
frente a un delito de simple conducta, que no requiere la actualizacién
de un resultado material, lo cual nos lleva a considerar que la razén del
agravamiento de la pena estriba en el hecho de que el legislador
considera de mayor ilicitud penal, el que la investigacién se realice en
los sujetos expresamente sefialados en el segundo pérrafo del precepto
que nos ocupa, dado que existe una imposibilidad de que éstos puedan
oponerse a los actos de investigacién.

Estimamos que en tal supuesto, existe una simifitud con el delito de
violacién equiparada, previsto en el articulo 266 de! cddigo penal, en
cuanto al hecho de que el legistador ha considerado convenente
reforzar la proteccion, mediante el incremento de la penalidad, dada {a
virtual indefensidn del sujeto pasivo del delito.
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Ahora bien, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 465,
segundo pérrafo, de la ley general de salud, es suficiente la existencia
de cualquier circunstancia que impida la resistencia u oposicién a la
investigacién para que opere la agravante de penalidad, debido a lo
cual, en nuestra opinidn, el desconocimiento de la persona sobre la que
recaen los actos de investigacién de que est4 siendo objeto de tales
conductas, implica que se actualice la agravante de penalidad.

Un aspecto por demds relevante para que se actualice la tipicidad
en el delito que nos ocupa, consiste en que los actos de investigacién
en seres humanos necesariamente deben ser de cardcter clinico. Sin
embargo. |a determinacién de qué debe entenderse por investigacién
en seres humanos de cardcter clinico, no resulta facil, desde el
momento en que la ley general de salud es omisa en definir tal
cuestidon, debiéndose considerar que estamos frente a un elemento
normativo del tipo con valoracién cultural, 186

En efecto, encontramos que al referirse el artfculo 465 a la
"realizacién de investigacién clinica en seres humanos”, tdcitamente
presupone que existe una investigacién en seres humanos de cardcter -
no clinico, ya que de lo contrario bastaria con que el precapto que nos
ocupa se limitara a sefigtar la “realizacién de investigacién en seres
humanos”.

La omisidn de la ley general de salud, en cuanto a que no da la
definicién de investigacién clinica, se ve agrévada por el hecho de que
el término "clinica”, es de caradcter multivoco, y de que es utilizada en
la practica con significados por entero contradictorios.

Ahora bien, ;que debera entenderse por “investigacion clinica en
seres humanos"?, y consecuentemente, ;qué deberd entenderse por
investigacién no clinica en seres humanos?.

V65 porte Pent thistingue, tratindose de los elernentos normativos del tipo, entre los elementos normativos con
valoracin jutidica Ipor eempla, "documenta publico® -articula 243, “dacumento privado® -articulos 243, 212,
213, 215. etcétera, "bian mueble® -articulo 367-, “derecho rsal” -articulo 3951, y entre los slamentos
notmativos con valoracién cubtural (por mlemplo, *casta y honesta® -articulo 282-, "acto erdtico-sexuat -articulo
260, "despracio” -articuto 348.). Porta Petit Candaudap, op. cit.. Portda, S A, 4a ed.. México, B.F., 1378, p.
437.
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Gramaticalmente encontramos que por “clinica” debe entenderse lo
relativo a la observacién y tratamiento de los pacientes'®s; y lo
referente a la dernostracién y al diagnéstico de los seres vivos,
contrario a la demostracién por necropsia o autopsia.!87

En cuanto a la utilizacién contradictoria del término "investigacién
clinica”, tenemos que en la traduccién de la declaracidn de Helsinki de
1964, publicada por el Instituto de Investigaciones Jurldicas, en el
proemio se seiala que se trata de recomendaciones para los médicos
dedicados a la investigacién clinica, en tanto que el apartado |l se
denomina "La investigacién clinica combinada con el tratamiento
médico profesional”, y el apartado Il se denomina "Investigacién
clinica no terapéutica”, de donde podria concluirse que tanto la
investigacién terapéutica como la que tiene fines meramente
cientlficos, son de carécter clinico.188

Por el contrario, en la traduccién que de la declaracién de Tokio de
1975, también conocida como Helsinki Il, es utilizada por Mainetties,
el apartado Il es denominado "Investigacién médica combinada con la
atencién médica (Investigacién clinica)”, en tanto que el aparado lI es
denominado "Investigacién biomédica no terapéutica (Investigacién
biomédica no clinica)", de donde podria concluirse que la investigacidn
clinica Unica y exclusivamente es la de cardcter terapéutico.,

Otro ejemplo de utilizacién multivoca del término “investigacién
clinica”, lo encontramos en la actualmente derogada norma técnica
numero 314, publicada en el "Diario Oficial de la Federacién" de 25 de
julio de 1988, en cuyo articulo 5 diferencia entre los siguientes tipos de
investigacién: bdsica (fraccién I); aplicada (fraccién Il}; tecnolégica
{fraccién Ill); exploratoria (fraccién |V); comparativa (fraccién V);
propositiva o experimental {fraccion Vi), biomédica ({fraccién WViI);
clinica (fraccién VIII); y en salud publica (fraccién IX).

166Cape, Barbara F. y Dobson. Pamela, Guin diccionatio del suxilisr sanitario y de Ia enfermera. Editonal eicen,

167

Barcelona, Espada, 1977
Warren, Howard C., Diccionarsio de pyicologia. traduccion y revision por tmae, £., Alatarre, A. y Alaminos, L,
Fondo de cultura econdmics, Méxica, 1968.

16804, ~gi0ance y Derechos Humanas®. op. cit,, pp. 172-173.
1691 5inerts, op. cit., pp. 124.126.



En dicha norma técnica se definfa a la investigacién clinica como la
"actividad encaminada a generar nuevos conaocimientos sobre los
procesos patolégicos que afectan al ser humano como individuo y que
se relaciona con los procesos de desarrollo, etiopatogenia,
fisiopatogenia, diagnéstico, prondstico, tratamiento y complicaciones,
tomando como referencia la historia natural de la enfermedad".

Debido & lo anterior, es menester dilucidar el significado de
"investigacién clinica”, para los efectos del articulo 465 de la ley
general de salud.

Una primera aproximacién se puede alcanzar recurriendo a la
definicién que de investigacién sin riesgo se establece en al articulo 37

fraccidn | del reglamento que dispone:

"l. lnvestigacidn sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y

métodos de in igacién dacumental retrospectivos y aquéllos en los
que no se realiza ninguna intervencién o modificacidn intencionada en
las variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revisién de expedientes clinicos y otros, en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.”

En tal orden de ideas, preliminarmente podriamos sefalar que el
elemento que caracteriza a la investigacién clinica es la realizacién de
intervenciones o modificaciones intencionadas en las variables
fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos sujetos de la
investigacién.

No obstante, consideramos que lo anterior no resulta correcto, ya
que existen muchos casos de investigacidn con fines terapéuticos en
donde precisamente la investigacién consiste en la no intervencién o
modificacién, como sucede cuando a un grupo de pacientes se les
suministran placebos, con el fin de evaluar si un determinado
medicamento tiene eficacia terapéutica.
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Por lo tanto, es menester encontrar wuna definicién de
experimentacién clinica que no presente tales inconvenientes. Para los
efectos del presente estudio, por investigacidn clinica en seres
humanos entenderemos toda aquella que es de carécter terapéutico, al
igual que la que siendo de cardcter exclusivamente cientifico, en su
realizacién se llevan a cabo actos tendientes a intervenir o modificar de
manera intencionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y
sociales de los individuos sujetos a la propia experimentacién.

d) Atipicidad.- el bien juridico penalmente tutelado

Debido a los razonamientos vertidos en el apartado que anteceds,
cuando estemos frente al supuesto de la realizacién de actos de
investigacién no clinica en seres humanos, sin sujetarse a las regulaciones
previstas en el titulo V de la ley, estaremos frente a una conducta atlpica,
para los efectos del articulo 465.

Una segunda hipdtesis de atipicidad la encontramos en el supuasto de
que la investigacion se realice en cadaveres de seres humanos, ya que
evidentemente en tal caso no existe un ser humano como sujeto de la
investigaci6n, actualizdndose en tal supuesto un ilfcito penal diverso {vid.,
supra pp. 16-17)

EL BIEN JURIDICO PENALMENTE TUTELADOQ

No se puede concebir la idea de que exista un delito sin que se
afecte un bien jurfldico penalmente tutelado, puesto que cualquier tipo
penal en sf no es otra cosa que la particular manifestacidn de la tutela
penal de un bien.

El que necesariamente tenga que existir un bien jurldico penalmente
tutelado en cada tipe, garantiza que no haya tipos sin bienes juridicos
afectados y, aun mds importante, éste le da sentido a la prohibicién
manifiesta en el tipo vy la limita.
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Sin embargo, en el caso concreto del delito previsto en el articulo
465 de la ley general de salud, la identificacidn del bien juridico
tutelado es de dificil determinacién.

En efecto, desde el momento en que se trata de un delito de
conducta, quedan excluidos como posibles bienes juridicos tutelados
todos aquellos que para su afectacién requieran la actualizacién de un
resultado material, como lo son la vida, la salud o la integridad
corporal.

En igual sentido, quedaria excluida Ia confidencialidad. La
autonomia, que constituye el presupuesto del consentimiento que es
necesario para ser sujeto de investigacién, a! igual que la
confidencialidad, son dos de los bienes juridicamente tutelados por el
precepto que nos ocupa, Unica y exclusivamente cuando se trate de
actos de investigacién de carécter clinico en seres humanos.

Basicamente el bien jurldico tutelado por el delito que nos ocupa, lo
es el derecho que toda persona tiene a no ser objeto de actos de
investigacion, sin su consentimiento y sin que se de estricto
cumplimiento a la normatividad que regula a la investigacion, por lo que
puede considerarse que existe un derecho a la incolumidad fisica y
psiguica del individuo. Sin embargo, tal derecho, como bien
juridicamente tutelado, sélo se actualiza cuando se trata de actos de
investigacidn clinica, ya que como anteriormente lo hemos senalado,
cuando estamos frente a actos de investigacién no clinica ne se integra

el delito,

e) Antijuridicidad

En el delito que estudiamos la antijuridicidad consiste en la
vulneracidn que del bien juridicamente tutelado realiza el sujeto activo al
realizar actos de investigacién clinica en seres humanos sin dar
cumplimiento a las disposiciones contenidas en el titulo V de la ley
general de salud.
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f) Causas de justificacion

Hipotéticamente se podrfa configurar una causa de justificacién
sustentada en el estado de necesidad, cuando se tratara de actos de
investigacién clinica en seres humanos cuyo estado de salud estuviere en
estado terminal, y existieran fundadas bases para estimar que [a
investigacién clinica podrfa dar de inmediato resuitados favorables para el
sujeto de investigacién.

En igual sentido, podria operar como la causa de justificacidn
consistente en el cumplimiento de un deber juridico, cuando la investigacién
clinica se realice con la finalidad de dar cumplimiento a una obligacion de
brindar asistencia terapéutica a un paciente, siempre y cuando dicha
investigacién sea parte imprescindible del propio tratamiento terapéutico.

Por el contrario, estimamos que no procede la causa de justificacién
basada en el ejercicio de un derecho, ya que nadie podrla hacer valer un
derecho de realizar actos de investigacién clinica, vulnerando de tal
manera el bien jirldicamente tutelado en el delito que nos ocupa, el cual
evidentemente tiene una mayor entidad juridica.

g) Culpabilidad

E! delito previsto en el articulo 465 de la ley general de salud, Unica y
exclusivamente puede ser cometido de manera dolosa, en atencién a dos
consideraciones.

En primer lugar, encontramos que indefectiblemente debe producirse
una actividad consciente y deliberada, consistente en la realizacién de
actos de investigacian clinica, ya que existe una imposibilidad I6gica para
la realizacién de investigacion de caracter culposo.
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En segundo término, de conformidad con lo establecido en el artlculo
60, segundo pérrafo, del cddigo penal (reformado mediante decreto
publicadoe en el "Diario Oficial de la Federacién” de 10 de enerc de 1994),
existe actualmente un sistema de ndamero cerrado por cuanto hace a los
delitos culposos, es decir, sélo admiten fa forma culposa los delitos que
expresamente estdn sefialados en ef citado articulo 60, entre los que no
se encuenisa el articulo 465 de (a ley general de sajud.

En tal orden de ideas, se actualiza la comisién dolosa cuando ef
investigador fleva a cabo actos de investigacién clinica en seres humanos
incumpliendo dicha reglamentacién, independientemente de que fa misma
sea conacida o no por el propio investigador, ya que tiene aplicacién ef
principio de que la ignorancia de la ley no exime de su cumplimiento.

h) inculpabilidad

Resultan aplicables a este delito los supuestos doctrinarios por cuanto
hace a las causas de inculpabilidad, o sea que pueden actualizarse las
causas de inculpabilidad consistentes en la existencia de un error
invencible, asi como en la no exigibilidad de otra conducta.

8. EL ARTICULO 228 DEL CODIGO PENAL

£l cédigo penal para el Distrito Federal en materia de fuero comin y
para toda la Republica en materia de fuero federal, contiens en su libro
segundo el ttulo décimo segundo, referente a la respensabilidad profesionat,
antre cuyos preceptos destaca para los fines del presante estudio el artlculo

228 que dispone:

“Articulo 228.- Los profesionistas, artistas o técnicos y sus auxiliares, serdn
responsabies de los delitos que cometan en ¢l ejercicic de su profesidn, en
fos términos siguientes y sin perjuicio da las prevenciones contenidas en la

Ley General de Salud g en otras normas sobre e ejercicio profesional, en su

£aso;



I.- Ademads de las sanciones fijadas para los delitos que resulten
consumados segun sean dolosos o culposos, se les aplicard suspensién
de un mes a dos afios en el ejercicio de la profesién o definitiva en caso
de reincidencia; y

Estardn obligados a la reparacién del dafio por sus actos propios y por los
de sus auxiliares, cuando éstos obren de acuerdo con las instrucciones
de aquellos.”
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En tales términos, consideramos necesario hacer una breve referencia
a la relacién existente entre el articulo que acaba de ser transcrito y el

articulo 465 de la ley general de salud.

En tal sentido, el andlisis minucioso del articulo 228 del cédigo penal
nos lleva a concluir que no se trata de un delito per se, sino que tan sélo
estamos frente a una agravante de penalidad, que opera siempre y cuando

previamente se actualice un tipo penal bésico.

Dicho criterio ha sido sustentado por el Tribunal Superior de Justicia

del Distrito Federal, en los siguientes términos:

"RESPONSABILIDAD MEDICA.- ES INCORRECTA LA APRECIACION DE QUE
EL ARTICULO 228 DEtL CODIGO PENAL PREVE EL ILICITO DE
RESPONSABILIDAD MEDICA, YA QUE DICHO NUMERAL SOLO ESTABLECE
UNA CIRCUNSTANCIA AGRAVANTE EN LA PUNIBILIDAD
CORRESPONDIENTE AL DANO O RESULTADO MATERIAL.- Se observa que
el representante social ejercita accién penal, considerando que el articulo

228 del cddigo penal prevé el delito de responsabilidad médica, apreciacién

que es incorrecta porque en dicho numeral solamente se establece una
circunstancia que, en Su caso, es una agravante en ia punibitidad
correspondiente a un licito de dafio o resultado material, que sea comstido
por un médico cirujano, profesionista similar o auxiliares, en el ejercicio de su
profesién. En otras palabras, la responsabilidad médica prevista por el
invocado precepto substantivo, presupone la existencia de un tipo
fundamental o basico al que deba afadirse para agravarlo, por ser una
circunstancia que atiende a Ja calidad de! sujeto active, pero no origina otra
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infraccién penal autdénoma, de tal manera que es impreciso e inadmisible
hablar del cuerpo del delito de responsabilidad médica."!70

Por su parte, el ya citado articulo 465 de la ley general de saiud
contempla una responsabilidad profesionsl especial, ya que en dicha
responsabilidad sélo pueden incurrir fos profesionistas, técnicos o auxiliares
de las discipiinas para la salud, y Unicamente cuando se derive de actos de
investigacion clinica en seres humangs realizados sin haberse sujetado a lo
previsto en el titulo V de la misma ley.

Una vezr que conocemos el contenido de ambos articufos, es
necesario  determinar  si  los mismos pueden ser  aplicados
concomitantemente, esto es, si el articulo 228 del cédigo penal puede
operar como circunstancia sgravante de penalidad respecto al artlcuio 465
de la ley general de salud,

Por cuanto hace a la pena de suspension en el gjercicio profesional,
toda vez que en e! artlculo 465 la misma es de uno a tres afios, en tanto
que ia pravista en ef articulo 228 es de un mes a dos aios, es evidente que
no opera este vltimo precepto como agravante, no siendo vélido considerar
que se trate de una suspensidn adicienal a Ia otra, sino simplemente opera
cuando el tipo bésico no establece como pena la suspensién, como sucede
por ejemplo en el caso de homicidio.

Sin embargo, debemos destacar que en el articulo 465 no se prevé
ante el supuesto de reincidencia, Ia "suspensién definitiva” para el ejercicio
de la profesion, tal y como estd sefialado en ¢f casa del artfculo 228 del
cédigo penal, lo que nos lleva a interrogarnos qué sucederfa, snte un
supuesto de reincidencia, Consideramos que en tal caso, cuando se
actualice ef supuesto de reincidencia respecto af articulo 465, serd aplicable
como agravante de penalidad et articulo 228 del cddigo penal, por cuanto
hace a la "suspensién definitiva”.

*TOpnates ds wrlsprudencia, Indice 590, Dereche penal, p.99
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C. DELITO DE USURPACION DE PROFESION EN INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS.

Como ya hemos serialado en el inciso A) de este capitulo, la
obligacién de atander las normas establecidas por la ley general de salud en
su titulo V al realizar actos de investigacidn clinica en seres humanos, se
dirige Unicamente "al profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas para ia
salud" y, en general a toda persona relacionada con la préctica médica que
realice investigacidn clinica en seres humanos™, por ser estas personas las
Unicas autorizadas para llevar a cabo esta actividad.

Sin embargo, lo anterior no quiere decir que personas ajenas a este
grupo de "profesionistas de a salud” no sean responsables por los actos de
investigacién que realicen en el ser humano, ya que en tal supuesto se
actualiza el delito de usurpacibn de profesién, que se encuentra
contemplado en el articulo 250, fraccidn )| de nuestro cdédigo penal, que
sefiala:

"Articulo 250.- Se sancionard con prisidn de un mes a cinco afios y multa de

diez a diez mil pesos:

H. Al que sin tener tltulo profesional o autorizacién para ejercer alguna
profesién reglamentada expedidas por autoridades y organismos
{egalmente capacitados para ello, conforme a Ias disposiciones
reglamentarias del articulo 5 constitucional

a) Se atribuya el cardcter de profesionista;

b) Realice actos propios de una actividad profesional, con excepcion de lo
previsto en el tercer pérrafo del articulo 268 de la ley reglamentaria de Jos
articulos 4o0. y 50. constitucionales;

¢} Gfrezca publicamente sus servicios como profesionista;

di Use un titulo o autorizacién para ejercer algunas actividades profesionales
sin tener derecho a ello;

¢) Con objeto de lucrar, se una a profesionistas legalmente autorizados con

fines de ejercicio profesional o administre alguna asociacién profesional,”
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Tal y como lo manifestamos anteriormente, el hecho de contar con un
titulo profesional y una patente de ejercicio, para la practica de actos
propios de la medicina, legitima determinados actos que de otra manera
resultarian punibles, entre los que enunciativamente podemos sefalar a las
intarvenciones quirdrgicas, prescribir medicamentos, etcétera, siendo
necesario dilucidar si aquellas personas que sin estar autorizadas legalmente
para ejercer la medicina, Hevan a cabo tales précticas, adicionalmente a ser
responsables por el delito de usurpacién de profesién, serfan responsables
de las lesiones inferidas, independientemente de que sus investigaciones
fuesen culminadas con éxito.

Pensemos por ejemplo en el caso de una persona que sin ser
profesional de [a salud, practica una intervencién quirtirgica sin que se
actualice alguna hipdtesis de estado de necesidad, Inclusive podemos
suponer que cuenta con la autorizacién del paciente para llavar a cabo la
intervencién quirdrgica.

Como es obvio, para la realizacién de dicha intervencién serd
necesario que la persona que la lleve a cabo, inficra determinadas lesiones,
que en el caso de los cirujanos no se reputan como tales, esto es, en el
caso de una apendicectomia serd necesario cortar el abdomen. ;En tal caso,
ello por sf{ mismo configura el delito de lesiones?, o por el contrario, ;la
autorizacién del paciente legitima tal hecho?

El tipo del articulo 250, fraccién Il del cédigo penal, al igual que el
contenido en el artfculo 465 de la ley general de salud, es un tipo de
conducta y no de resultado, por lo que para su actualizacién no se requiere
la causacidn de un resuitado material,

Adicionalmente, el sujeto activo serd responsable de cualquier otro
delito, tales como homicidio, lesiones, etcétera, que produzca con motivo
del desempefio de la investigacién o de las practicas médicas realizadas, sin
tener la autorizacidn para el ejercicio de dicha profesion, en la medida en
que incurra en actos culposos que generen tales resultados materiales.
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Para efectos de claridad, debemos sefalar que en el supuesto que nos
ocupa resulta irrelevante que se trate de investigacién de cardcter ciinico en
seres humanos, ya que el delito se comete por el solo hecho de realizar
actos privativos de la profesién médica.

Podemos observar que ia sancidn del articulo 250, que es "prisién de
un mes a cinco afos y muita de diez a diez mil pesos”, es menor a la
sancién que establece el articulo 465 de la ley general de salud, la cual es
de "prisién de uno a ocho afos, suspensién en el ejercicio profesional de
uno a tres aflos y multa por el equivalente de cien a dos mil dias de salario
minimo general vigente en la zona econdmica de que se trate.”

Ante la diferencia qua existe entre las penas qua son aplicables, por
un fado al profesional de la salud que realiza actos de investigacién clinica
en seres humanos, sin obedecer lo dispuesto en el titulo V de fa ley vy, por
otro Jado, al sujeto que sin tener ninguna refacién con las disciplinas de la
salud, realiza la misma actividad, nos surgen varias preguntas:

(Es mayor la falta que comete un médico al Hevar a cabo actos de
investigacién clinica en seres humanos, omitiendo las normas que sabe debe
cumplir, que aquella que comete un sujeto cualquiera ai realizar
investigacion en otra persona, sabiendo que no tiene facultad legal para
hacerio?

(Acaso no ponen en peligro ambas conductas (y tal vez en mayor
medida quien desconoce las préacticas médicas) la vida del hombre, su
integridad psiquica y fisica y cualquier otro bien juridico tutelado por el
Derecho penal?

¢Es necesario tipificar la conducta de guienes, sin ser profesionales de
{a salud, realizan investigacién?
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Pensamos que tanto el médico que investiga sin obedecer la ley,
como el sujeto que experimenta en otra persona sin estar facultado para
ello, estdn vuinerando el derecho a la incolumidad fisica vy psiquica del
individuo, que como seifialamos anteriormente constituye el bien juridico
tutelado en el articulo 465 de la ley general de salud, siendo de tmayor
gravedad social la conducta de las personas que adicionalmente estdn
usurpando una profesién relacionada con la salud.

Sin embargo, en tal supuesto no se configura el delito previsto en el
antes citado articulo 465, dado que no se satisface la cualidad exigida por el
tipo penal para el sujeto activo, por lo que habria que valorar si realmente es
mayor a falta de no cumplir las normas sobre investigacién establecidas en
ta ley general de salud, que el usurpar la profesién de médico.

Consideramos que la pena de ocho afios de prisién es adecuada para
sancionar al médico que no cumple los mandatos de la ley en materia de
investigacién, Para afirmar lo antetior, nos basamos en que es valido exigir
determinada conducta a quien ha tenido la oportunidad de asimilar fos més
altos valores de la deontologia médica.

Sin embargo, pensamos que la pena establecida por el articulo 250
del coédigo penal no es ni adecuada ni proporcional en relacién al articulo
465 de la ley general de salud, al ser aplicada por usurpacién de la profesién
médica al investigar en seres humanos. En nuestra opinidn, seria
conveniente hacer un estudio profundo sobre la afectacidn real y actual en
nuestro pals, de los bienes juridicos tutelados en investigacién humana, y
dejar a la politica criminal resolver si es necesario crear una agravante
respecto a los actos de investigacion en seres humanos que realizan los no
profesionales de la salud. En todo caso, pensamos que la sancidn para el
supuesto anterior deberia ser superior a la de un mes a cinco aios de
prisién.

Al delito que nos ocupa le son aplicables las reglas generales que la
doctrina ha elaborado, respecto a los elementos del delito, razén por fa cual
no nos ocuparemos de tales aspectos, excepcién hecha de la posible
actualizacidn de una causa de justificacién por estado de necesidad.
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En efecto, si bien en el caso del tratamiento médico quirurgico
doctrinalmente se acepta la posibilidad de que un lego en medicina ileve a
cabo actos exclusivos de la profesién médica, estando amparados ios
mismos por un estado de necesidad, como podrfa suceder en el supuesto de
que un sujeto no médico realice una incisién quirdrgica ante la mordedura de
una vibora que ha sufrido otra persona, siempre que no exista la posibilidad
de que tal maniobra sea realizada por un médico, consideramos que en la
realidad si bien no es imposible, serfa muy dificil que se actualizara un
supuesto en donde una persona lego en medicina, actuando bajo un estado
de necesidad, lievara a cabo actos de investigacién.

Un delito diverso, que bien podrla denominarse equiparable a la
usurpacién de profesién, se encuentra establecido en el fraccién Il del
propio articulo 250 del cédigo penal, que dispone:

“Articulo 250.- Se sancionard con prisidon de un mes a cinco afos y multa de
diez a diezx mil pesos:

Il. Al extranjero que ejerza una profesién reglamentada sin tener
autorizacidon de !a autoridad competente o después de vencido el plazo
que aquella le hubiere concedido”.

Por cuanto hace al sujeto activo, éste debe satisfacer dos cualidades:
ser extranjero y tener reconocida la profesién que ejerza, en su palis de
origen, toda vez que si carece de ésta, encuadraria en la hipdtesis prevista
en la fraccién |l del propio articulo.

D. INVESTIGACION EN CADAVERES DE SERES HUMANOS.

Tal y como lo sefialamos anteriormente, los actos ilicitos en materia
de investigacién, llevados a cabo sobre cadaveres de seres humanos, sin
contar con la autorizacidn dada en vida por el disponente originario, o dada
post-mortem, por los disponentes secundarios, no encuadran en el tipo
delictivo establecido en el articulo 465 de la ley general de salud.
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En tal caso, se configura el delito establecido en el articulo 462 de {a
propia ley general de salud, que establece:

"Artfculo 462.- Se impondran de dos 3 seis aios de prisidn y multa por el
equivalente de veinte a ciento cincuenta dlas de salaric minimo general
vigente en la zona econdmica de que se trate:

.- Al que ilicitamente obtenga, conserve, utilice, prepare o suministre
drganos, tejidos y sus componentes, caddveres o fetos de seres

humanos, y
i~ Al que ...

Si intervinieran protesionales, técnicos o auxiliares de fas disciplinas para la
salud, se les aplicard, ademds suspensién de uno a tres ahos en al ejercicio
profesional, técnico o auxiliar y hasta cinco afios més, en caso de

reincidencia.”

Asimismo, podria actualizarse el delito previsto en el artfculo 462 bis
de la propia I8y general de salud, que sefiala:

“Articulo 462 Bis.- Al respansable o empleado de un establecimiento donde
ocurra un deceso o de locales destinados al depdsito de caddveres, que
permita alguno de los actos a que se refieren las fracciones ! y 11 del articulo
anterior 0 ne procure impedirlcs por Jos medios licitos que tenga a su
aicance, se les impondrd de tres a ocho afios de prisibn y muita por el
equivalente de wveinte a ciento cincuemta dias de salario minimo generaf
vigente en la zona econdmica de que se trate,

Si intervinigran protesionales, técnicos o auxdiares de fas disciplinas para la
salud, se les aphcars, ademds, suspensidon de uno a tres ahos en el ejercicia
profesional, técnico o auxiliar y hasta cinco afios mds en caso de

reincidencia.”
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Toda vez que el tipo de investigacién que es sancionada por los
preceptos legales que acaban de ser transcritos, es diversa a la estudiada en
la presents tesis, sélo nos limitamos a enunciarlos.

E. OTROS DELITOS QUE PUEDEN COMETER LOS PROFESIONISTAS DE LA
SALUD AL INVESTIGAR EN SERES HUMANOS.

Por dltimo, nos preguntamos si es posible que ios sujetos activos del
articulo 465 de la ley general de salud cometan otros delitos al realizar
investigacién en seres humanos, sin actualizar el tipo contemplado en este
articulo.

Pensamus que todo profesionista de la salud, a! realizar actos de
investigacién en personas, puede, sin violar las disposiciones contempladas
en el titulo V de la ley general de salud, incurrir en la responsabilidad
profesional (articulo 228 del cédigo penall ya mencionada, ademés de
cualquiera otra que resultase de Ja comisidn de delitos como homicidio,
lesiones, aborto, privacién de la libertad, falsificacién de documentos,
revelacién de secretos y cualquier otro.

En principio, los dafios causados tanto en el ejercicio simple de la
medicina como en la investigacién, estdn amparados en el articulo 15,
fracciones Ill y VI de! cddigo penal, que establecen:

“Artlculo 15.- El delito se excluye cuando:

ill.- Se actie con el consentimiento del titular del bien jurldico afectado,

siempre que se llenen los siguientes requisitos:
a) Que el bien juridico sea disponible;

b) Que el titular del bien tenga la capacidad juridica para disponer

libremente del mismo; y




185

c) Que el consentimianto sea expreso o tdcito y sin que medie algln vicio;
o bien, que el hecho se realice en circunstancias tales que permitan
fundadamente presumir, que de haberse consultado al titular, éste
hubiese otorgado el mismo;

VI.- La accién o la omisién se realicen en cumplimiento de un deber jurldico o
en ejercicio de un derecho, siempre que exista necesidad racional del
medio empleado para cumplir el deber o ejercer el derecho, y que este
ditimo no se realice con el salo propésito de perjudicar a otro;"”

En nuestra opinidn, los supuestos de responsabilidad penal por actos
de investigacién realizados en un ser humano son mds restringidos que
aquelios que se llevan a cabo en el gjercicio médico comin y corriente.

Esto se debe a la mayor complejidad en la determinacidn de la /ex
artis, En el ejercicio normal de la medicina, el profesionista de la salud
comete un delito culposo cuando incumple fa /ex artis, entendida como el
"criterio valorativo de la correccidn del concreto acto médico ejecutado por
el profesional de la medicina que tiene en cuenta las especiales
caracteristicas de su autor, de la profesién, de la complejidad y
trascendencia vital del acto y, en su caso, de la influencia de otros factores
endégenos ... para calificar dicho acto conforme o no con la técnica normal
requerida...”!7

Estimamos que por su propia naturaleza, la Jex artis reviste un
carédcter evolutivo, aparejadc con los avances cientificos y tecnoldgicos de
la propia medicina. Es decit, a medida que pregresa d4sta, la Jex artis
adquiere un mayor rigorismo.

V7 Marhinez Calcastada, L. “Especial estudio de la Jenominada lex artis ad hoc en la funcién médica”, Actuatidad
o, num. 24, 1986, .1700, citado por Ltamas Pombo, op. cit., p. 46
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Sin embargo, el incumplimiento de la /fex artis es condicionante de la
responsabilidad penal, mas no llega a ser determinante, ya que su sola
existencia de ninguna manera actualiza {a responsabilidad penal. En efecto,
adicionalmente es necesario que exista un nexo causal entre ia conducta
culposa del médico (o incumplimiento de la /ex artis) y el resuitado
producido.

Dicho incumplimiento de la Jex artis, necesariamente debe ser
culposo, s decir, que se deba a la impericia, negligencia, imprudencia o
descuido del profesionai de fa salud.

Tratdndose de actos de investigacién que realiza el sujeto autorizado
en el cuerpo o la mente de otro ser humano, no existe una /ex artis, por
cuanto hace estrictamente a la materia que es objeto de investigacidn, pero
si existe una /ex artis sobre fos actos médicos que son realizados en e!
transcurso de la investigacién.

Es decir, la investigacién entendida tanto como ejercicio de un
derecho o como cumplimiento de un deber ampara al investigador en cuanto
a los resultados desconocidos,

Sin embargo, al no tratarse de investigacién pura, sino que en ésta se
emplean procedimientos comunes a las pricticas médicas, e} amparo del
investigador termina hasta donde si existen criterios sobre el buen ejercicio
de determinadas practicas.

Para ejemplificar fo anterior, pensemos que al estarse investigando un
medicamento para el SIDA, que estd compuesto por diversas substancias,
entre las cuales esta la peniciiina, el médico investigador olvida preguntar al
paciente si es alérgico a ia penicilina y le suministra el medicamento en
experimentacion. En tal supuesto, con toda seguridad el paciente
presentard un shock anafilactico que puede ocasionar resultados tales como
lesiones y la muerte.



187

En este caso, el reproche que se te hace al médico es por la mala
préctica de. un procedimiento comun, sobre el cual existen criterios bien
establecidos de cémo debe llevarse a cabo y en caso de que no se realice
de tal forma, se produce el resultado deficients; y no sobre el acto de
investigacién que, en este caso, consistia en la aplicacién de una substancia
de la cual se desconocae Ia reaccién que produciré en el paciente,

Los delitos dolosos que se podrfan cometer en investigacién en seres
humanos serfan: fraude, homicidio, aborto, privacién de la libertad,
falsificacién de documentos, revelacién de secretos, etc,

No nos ocuparemos de este tipo de delitos, por estar amplia y
suficientemente estudiados por la doctrina, sino que nos limitaremos a
sefalar que en el caso de que se actualice la comisién de alguno de ellos, el
hecho de ser cometido con motivo del ejercicio da una profesién de la salud,
se traduce en una circunstancia agravante de responsabilidad, en términos
det articulo 228 del cddigo penal, anteriormente comentado.

Por lo que hace al resultado de fa conducta tipificada, encontramos
que éste se encuentra descrito en los diversos tipos delictivos, pudiendo
ser, entre otros, la muerte en el homicidio, la alteracién de la salud en las
lesiones, la muerte del producto de la concepci6n en el aborto, etc.

Es conveniente recordar que existen elementos negativos que pueden
impedir la actualizacién de la responsabilidad penal! en los ejemplos
mencionados en este capitulo, tales como la ausencia de conducta, la
atipicidad, la inimputabilidad, Ja existencia de causas de justificacidn o
causas de inculpabilidad.
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F. TRAMITE DE LAS AVERIGUACIONES PREVIAS RELACIONADAS CON
LA RESPONSABILIDAD PROFESIONAL MEDICA

El 7 de abril de 1989 fueron suscritas unas bases de colaboracién
entre 1a Procuradurfa general de justicia del Distrito Federal y la Secretaria
de salud, sefialdndose en la base primera que el objeto de las mismas
consiste en establecer los mecanismos de colaboracidn técnico-cientlfica, a
fin de que la Secretaria de salud apoye a |a Procuraduria general de justicia
del Distrito Federal, cuando ésta se lo solicite, emitiendo una opinién técnica
en los casos que prevén los artlculos 228 y 229 del c6digo penal para el
Distrito Federal en materia de fuero comin y para toda la Republica en
materia de fuero federal, siempre y cuando se refiera a un profesional o
técnico de las disciplinas de Ia salud.

En igual sentido, el 2 de mayo de 1990, fueron suscritas unas bases
similares entre la Procuradurla general de la Republica y la Secretarla de
salud, cuya unica diferencia relevante respecto a las bases primeramente
mencionadas, consiste en precisar que las averiguaciones previas deberan
involucrar a profesionales o técnicos de las disciplinas de la salud que
tengan el caracter de servidores publicos federales.

Como consecuencia de las bases de colaboraciéon que nos ocupan, en
el caso de la Procuraduria general de justicia del Distrito Federal fue
expedido el acuerdo ndmero A/020/89, por el cual se dispone recabar
opinién de la Secretaria de salud en las averiguaciones previas que se inicien
con motivo de las denuncias de hechos relacionadas con el ejercicio de las
profesiones, actividades técnicas y especialidades en materia de salud, que
fue publicado en el "Diario Oficial de la Federacién” de 11 de abril de 1989.

Destaca lo dispuesto en los articulos primero y segundo, gue

establecen:
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"Primero.- En toda denuncia de hechos relacionada con el ejercicio ds las
profesiones, actividades técnicas y especialidades en materia de salud que
puedan constituir ilicitos penales, la averiguacién previs contendrd una
opinién de la Secretaria de Salud, 2 cual determinard la institucién poblica,

privada o sociaf que la emita.

Segundo.- Para que proceda la consulta a la Secretaria de Salud se requerird

que concufran fos siguientes elementos:

a) Que los hechos denunciados resulten de la competencia de las
autoridades locales, por tratarse de la probable comisién de delitos del

orden comin;

b} Que esos ilicitos se encuentren relacionados con el ejercicio de las

profesi actividades técnicas y especialidades en materia de salud, y

¢} Que los profesionistas, técnicos y sus auxifiares resulten directamsente
sefialados en los hechos mativo de la denuncia formulads,”

El procedimiento para emitir la opinidn técnica antes citada, se inicia
con la solicitud formulada por el agente de! Ministerio publico
correspondiente, quien tiene fa obligacion de proporcionar ia informacién y
etementos requeridos para la opinién téenica. La solicitud es turnada a la
Secretaria de salud, la cual dependiendo de la especialidad médica de que se
trate, la canaliza a unidades hospitalarias, donde son designados dos
médicos para que formulen una opinién técnica respecto a si existe a no
responsabilidad médica. Dicha opinidn es avalada y suscrita por &l titular de
la unidad hospitalaria, el cual fa envia a ta Secretarfa de salud, que, a su vez,
la remite al Ministerio publico salicitante,

Dichas apiniones son estudios técnicas y cientificos que versan sobre
el caso especifico de que se trate, que son elaborados por los médicos
especialistas désignados para tal efecto.
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Consideramos que las opiniones técnicas, como criterios no sdlo
cientificos, sino inclusive de ética médica, son uno de los instrumentos que
ayudan a esclarecer, dentro de Ia averiguacién previa y el proceso penal, la
probable comisién de un delito realizado a través de la investigacién en
seres humanos.

G.  SANCIONES ADMINISTRATIVAS

Tal como lo sefialamos anteriormente, la realizacién de actos de
investigacién no clinica en seres humanos, sin cumplir con las disposiciones
del titulo V de 1a ley general de salud no constituyen un delito, sino revisten
el cardcter de una infraccién administrativa,

En efecto, la violacién de lo dispuesto en los articulos 100 y 101 de
la ley general de salud, es sancionada en el segundo pérrafo del artfculo 421
de la misma ley, con multa equivalente de doscientas a dos mil veces el
salario minimo general vigente en la zona econdmica de que se trate,

En tanto que la contravencion de los restantes preceptos del titulo V
de la ley general de salud, puede ser sancionada con multa equivalente
hasta quinientas veces el salario minimo general diario vigente en la zona
econémica de que se trate, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
422 de la propia ley.
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CONCLUSIONES

La investigacién cientifica en animales se justifica porqus ésta es
indispensable para la reduccién de los riesgos en la investigacién en seres
humanos.

La reglamentacién actual de la investigacién en animales es inadecuada y
sumamente vaga.

Es necesario que se reglamenten, entre otros aspectos referentes a la
Investigacidn en animales, los relativos al establecimiento de criterios que:
limiten su sufrimiento y ragulen su sacrificio.

La investigacién en seres humanos plantea un conflicto de valares y da
bienes jurldicos, en donde se enfrentan los derechos a la vida, a Ia salud,
& la integridad personal, a la necesidad del progreso de la ciencia médica,
debido a lo cual la investigacién debe ser fomentada dentro de los limites
de los derechos humanos de la persona y de ciertos principios éticos que
debe determinar {a propia sociedad,

Es necesario distinguir entre la investigacién en seres humanos con fines
meramente cientificas y la que tiene fines terapéuticos, dado que por
perseguir fines diferentes, los fundamentos de su ficitud y los derechos
del sujeto de investigacién son distintos para cada una de elias.

La investigacién con fines meramente cientificos es licita con base en la
solidaridad v altruismo del ser humano.

La investigacion terapéutica basa su licitud en la finalidad curativa
inmediata que lleva implicita.

E! consentimiento infarmado del sujeto de investigacién es el aspecto més
refevante de la regulacion juridica de dicha actividad.
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E! consentimiento informado debe satisfacer las siguientes caracteristicas:
a) tiene que versar sobre derechos disponibles, y b} sus implicaciones
deben ser comprendidas an su totalidad por el sujeto de investigacién.

Toda investigacidon realizada en seres humanos debe satisfacer los
principio éticos de respeto por fas personas, de beneficencia y de justicia.

Los antecedentes de la responsabilidad profesional de los médicos se
remontan hasta la antigiedad, en donde de manera incipiente se
considera que los médicos pueden incurrir en responsabilidad jurfdica con
motivo de errores cometidos en el desemperio de su profesién.

La responsabilidad profesional de los médicos en materia de investigacién
en seres humanos, es un tema que ha cobrado importancia hasta el
presente siglo, con motivo de las investigaciones realizadas por los
alemanes durante la segunda guerra mundial.

El derecho a la proteccidén a la salud, establecido en el parrafo cuarto del
articulo 4 de la Constitucién mexicana, es la base constitucional de los
actos de investigacion,

Del derecho a la proteccién de la salud se desprenden tres derechos
relacionados con e} tema que nos ocupa. Se trata de a) ef derecho a la
proteccidn de Ja salud del sujeto de investigacién, en su sentido mis
amplio; b) el derecho de toda persona enferma de ser considersdo para
participar como sujeto de experimentacién, tratdndose de investigacién
terapéutica; y c} el derecho a realizar actos de investigacién, como un
medio de actualizacién del derecho a la proteccién de la salud.

Es necesario que se llene la laguna legal existente, por cuanto hace a (a
derogacion de las normas técnicas en materia de investigacion, mediante
fa expedicién de las normas oficiales mexicanas correspondientes.

Las normas técnicas en materia de investigacién actualmente sélo tienen
un valor “técnico”, carente de obligatoriedad juridica.
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El derecho a no ser objeto de experimentacidn es un derecho humano
reconocido en diferentes instrumentos de caracter internacional.

El cédigo de Nuremberg representd un significativo avance en cuanto a la
determinacion de los principios éticos que deben regir la investigacion en
seres humanos.

La declaracién de Helsinki complementa al cédigo de Nuremberg, en los
aspectos referentes al consentimiento, el control de la investigacién, los
derechos de los sujetos de investigacién, la investigacion con fines
terapéuticos y la investigacidn meramente cientifica.

Ante la falta de definicion de qué debe entenderse por "investigacién
clinica”, para los efectos del articulo 465 de la ley general de salud, es
conveniente que dicha ley sea adicionada, para subsanar dicha omisidn,

El artlculo 465 de 1a ley general de salud Gnicamente tipifica como delito
la realizacién de investigacién clinica en seres humanos, sin cumplir las
disposiciones del titulo quinto de la propia ley.

Cuando el delito de usurpacién de profesién se realice como consecuencia
de la realizacién de actos de investigacién en seres humanos, serla
conveniente que la ley estableciera una circunstancia agravante, con una
penalidad semejante a la establecida en el articulo 465 de la ley general
de salud.

La emisién de opiniones técnicas constituye un avance en la
determinacion de ia responsabilidad penal de los médicos,
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Glosario

Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores, reactivos, equipos de reactivos,
medios de cultivo y de contraste y cualquier otro similar que
pueda utilizarse como auxiliar de otros procedimientos
clinicos o paraclinicos.

Cuerpo humano en el que se haya comprobado la pérdida de
la vida.

Enfermedad genética que consiste en una degeneracién
progresiva del sisterna nervioso.

Ciencia o tratado de los deberes y derechos.

Producto de la concepcién a partir del inicio de la tercera
semana de gestacion y hasta el término de la décima
segunda semana gestacional.

Cualquier alteracién en la salud.

Aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico,
destinados a la atencibn médica, quirlirgica o a
procedimientos de exploracién, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacién de pacientes, asi como aquellos para efectuar
actividades de investigacion biomédica.

Parte de la medicina que tiene por objeto el estudio de las
causas de las enfermedades.
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Producto de fa cencepcién a partir de la décima tercera
semana de edad gestacional, hasta la expulsién del seno
materno.

Los insumos necesarios para el envase y empaque de los
meadicamentos.

Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapfutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se
identifigue como tal por su actividad farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. Productos que
contengan nutrimentos: vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos o dcidos grasos, en concentraciones superiofes
a fas de los alimentos naturales y que se presenten en forma
farmacséutica definida, con indicacién de contener efectos
terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Conjunto de reglas cientificas o tecnologicas de carédcter
obligatorio, emitidas por la Secretarla de salud, que
establezcan los requisitos que deben salisfacerse en la
organizacién y prestacién de servicios, asl como en el
desarrollo de actividades en materia de salubridad general,
con et objeto de uniformar ‘principios, criterios, politicas y
estrategias.

Vinculo juridico entre dos o mas personas determinadas, en
virtud del cual, una o vanas de ellas gquedan sujetas
respecto a otra o a otras, a hacer o no hacer alguna cosa.

Entidad morfolégica compuesta por fa agrupacién de tejidos
diferentes que concurren al desempeno del mismo trabajo
fisioldgico.

Parte de la patologfa que estudia cémo se engendran

estados morbiosos.
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Productos: Tejido o substancia excretado o expelido por el cuerpo
humano como resuitante de procesos fisiolégicos normales
{incluye placenta y anexos de la piel).

Prétesis, drtesis

y ayudas

funcionales:  Aquellos dispositivos destinados a sustituir o complementar
una funcién, un 6rgano o un tejido del cuerpo humano,

Tejido: Entidad morfolégica compuesta por la agrupacién de células
de la misma naturaleza, ordenadas con regularidad y que
desempefan la misma funcién.
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Entrevistas realizadas:

Dr. Carlos Manuel Orozco, investigador mexicano en la universidad de
Brisbane, Australia (1992}.

Dra. Cravioto del Instituto nacional de la nutricidn (1992},
Dr. Juan Carlos Beltrén del Instituto de perinatologla (1992).

Dr. Julio Sotelo Marales del Instituto nacional de neurologfa y neurocirugla
{1993).

Dr. Ramdn A. Alcantara, director médico de Janssen farmacéutica, S. A. de
C. V. {1993).

Dr. Ignacio Madrazo, director de especialidades del Centro Médico (1994).

Lic. Pedro Isabel Morales, director de lo contencioso y administrativo en la
direccién juridica de la Secretaria de salud (1992).

Lic. Fernando Gémez Mont, presidente de la Comisidn de justicia de la
Cémara de diputados {1992-1993)

Lic. Fernando Coronado Franco, secretario técnico de la Comisién de justicia
de la Cédmara de diputados {1993-1994),

Dr. Luis Dfaz Miiller, investigador de! Instituto de Investigaciones Jurfldicas
de la UNAM (1993).
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FUENTE : COLEGIADOS
SECCION :

NUMTESIS:

APENDICE:

PAGINA : 183

VOL TOMO: 181-186
EPOCA : TA

TITULO SALUBRIDAD, SUSPENSION DE UN TRATAMIENTO CONTRA LA BRUCELO-
SI5. NO CONSTITUYE UN ACTO DE AUTORIDAD PARA EFECTOS DEL JUL
CIO DE AMPARO.

TEXTO LA SUSPENSION DEL TRATAMIENTO ASOCIADO DE QUIMIOTERAPIA E IN
MUNOTERAPIA QUE SE VENIA APLICANDO A LA QUEJOSA, QUIEN PADE-
CE DE BRUCELOSIS, NO CONSTITUYE UN ACTO DE AUTORIDAD PARA EFEC
TOS DEL JUICIO CONSTITUCIONAL, SINO QUE SE TRATA DE UNA DIS-
POSICION DICTADA POR ORGANOS DEL ESTADO ENCAMINADA A CUMPLIR
CON LAS ATRIBUCIONES QUE LES CORRESPONDEN EN MATERIA DE SALU
BRIDAD GENERAL, PARTICULARMENTE EN LO QUE SE REFIERE A LA LU
CHA CONTRA LA BRUCELOSIS HUMANA. EN EFECTO, TOMANDO EN CON-
SIDERACION EL ELEVADO INTERES PUBLICO QUE SE SIGUE AL LLEVAR
AL CABO LAS CAMPARAS EN CONTRA DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES,
COMO LO ES LA BRUCELOSIS, EN EL LABORATORIO DE BACTERIOLOGIA
DEL INSTITUTO DE SALUBRIDAD Y ENFERMEDADES TROPICALES DE LA
DIRECCION GENERAL DE EPIDEMIOLOGIA DE LA SECRETARIA DE SALU-
BRIDAD Y ASISTENCIA, SE HAN EFECTUADO DIVERSAS INVESTIGACIO-
NES PARA COMBATIR LA CITADA ENFERMEDAD MEDIANTE EL METODO DE
QUIMIOTERAPIA E INMUNOTERAPIA ASOCIADOS; INVESTIGACIONES CU~-
YOS RESULTADOS Y TRATAMIENTOS SUGERIDOS NO SE APROBARON POR
LA COMISION DE INVESTIGACION DEL INSTITUTO DE SALUBRIDAD ¥ EN
FERMEDADES TROPICALES, LO CUAL HA PROPICIADO LA SUSPENSION DE
LA APLICACION DEL METODO DE QUE SE TRATA, A PACIENTES QUE Sy
FREN BRUCELOSIS HUMANA, ASI, SI ALA QUEJOSA SE LE VENIA APLI
CANDO EL METODO A QUE SE HA HECHO REFERENCIA, Y LA CIRCUNS-
TANCIA DE QUE EL TRATAMIENTC SE HUBIERA SUSPENDIDO, PORQUE EL
MISMO NO HA SIDO APROBADO CIENTIFICA Y TECNICAMENTE, NO CONS
TITUYE UN ACTO DE AUTORIDAD, REALIZADO DE MANERA COACTIVA,
SINO POR EL CONTRARIO CONSTITUYE UN ACTO QUE TIENE POR OBJE-
TO FUNDAMENTAL PROPORCIONAR DEBIDAMENTE EL SERVICIO PUBLICO
DE SALUBRIDAD GENERAL EN EL PAIS, TAN ASI ES QUE LAS AUTORI-
DADES CORRESPONDIENTES ORDENARON LA REMISION DE LA QUEJOSA,
JUNTO CON OTROS PACIENTES, A LA CONSULTA EXTERNA GENERAL DEL
INSTITUTO DE SALUBRIDAD Y ENFERMEDADES TROPICALES, PARA SER
ATENDIDOS DE SU PADECIMIENTO.

PRECEDENTES:

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRI-
MER CIRCUITO.

AMPARO EN REVISION 139/84. SOCORRO SILVIA LAZCANO. 6 DE MARZO
DE 1984. UNANIMIDAD DE VOTOS. PONENTE: SERGIO HUGO CHAPITAL G.
SOSTIENEN LA MISMA TESIS:

AMPARO EN REVISION 73/84. SARA MARTINEZ MERCADO. 13 DE MAR70
DE 1984, UNANIMIDAD DE VOTOS. PONENTE: SERGIO HUGO CHAPITAL G.



AMPARO EN REVISION 59/84. RAQUEL SILVA VARGAS DE GARCIA. 20
DE MARZO DE 1984, UNANIMIDAD DE VOTOS. PONENTE: SERGIO HUGO
CHAPITAL G.
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COMITE DE INVESTIGACION EN HUMANOS (CIH)
INSTRUCTIVO PARA INVESTIGADORES

Todo proyecto de investigacién debe registrarse en la oficina

del Dr. Rubén Lisker, Subdirector General de Investigacién.

En caso de estudios que impliquen la participacién de humanos
o sus muestras como sujetos de andlisis, se necesitari el
dictamen del CIH para su aprobacidn.

La Reuni&n del CIH ocurre con periodicidad mensual, cada
primer miércoles de mes.

La fecha limite de recepcién de documentos por revisar en una
reunién es el miércoles previo a la misma (ultimo miércoles de
mes) .

Es responsabilidad del investigador principal solicitar la
evaluacioén del CIH con la anticipacién necesaria. Para ellc
debe considerarse que, como resultado de dicho proceso, pueden
surgir recomendaciones que requieran modificar el proyecto
original antes de su aprobacién en reuniones ulteriores.

Es necesario entregar 8 ejemplares del Proyecto de
Investigacién. En caso de existir informacién adicional
voluminosa puede entregarse un solc ejemplar de ésta en la
sade del CIH, donde podrd ser consultada por los miembros del
comité.

. Para los fines de esta evaluacién, los puntos que deberdn ser

claramente especificados en el proyecto de investigacién son:

6.1 Investigador(es) participante(s).
6.2 Titulo del proyecto.
6.3 Objetivos especificos.



*6.4 Antecedentes pertinentes sobre las naniobras o
tratamientos a realizar (en estudios farmacolégicos se
refiere al: “Clinical Investigator Brochure").
~Datos farmacoclégicos.
~Taoxicidad o efectos nocivos identificados.
~Dosis y duracién del tratamiento a seguir en el estudio,

.5 Justificacién. Beneficios esperables, Ponderacién de
riesgos vs. beneficios,

6 Numero de sujetos por estudiar, Fundamentacién del miswo.

7 Criterios de inclusién y exclusicn de sujetos.

8 Diseiic del estudic

9 Mecanismo de asighacisén de tratamientos.

10 Muestras de sangre (numerc y cantidad).

11 Estudios invasivos o rilesgosos (tipo, frecuencla y
justificacién).

6.12 Métodos de detecclén de efectos secundarios.

6§.13 Criterios de éxito (o falla).

6.14 Duracién del seguinmiento individual.

6.15 Riesgos previsibles y accién en caso de efectos
secundarios.

*6.16 ANALISIS DE RIESGOS ETICOS EN EL ESTUDIO.

*6.17 PORMA TERTATIVA DE CONSENTIMIERTO INFORMADO PARA

PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.
6.18 Garantia de confidencialidad en el manejo de informacidn
6.19 Incentivos ofrecidos a 1los pacientes para su
participacisn.
6.20 Referencias,
6.21 Literatura pertinente.

*En ausencia de los puntos marcados con paréntesis no se
revisard ni dlctaminard el proyecto.

7. En caso de ser aprobado el Proyecto, el Investigador principal
podrA contar con el dictamen correspondiente, por ascritc, en
el curso de los 3 dfas hdbiles sigulentas a la reunién.

México, D.F. a 1 d§ Julio de 1992.

pr. Sgrg?n‘?once de Ledn
Coordinador del Comité de Investigacién
en Humanas.

ncl.



ANEXO IV

Juramento Hipocrético



]URAMENTO HIPOCRATICO

Juro por Apalo médico, por Asdepio y por Higla, por Panacea
y por todos los dioses y diosas, tomandolos por testigos, que cumpliré, en la medida
de mis posibilidades y mi ariterio, el juramento y compromiso siguientes:

Considerar a mi maestre o2 medicina como si fuera mi padre;
vompartir con €] mis bienes y, si llega el caso, ayudarle en ‘sus necesidades; tener a
sus hijos por hermanws mivs y enseiarles este Arte, si quieren aprenderlo, sin
gratificadon ni compromi<o; hacer a mis hijos participes de los preceptos, ensefianzas
v demds doctrinas, asi cumo a los de mi maestro, y a los disdpulos comprometi-
dos v que han prestado juramento segun la ley médica. pero a nadie mas.

Dirigiré la dicta con los ojos puestos en la recuperadén de
los padentes, en la medida de mis fuerzas y de mi juido, y les evitaré toda mal-
dad y dasio. )

No adiministraré a nadie un firmaco mortal, aunque me lo pida,
ni tomaré la iniciativa de una sugerenda de este tipo. Asimismo, no recetaré a
una mujer un pesario abortivo; por el contrario, viviré y practicaré mi arte de forma
santa y pura.

No operaré con cuchillo ni siquiera a los pacientes enfermos de

. cilculos, sino que los dejaré en manos de quienes se ocupan de estas prdcticas.

Al visitar una casa, entraré en ella para bien de los enfermos,
manleniéndome al margen de danos voluntarios y de actos perversos, en espedal
de todo intento de sedudr a mujeres o muchachos, ya sean libres o esdavos.

Callaré todo cuanto vea u oiga, dentro o fuera de mi actuacién
profesional, que se refiera a la intimidad humana y no deba divulgarse, convenddo
de que lales cosas deben mantenerse en secreto.

Si cumplo este juramento sin faltar a él, que se me conceda
gozar de la vida y de mi profesicn rodeado de la consideracién de todos los hombres
hasta el final de los tiempos, pero si lo violo y juro en falso, que me ocwra todo
lo contrario. :

(Traducion adaplada de Mainett, |, A. Etica médica, La Plata, Argentina, Quirén, 1989.)



ANEXO V

Cédigo de Nuremberg



EL Cépico DE NUREMBERG *
(1947-1987)

I El consentimiento voluntario del sujeto humano es absoluta-
mente useacky. Eso quiere decir que la persona interesada debe
gozar de canacicdad 'eeal otal para consentir. Debe estar libre de
cualquier wazo para decidic sin intervencién de cualquier elemento
de fuerza, engano, cohercion, supercheria, fraude o cualquier otra
forma de constriccién o de cohercién. Esto hace que ella tenga una
base suficiente de informacion y conocimiento de todo el alcance
de la experimentacién practicada en la persona, a fin de que sea
capaz de ponderar los cfectos de su decision., Antes que el sujeto
experimental acepte; él debe estar completamente informado de la
aaturaleza, la duracidn y la meta de la experimentacién, asi como
los métodos y los medios empleados, los peligros y los riesgos en los
que s¢ pucde incurrir, ¥ las consecuencias para su salud o su per-
sona, que pudiesen resultar de su participacién en esta experiencia.

La obligacion y la responsabilidad de apreciar las condiciones
dentro de las cuales el sujeto otorga su consentimiento incumben
tanto a Ja persona que toma la iniciativa y la direccién de estas
experiencias, como a quienes [a llevan a cabo y la ejecutan. Estas
obligaciones y responsabilidades sc les atribuyen a estas personas,
que no pueden transmitirlos a ninguna otra, sin seguicse la conti-
nuidad de la misma.

II. La experimentacion debe obtener de las précticas resultados
para el bicn de la sociedad, imposibles de obtener por otros medios.
Esta no debe ser practicada al azar y sin necesidad.

I Los fundamentos de la experiencia deberdn ubicarse dentro
de los resultados de experiencias anteriores realizados en animales,
y dentro de Ja génesis del mal o de la enfermedad, o de cuestiones
de estudio a modo de justificarse por fos resultados en vista de la
cjecucién de la experiencia.

IV. La experiencia debe ser practicada a manera de evitar todo
sufrimiento o dafio psiquico o mental nv necesario.

V. La experiencia no debe ser intentada, mas adn si hay una
razon u priori de creencia que ésta traeria como consecuencia la
muerte o la invalidez del sujeto, a Ja excepeidn del caso; o los far-
macos que son la base de la investigacién sirviendo estos mismos
sujetos a la experiencia.

VL La incurrencia de riesgos no debers jamds exceder de la
importancia humanitaria de! problema, que debe resolver la expe-
riencia considerada.

VIL Se debe hacer, en fortuna de desviar del sujeto experimen-
tal, toda eventualidad, por muy pequefia que ella sea, susceptible
de provocar heridas, fa invalidez o ia muerte.

VIII. Las experiencias no deben ser practicadas mis que por
persenas cafificadas. La mis grande aptitud y una extrema aten-
cion son exigidas a través de 10da la experiencia por todos aquellos
que !a dirigen y participan en clla,

IX. El sujeto humano es libre durante toda la experiencia a
intecrumpirla, si €l estima que puede tener un perjuicio al umbral
de su resistencia fisica o mental, o de la que ¢l no pueda ir ms alld.

X. El cientifico a cargo de la experiencia debe estar dispuesto
a interrumpir en todo momento, si existe una razon para creer que
el continzar con la misma podré tener como consecuencia heridas,
invalidez o la muerte del sujeto experimental.



ANEXO VI

Declaraci6n de Helsinki



DECLARACION DE HELSINKI.
RECOMENDACIONES PARA GUIAR A LOS MEDICOS
LA INVESTIGACION BINMEDICA

EN SERES HUMANOS

Adoptada por 1a 18* Asamiblea Médica Mundial (Helsinkd, 1964), revisada por la
29 Asamblea Médica Mundial (Toklo, 1975) y enmenaada por 1a 35° Asamblea
Meédica Mundial (Venccia, 1983} y la 41° Asamblea Médica Mundial (Hong Kong,
1989

Introduccion. La misin del médico es velar poe la salud de s
humanidad Sus conocimientos y su ndenaa deben dedicarse a la realizacin de
st ausion,

L2 Dedarocion de Ginebra de la Asociacién Midia Mundial
serials o deter del mddico con tas pabibras “velar solicitamente y ante toddo por b
salud de mi padente”, v en cl Codigo Intemnadonal de Etica Mdica se declara que:
* B medico dete aditar solamente en inferds del paciente al propordonar alenadn
madica que pueda tener el ofecto de detilitar la fortaleza menta y fisica de aquel™.

3 ito de L investigacdn bomédica en seres }
debe ser incjorar lus vrvedumivnlos diagnésticns, terapéutioos y preventives y La
comprension de 1a ctickogia y la patogenia Jde las enfermodades.

Enh précbaamnldehnwdnm la mayor parte de los

di di ios y preventives involugan niesgos: esto se
ap!u cspx\uhmnle ata musngaoén blomeédica.
H progreso de la medicina se basa sobre investigacones que,
en dlfimo teamina, deben incuir ta i on sercs

Enelmmpodehu\wsﬁgmdnbom'dndebehnmmu
distinén fundamental entre la investigacdn médica ciyo fin cs esendalmente diag-
ndstico o terapéutico para un padente, y la investigadon médica vuyo objetivo
esendial os puramente dentifico y que no tiene valor diagnéstico o terapéutico directo
pars la persona sujeta 3 L investigaddn.

Durante la investigacién debe darse especial atencién a factores
que pucdan afectar el ambiente. Debe respetarse ef bienestar de Jos animales utili-
2adaos en b experinentacion,

Como para ampliar el conadmiento dentifico y aliviar el sufri-
miento de b humanidad es csendial que los resultados de los experimentos de
bboratorio se apliquen a sujetos humanos, fa Asodacdn Médica Mundial ha re-
dactado lLas siguienles recomendaciones como guia para los médicos dedicados a la
investigaaidn bonidica en seres humanos. Estas recomendagones se revonsideraran
en el futuro. Debe subrayarse que las normas aqui descritas son solo una guis para
fos méddicos de todo el mundo. Los médicos no estin exentos de las responsabilidades
penales, aviles y éticas bajo la ley de sus propios paises.

1. Principios bisicos

1. La investigadén blomédica en seres h debe d
con los prinwipios dentificos generalmente aceptados v debe basarse en experimentos
de laboratorio y en animales. bien realizados, asi como en un conadimiento profundo
de L lileratura cientifica pertinente.

LH dlsel’\o y Ll c;emc(h de cada provedimiento experimental
en seres h debe | enun prutccolo cxpenmenul Jae 5¢
“emmitird para congideracidn, co ios y a un comité i
et mwshgadnry de'a entidad patrodinadora, con la condidén de que dxho comité
e ajuste a Wi Jeyesy reglamentos del pais en el que se eve a cabo el experimento.

3. La investigadon biomédica en seres humanos debe ser rea-
tizada solo por pursonas Gentificamente cafificadas osjo la supervisién de un pro-
fesional médico dinicamente compulente. La responaabilidad respecto al sujeto hu-
mano debe siempre recacr sobwe una persona médicamente cabficada, nunca sobre
o indivtuo sujeto a I investigadon, aunque haya otorgado su consentimiento.

4 12 investigandn biomédica en seres humanos no pucde rea-
lizarse legiimamente A menus que la importandia de su objetivo est¢ en proporddn
con el pesgo que curre el supeto de e penmentagon.

5. Cada proyedo de investigacon bioimedica en seres humanos
debe set prevedido por una valoragon cuidados de los nesgos prededbles para el
indsviduo frente a ks posibles beneficios para él o para otros. La preocupacién por
o mieris del individuo debe prevalecer siempre sobre los intereses de b denda y
de b sonedad.




6. Siempre debe respetarse el derecho a b integridad def ser

hunumm)cmahm\cshm y deben adoptarse toda dase de prevaudones para

b intimidad delindividuo y reducir al minimo el efecto de b investigaddn

wbresuh\lemdadﬁs:mymnulysupmsombdad

7. Los médios deben abstenerse de realizar proyecios de in-

vestigadidn en seres hununos cuando los riesgos inherentes ala m\eshgacx&n scan

imprevisibles. [gual deberdn i pir cualquier exp cuando se
compruebe que Jos riesgos son mayores que los poasibles beneficos

8. Al publicar los resultados de su investigacidn, el médico tiene

la obligacion de respetar su exactitud. Los informes sobre investigadones que na se

dfian 2 los principios desaitos en esta Declaragén no deben ser aceptados para

publicacion.

9. Cualquier investigacin en seres humanos debe ser precedida
porm!om\aoonndec\nd“adap-mapankpo&malde los Objetives, métodos,
posibles benvefice que el puede
implicar. Cada una de esus personas drbe set informada de que tene lbertad panra
ne participar en el experimento y para anular en cualquier momento sy consenti:
miento, Solo entonces deberd ser solictado por ef médico el consentimjento volun-
hdoymnumdelindmduo, pue{crﬂimumlepo«esmro

10. Al cbtener el do del i para
] proymodemvnshga(m ol médico debe ser especalmente caulo n-,;\una que
€33 persona sc halle en una situacén de dependencia hacia é o dé ef consentimiente
bajo coacsén. En tal caso deberd obtener ol consentimiento otro médico que no esté
implicado en la investigacién y que sea compk te ajeno a b reladdn oficial

11. B consentimiento informado debe darlo el tutor legal en
250 de incapadidad juridica, o un pariente responsable en caso de incpaddad fisica
© mental 0 cuando e individuo sea menor de edad, segin Las disposidones legales
racionales en cada caso, Cuando o mmenor de edad pueda en efecta dar su consen-
timiento, habrd que obtener este ademds del consentimicnte del tutor legal.

12. & protocolo de L investigacion debe contener siempre una
mencion de Las consideraciones ¢ ticas dadas al caso y debe indicar que se ha cumplido
«con los pringipios enundados en esta Dedaradén.

IL lnveshgacn‘m médica asociada a la atencién profesional
(investigad6n clinica)

1. Durante el tratamiento de un paciente, of médico debe tener
Libertad para utilizar un nuevo método diasgndstico o terapyutico si en su opinicn
da esperanzas de salvar L vida, restableces b salud o mitigar el sufriniento.

2. Los posibles beneficios, riesgos e incomodidades de un nuevo
método deben ser evaluados en relagén con las ventajas de los mejores métodos
diagndsticos o terapéuticos disponibles.

3. En cualquier investigadén médica, cada paciente --incluides
bos del grupo testigo, si lo hay— debe contar con los mojures métados dugnesticos
¥ terapiuticos disponibles.

: 4. La negativa de un paciente a partiapar ¢n una investigacion
0o deby interfeni jamds en b nlacién médico-padiente.

5. Si el médico considers esencial Ro ubtenet of consentimiento
informado duberd expiesar b ravones espedificas para este propdsito en ol protacole
que se transimitird al comité ind pendiente (I, 2).

6. F1 midicv puede combinar la investigacion médica con la
atenaidn profesional a fin de aleanzar nueves conociniientos médios, perd sols en
12 medida que L investigadidn se justifique por su pmible valor diagndstico © te-
Tapetiticy pana ¢ pacente.

HI. Investigaci6n biomédica no terapéutica en seres humanos
(investigacion biomédica no clinica)

1. En la aplicadén puramente acntifica de Ly investipagon mé-
dica en scres humanos, el deber del médico es seguir siendo ¢ pratector de la vida
y b salud del individuo sujeto 2 la investigaadn biomédica.

2. Los wdividuos deben ser voluntaros en buena salud o pa-
aentes cuyas enfermedades no se relaconen con el diseno experiments]

3. Bl investigador o ¢} equipo de investigadures debe interrum-
pir b investigacion si piensa que, de continuarla, pueda ser perjudicial para el
indnwduo.

4. En b imestigadon on seres humanos los intercses de la
amaa v de bt wandad no pueden anteponerse af biencstar del ndsaduo



ANEXQ VIl

Propuesta de normas internaclonales para la investigacién blomédica en
sujetos humanos



ROPUE‘STA DE NORMAS INTERNACIONALES PARA
. LA INVESTIGACION BIOMEDICA
EN SUJETOS HUMANOS

Consejo de Organizaciones Inlemacionales de Ciendas Médicas y Organizadén
Mundial de [a Salud, 1962

Predmbulo. Todo adelanto en el gjerdicio de la medidna y en
el conocimiento de los provesos fisioldgicos y patoldgicos pertinentes, debe nece-
sariamente, en wltima instancla, ser probado por vez primens en su)etos humama
Este es ol sentido que se le da a la expresié igadion en sujetos h \

E1 contexto en el que se este ipo de i gaadon es
amplio y abarca:

[n] el estudio de los procesos fsioldgicos, bioquimicos o patolegi
<05, 0 de las reacdones a una determinada intervendién —~fisica, quitnica o psico-
Wgia— en sujetos sanos o en padentes bajo tratamiento;

Q los ensayos dinicos controladas de dos di :
profildcticos o lerapéuticos en grupos de padentes de mayor amano, enmrmm
dos a demostrar una reacadn espedfica en un contexto de g
individuales; .

a los estudios para evaluar las consecuencas de determinadas
acdones profidcticas o lexapéuticas dentro de una comunidad;

Por 1o tanto, a los efectos de estas normas, h Investigacién en
sujetos humanos se del‘me como:

ja} cualquier estudio en el que partidpen sujetos humanos, des-
tnado af avance de los conodmientos Biomédicos, que no pueda ser considerado
elemento de las practicas dinicas o de salud publica va establecidas y que suponga:

alguna intervencidn o evaluadion fisica o psicoldgica, o

La producddn, almacenantiento o andlisis de expedientrs que
contengan informacidn biomeédica atnbuible a personas iden-
tficables,

Advetds de bs intervenciones programacdas en sujetos humanos,
estos estudios ambién incluyen las investigaciones en que Ly manipulacidn de fac-
tores ambientales pueds crear riesgus para las personas expuestas inddentalmente.

Las expresiones utilizadas estin formuladas en términos ge-
nerales, de forma que abarcan los estudios de campo de organismos patégenos y
de sustandias quimicas tdxicas para fines médicos. Se revonoce que bis investigacones
ormntadas a otros fines tasmbién pueden implicar riesgos simulares, pero las inves-
tigadones no médicas 1o estdn dentro del dmbito de este documento.

Debe que las i igadones en sujetos humanos
solo son conduddas por investigadores debidamente competentes y experimentados.
conforne a un protocolo experimental que estipule daramente: el propésito de la
investigaddn; Las razones que justifican la partidpadidn de sujetos humanoes; la na-
turaleza y grado de Jos riesgos cononidos; los grupos propuestos para la selecitn
de candidatos, y las disposiciones tomadas para asegurar que estas personas puceden
dar su consentimiento con conodmiento de causa. El protorolo debe ser evaluado
dewde los puntos de vista dentifico y ético por un comité de revision cuya composicén
sea advcuada e independicnte de los investigadores.

Las normuis que se proponen a continuaddn va existirin de
ww manera u ofra en algunos paises, Han sido formuladas con particular atendon
 Lis necesidades de los patses en dearrolly y elaboradas a la luz de las respuestas
4 un questionanio enviado a 43 adminitraciones nagonales de salud y a 91 facultades
de madiana en paises on que hasta e fucha las 1 esbgaaones en sujetos humanos
ol s¢ Uevan a cabo en escala limitada o que carecen Jde anterios nadenales explictos
para la protecaon de tales porsonas contra abusos involuntarios. S¢ reabieron res-
pucstas de aproumadamente 60 pases en desarrollo




Declaraciones internacionales

1. La primera declaradidn intemadional sobre la investigacion
en sujetos humanos fue el Codizo de Nurembery de 1947, que surgio a raiz del
ehjuicindento de up grupo ae médivs acusados de haber sumetido a prisioneros
y detenidos a evpeimentos inhumanes durante la Segunda Guerra Mundial, El
Cidign subraya espoaadinente ¢l “consentimiento voluntardo™ (ef ténnine corricnte
en la actuaticki 4 es “consentimiento nfornwdo”y de la persona, que se considera
“absolutamnente esendal”

2. Fnla 18" Asamblea Meédica Mundial, celebrada en 1964, la
Asodadén Midica Mundial (AMM) adopté fa Duclaradn de Helsinki (“Helsinki
1), un conjunto de reglas para orientar a los médicos en tehvestigadones dinicas
terapéduticas o no terapéuticas. Bnla 29 Asamblea Mundial, celebrada en 1975, la
AMM neviséd dicha Dedamdon (“Tdsinkd 17) y aniplis su campo de aplicacion a
fin de incluir “la investigacion biomddica en sujetos humanos”, La version revisada
de La Declaracian contiene nuevas ¢ importantes aisposiaones que prevén que los
protoculos expenimentales par investigadones en sujetos humanos “se remitirdn a
un comité independiente espedalimente designado para que los considere, haga
observadones y propondone asesoramivinto” (Articulo 1, 2); que dichos protocolos
siemmpre han de contener “una menddn de las consideradones éticas dadas al caso
y deben indicar que s ha cumplido con los principios enunciados en esta Dedla-
A6 (Ariculo 1, 8).

3. &1 Cadigo de Nurvmberg y la primera Declaradén de Helsinki
de 1964 han sido sustituidas por 13 Declracon “LHelsinki I cuyo teato completo
se tncluye como anevo” Dicha Dyclaraaén es el documento hisico en este campo
¥, como tal gosa de pran aceptadon

4 Las presentes nonmas tienen en cuenta la diferenda que se
Gtablce en la Decliradon “Hubsinki 17 entre b investigadon medica asodada a la
atenadn profesional (investigacion dinica) y la investigadion biumédica no terapéutica
{nao dinica).

5. S bien la validez de los principios establecidos en la Decla-
raciin “Helsinki I puede considerarse universal, su aplicadén concreta debe variar
en funaon de deteminadas draumstanaias. Bl propdsito de bis presenles normas no
©s repetie o enmendar dichos prinvipios, sino <enalar como podrfan ajustarse a las
dreunstandas particdanes de muchos puises en vias de desarmollo teenolisgico. Se
hace hincapié en las limitadones ded procedimiento par la obtenaién del consen-
timiento informado de ks participantes, y se estudian cuestiones relativas a inves.
tigaaones sobre comuindades v no wbre individuos.

El consentimiento de los participantes

6. La Decliraaien “Helsinki 17 (Articulo §, 9) nejuiere que no
<¢ utilicen sujetos humanes en mvestigadones madicas sin @rie e obtenga su “livre
consentiniento ntamiade’ despuds dehaberles indicado debidamente *os objeti-
vas, metedos, posibles buneficios v rcsgos previsibles” del expenmento y la posi-
bilidad de abstenerse de partivipar o prtirane en-cualyuier momento. Sin embargo,
dicho cons ntimiento por s solo o protee sufiventemente al sujeto y por ello
siempre debe i scompanado de una evaluaasn etica independiente de las investi-
gacones propucstas Ademas, son muchas las peronas que no estin en condidones
de emitir un consentinuento corsciente, entre ollas fos menores, los adultos enfermos
o deficestes mentales v todas s pesonas completamente ajenas a los conveptos
de Lmeding medema, pana gaecies o conserbimivnto supone una pasticipadion
o vuvo centido sonincapaces de comprender., Laevalaaaon etiva independiente
s impreandibhe para cstos goypos,



Merores

7. Es axiomatico que los menores nunca deben partidipar como
sujetos en actividades de investigaadn que puedan realizamse en adultos. Sin
embargy, su participacion es indispensable para la investigacion de las enfermie-
dades infantles ¥ de deterrninados trastornos propios de los nifivs. Siempre es
necesario obtener el consentimiento del padre, la madre o ¢l tutor legal despuds de
haberle explicado los vbjetivos del experimento y los posibles riesgos, molestias o
incomodidades.

8. En la medida de lo posible, lo cual variard en fundion de b
edad, deberd obtenerse también la cooperacion voluntaria del nifio tras haberle
explicado abiertamente las posibles molestias o inconvenientes. Puede suponerse
que los adolescentes estaran ¢n condiciones de ofrecer un consentimiento informado.
Lo mejor vs anadir este al de los padres o tutores legales.

9. Los menores no deben ser incluidos bajo ninguna drauns:
tancia en actividades de investigadon que no enderren pusibles beneficios para eflos,
salvo cuando vl objutivo sea explicar 10s estados fisivlégicos o patalogicos tipicos de
L infanda.

Mujeres emlarazadas y madres lactantes

10. Obtener el consentimiento informado en este grupo no
supone ninguin problema particular, pero nunca deberd considerarse ta participacion
de mujeres emburazadas 0 madres lactantes en investigaciones no terapéuticas que
puedan exponer al feto 0 al recién nacido a riesgos, a merios que estas tengan par
objeto explicar problemas relativos al embarazo o 1a lactanda. Las investigaciones
terapéuticas solu se admiten cuando tienden a mejorar el estado de salud de la madre
sin “perjudicar al feto o lactante, a mejorar la viabilidad del feto o a promover
el desarrollo saludable del actante v la capadidad de L madre para alimentarlo
debidamente.

La investigaciin sabre b internipaian del embarazo o empren-
dida previendo dicha interrupdion compete a a legislacion nacional y dcmndc#t
los preceptos religiosos y culturales. Tor ello no se presta a una recomendacion
de orden internacional

Personas enfermas o con retraso mental

1. Las consideradones éticas aplicables a enfermos o retrasados
mentales s¢ asemejan en gran medida a las expuestas para los menores. Nunca
deben ser incluidos en actividades de investigadion que se pucdan realizar con Iy
participacion de adultos en posesion de todas sus facultades pero, por otra parte.
son Jos dnicos sujetos disponibles para el estudio de las causas y tratamientos dela
enfermedad o 13 discapaddad mental. _

12 Se debe soliatar el consentimienty de la familia inmediata
—conyuge, padres, hijos adultos, hermanos- - aungue a veces sea de valor d'udofd
debido g que, en algunos casos, 1as personas que sufrea de trastomos o defidenaas
mentales son considerados comoe una carga por sus familias. En casos en 'q\!L“ '(‘|
sujeto haya sido interado por sentenda judical, poded requericse una autonzaien
Jaridica para su participadan en procedimicatos experimentales.



Otros grupos scctales viilnerables

13. Es necesanio considerar detenidamente la calidad del con-
sentimiento de los posibles candidatos que sean miembros inferiores o subondinados
de un grupo con cstrudtura jerarquizada, puesto que su disposidtn a partidpar
punde verse indelidamente wondidonada por la expectativa, justificada o no, de
benefidios adicionales. Los estudiantes de madidna y de enfesmeria, el personal
auxiliar de hospililes y laboratorias, los empleados de la industria farmacéutica y
los mivmtros de bis fuerzas ammadas constituyen ejemplos de estos grupos.

Personas en comunidades en vias de desarrollp

4. Las comunidades rurales de los paises en desamollo no
suelen estar famiiarizadas con Jos conceptos y téaicas de la medicina experimental.
Estas comunidades sufren una pesada carga de padecimientos, discapaddades y
muertes causadas por enfermedades no endémicas en los paises desarmrollados.
Se considera wrgente La investigacdn sobre L prevendén y el tratamiento de
dichas enfermedades que, en dltima instanda, solo puede efectuarse en lis comu~
nidades expuestas.

15. En aquellos casos en que los miembros de la comunidad
no puedan ofrecer su consenlimiento, con adecuado conadmiento de causa, direc

tamente a los i ipad por falta de comprensit de repercusiones de su
partidparitn en un expert se jenda ot por mediacién de alpyin
i do. B diario debe insistir en que la partidpacidn

no os ubligatoria y en que cualquier participante puede abstenerse de partidpar o
retirarse del experimento en cualquier momento.

Investigacidn a nivel comunitario

16. Cuando se emprenden proyectos de investigacién a nivel
comunitario —como por eiemplo, d tratamiento experimenta del abastedimiento de
agua m\'mhgaudndelossewmdesaludohs pmchxsagranmh denuwos
insecticidas, agenies profilicticos o
tarios— resula impositle obtener o consentimiento de cada peﬁona La deqsaén
final sobre la convenienda de L investigacion dependerd de b administracion de
salud publica responsable.

17. No cbstante, deben emplearse todos los medios posibles
para informar a 1r comunidad en cuestién sobre las finalidades de la investigadon,
asi como sobre los beneficios previsios y los riesgos o inconvenientes que pudiera
conllevar, De ser factible, deben permitirse abstenerse de pamupar a quienes Io
desem En cualquier caso, las consideradones éticas y los dep

licables a 1a participacién de individuos en la investigacion deben trasladarse en
Ia medida de lo poslblc al contexto comunitanio.

Procedimientos de cvaluadén

' 18. Los aiterios para la evaluacién de la investigacidn en sujetos
humanos dependen de Ls institudones politicas, de la estructura orgénica de la
actividad profesional y de la investigagén médica y del grado de autonomia de Jos
investigadores médicos. Sin embargo, en cualquier caso, 1a sodedad tiene la doble
responsabilidad de asegurar que:




todos los medicamentos o dispositivos en etapa experimental
utilizados en sujutos humanas cumplen con las normas de seguridad adecuadas;
O las disposiciones de la Declradon “Helsinki I se aplican a
toda investigacion biomddica con sujetos humanos.

Determiinacion de la seguridad .

19. Una comision consultiva multidisdplinania de dmbito de

acdon naconal constituye el mecanismo mds eficaz para determinar b seguridad y
la calidad de los medicamentos o dispositives nueves que se pretenden utilizar en
el hombre. Su Libor puede benefidarse de las valiosas aportadones de dinicos,
farmacologos dlinicus, farmacologus, toxicdlogos, patdlogos, farmacéuticos y esta-
disticos. En b actualidad, muchos paises careven de los recursos necesarios para
efectuar evaluadones indeperdientes de los datos téonicos de conformidad con
imientos y sormas consideradas obligatorias en muchos de los palses mis
avanzades. Su capacidad para desemperiar esta fungén dependerd, a corto plazo,
de un intercambio més cficiente de la informadon pertinente a escala internadonal.

Comisiones de revisidn dica

20. Es imposible trazar una frontera bien delimitada entre la
revisidn dentifica y la revision ética: un experimento sin fundamento dentifico es
ips0 facty anbiético, dado que pucde exponer a los sujetos de experimentaddn a
dettrninados riesgos e inconvenicntes sin razén alguna. Por lo lanto, por regla
general, bis comisiones de revision ética examinan los aspedos éticos y dentificos.
Una vez que una comision considera que un proyecto de investigaddn es convincente
desde el punto de vista dientifico, tiene que determinar si los beneficios previstos
justifican que el sujeto corra cualyuier riesgo conddo o posible y, de ser asi, tiene
que averiguar si el mecanismo propuesto para oblener el consentimiento informado
de la persora afectada es satisfactorio

21. En las administradones con un elevado grado de centrali-
2cidn se punden estatlecer comisiones supenisoras a nivel nadonal, encargadas
de eamunar los protoculus de investigadon dede los puntos de vista dentificos y
éticos. En bos puises donde b investigion médica no estd centralizada, results mis
eficar y conveniente que el examen ético se efectie 3 escalz local o regional. La

bilidad fund, | de dichas comisi {ocales es doble:
a \enﬁw que tocdas las intervendones propuestas, y en espedal
b administracién de en su proveso de desarrollo, fueron evaluadas

por un drgano competente de expertos y que este considerd segura su aplicadon
en sujetos humangs;

asegurar que las demds consideraciones éticas a las que dé lugar
detenninado protocolo estin satisfactoriamente resueltas lanto en prindpio como en
fa prictics

22 Punden cunstituirse conusiones de revision tajo 1os auspicios
de administraciones sunitarias nadonales o locakes, consejos nadonales de investi-



gacidn médica o cualquier ot tipo Je onganismos médicos con representacicn
nacional. Fl marco de competendia de las comisiones locales puede limitarse a una
institucion investigador especifica o cubrir toda L investigadién bioinédica en sujetos
humanos llevada o vabu en una jurisdicaon geogrdfica Jeterminada,

23, Las comisiones de revisién locales hacen ef papel de coor-
dinadoras para reunir a personalidades del mismo rango que los investigadores y
su composicion deberia ;\nmmk's realizus un examen mmplcm y adecuado de fas
atividades de igacion que les son remitidas. Sus bros pucden ser otros
profesivnales de la salud, vn particulas enfermeras, o personalidades ajenas al dmbito
de b safud calificadas para representar a b colectividad y a sus valores culturales y
nwrales. A fin de preservar su independenca con respecto a los investigadores habr
que exduir del proceso de evaluadén a cualquier miembro que pudiera tener un
interés directo en una propuesta.

24, Los critesios exigidos por las comisiones de revisidn tienen
que ser particulannente rigidos cuando las actividades de investigadén propuestas
afectan a menores, mujeres embarazadas, madres lactantes, enfermos o retrasados
mentales, mismbros de comunidades que todavia no se han familianzado con los
vonceptos clinicos modemos o cuando b investigadén es de cardeter no terapéu-
boo e invasom,

Informacion que deberr proporcionar los ineestigadores

25. Cuakjuiera que sea el mecanismo adoptado para el examen
#co, deberd basarse en un protovolo detallado que incluya los siguientes elementos:

[m] una exposicion clara de los objetivos con respecto al estado
prescnte de los cunodmientos y ls razones que justifican que la investigacién se
reatice en sujetos humanos;

v} una dexTipadn predsa de todas las intervendones propuestas,
con las dosis de medicamentos «ue se pretende administrar y la duradidn prevista
del tratamiento;

[a] un plan estadistico que indique el nimero de candidatos que
se pretende selecdionar y los riterios para la finalizacion del experimento;

[n] Tos witerios que determinen 1y admision y L retirada de los
candidatos individuales con todes hos delalies relativos al procedimiento de consen-
timiento informado.

26. Asimismo deberd induirse informadén que permita esta-

blecer:

=] L seguridad de cada intervendon, medicamento o dispositivo
propuestas, induidos los resultados obtenidos en experimentos de lat 0y con
animales.

0 Jos supuestos benefidos y los posibles riesgos de la partidpa-
aon.

[w] fos medios propuesios para oblener el consentimiento infor-
mado de Jos partidpantes, o cuando esto no es posible, las sufidentes garantias de
que o tutor o la familia serin debidamente consu'tados v el bienestar de cada
individuo serd protegido adeuadamente.

[w} pruetas que indiquen que el investigador tiene la competenda
v experienda apropiadas asi como bos recursos subidentes para llevar a cabo su
actividad de forma eficaz v sogura.



Investigacién palrocinada desde el exterior

z. Elpauwnnexmmsereﬁmalasmvesugauoms Tevadas
a cabo en un pais anfitddn, inidadas, francadas y a vecss total o parcialmente
cjecutadas por una agenda externa nacional o internacional, con fa colaboraddn o
el acuerdo de las autoridades competentes del pafs en cuestidn.

m.aseeupade' igacién implica dos imperalivos étioos:

[n] do de investigacitn debecd ser ik
ébaporhagermm:cadondelpmyedu hsmusétmsap\xadasmdebtr&n
Ser menos Tigurosas que las que se impondrian si b investigadidn se hubiera levado
a cibo en of pais donde susgid ha propuesta;

js] una vez que B agencia iniciadora del proyecto da su aprobadde,
Las autoridades competentes en of pais anfittidn deben establecer, por medio de una
comisidn de revision dica o por otros medios, que 1 investigaddn propuesta curnple
€on sus propias requisitos €ticos.

Cuando es una empresa farmacéutica b que inkda y frandia of
peayecto, conviene que of pals anfitrida tequiera, para su propio interés, junto con
la propucsta, 1 opirién de un organisma com petente del pals de origen {adminis-
bracidn sanitaria, consejo de investigaddn, academia de medicina o de dendas, por

emplo)

29. Un objetivo secundanio importante de b investigaddn ex-
terior es 13 capadlacén del personal de safud def pais anfitrién para que proyectos
de investigadon andlogos puedan Bevarse a cabo independientemente.

]

Compensacion a sujetos de experimentacion
por lesiones accidentales

J()Sonmuymrosbsirdonnesdeha;umdndehs:mes

mdenlalvs que Jeven a discap p en

que paticipan en una investigadd mnosmﬁnesbeupmnmsﬁn
realidad, las pusams qut s someten a una investigacdn biomédica suelen bene-
ficarse de mndmv\os P bles, ya que se er tojo ba
vigilinda continua y dtica ge & 3 atenitus a s mds

muy
leve sefal de reaccién negativa. Estas dircunstandas no suelen darse con bt fre-
cuencia en la préctics médica habitual,

31. Sin embargo, cualquier voluntanio sometido a una inyesti-
gacidn médica que sufra lesiones 0 daitos como consecuendia de dicha investigackdn
tiene derecho a reabir asistenda finandera o de calquier olro tipo que constituya
uha Yompensacidn por cualijuier discapaadad provisional o pemanente. En caso
de falladmicnto, las pervanas a cargo det falleddo tendrdn derecho 4 una sdeiada
ompensadon matenial

32. Cuando se solicita ¢} consentimiento de las personas que
vana ser sujetos de exprrimenlacén no se s debe peddis que renunden a su derecho
a comp idn en caco de acddent e} B3mpocm s Jes debe exigir que dem\mstvvn
{2 pasihle negligencia o inc del v, Cada vez
aceptacion los sistemas de sq;ums contra nesgos, ﬁmmadcs con fondos pubbms
privados 0 mixtus, en os que la persona que ha sufride dafios personales solo tene
que demostrar la relacén causal entse b investigadon y ta leson. Cuando o ex-
perimento es patnxinado por una empresa fanmaciutica, esta’ dcbe asumis b res-
ponsabilidad en caso de acddente. Ello resulty particulsnnente necesario en la in-
vestigadon cun finanviaaon extema, cuando los sugetos no estdn protegidos por
disposidones de segundad socal.

Caricter confidenciat de la informaci6n

2. En ol transcurso de a investigacidn puede que haya que
vompilar y almasenar informuadn rhiva a PeCnas cuya reveliadn a lerceros
puada causar pespocio o malestas. Por o tanto, los in ‘wbbadons deberdn tomar
Tas medidas necesarias para proteger @ caroter mnﬁ,dcxvml de dicha informacion,
por efemplo. omitiendo Jos datos que pudieran Lalitar b Wentficadén de fos
tipantes, Hutado et aoves atas dats o tonando ceatyuive otra modida apropi da
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N ORMAS INTERNACIONALES PARA
LA INVESTIGACION BIOMEDICA CON ANIMALES

Consejo de Organizaciones Intermacionales de Ciencias Médicas

Preimbudo. La expert idn con animales ha permitido
grandes avances de los conodmientos bioldgicos y de bienestar del hombre y de
los animales, en particular en lo que respects al tratamiento y la prevendén de
enfermedades. Muchos adelantos importantes de la denda médica se han originado
o en investigadones bolbgicas bisicas que en principio no tenian fines pricticos, o
en investigaciones aplicadas destinadas a estudiar d inados probl médicos,
Todavia es urgente la necesidad de realizar investigadones de ambas dases para
descubrir métodos de prevencion y tratamiento de enfermedades pur las que ain
no existen medidas adecuadas de control, sobre todo enfermedades no transmisibles
y endemias transmisibles de los dimas cilidos.

Los adclantos logrades hasta ahora han dependido en gran
medida de la experimentadon con animales que, en o amplio campo de la medicina
humana, es ef preludio de, por efemplo, los ensayos de nuevas sustandas, dispo-
sitivos o provedimientos de tratamiento, de prevendcidn o de diagndstico en seres
hurmanos. Es de prever que ocuriré lo mismo con tos adelantos futiros.

La revision de Tokio de la Dedzacidn de Helsinki de I Asn-
daadén Médica Mundial (1973) v 12 Propusis de normas (ntemaconars para ia
investigackin tiomedica en suretos h del Consejo de Orgaruzadiones Inter-
nacoruws ae Cienaas Médicas y b Organizacion Mundial de  Sat:d (1982) coas.
tituyen dos codigos internacunales de éta Cuyy LORTAL PANUPW © 1 wrEtadon
de los pafses o institudiones que todavia no han formulado sus propias normas éicas
para la experi i6n con servs h En estos codigos se reconoce que los
experimentos con sujetos humanos son una condicisn indispensable de los adelantos
médicos y que deben estar sujetos a regulaciones estrictas en materia de ética. Para
que.estas reguladones se cumplan, se han elaborado cédigos de ética nadionales e
institudonales destinados a proteger a fos sujetos humanos que partidpan en las
investigaciones biomédicas (incluidas las de L conducta).

Un nyuisito importante estipulado en los cddigos de ética na-
donales e internadonales para exper i6n en seres h ¥ en muchas
legislaciones nacionales es que no se deben emplear nuevas sustandias ni dispositivos
en seres humanos a menos que las pruchas previamente efectuadas en animales
permitan hacer una suposicién razonable de su inocuidad.

B empleo de aninales para prededr los probables efectos de
dertos procediniicilos en el ser humano implica responsabilidad por su bienestar,
En medidna humana y velerinaria se emphean animales en i igaciones fisiolé-
gicas. patologicas. mxienléyicas. terapduticas y de conducta, en anueia experumental
¥ foaradidn quinirgica, i en ensayos de medicamentus v preparados blolégicos. En
todos es0s casos exste Lo snisma resporsabilidaa respecto de los animales de ex-
perimentaddn.

Los diferentes sistemas legales y antecedentes culturales hacen
que el enfoque del uso de animales en investigadén, experimentaddn o adiestra-
miento sea distinto en eada pais. Sin embargo, siempre deberd cefiirse a pricticas
humanitarias. Los enfoques diferentes de los distintos paises en cuanto al emplew
de animales con fines biomédicus y L faltade legisladdn pertinente o de mecanismos
formales de autorreglamentacidn ponen de manifiesto la necesidad de fornular
normas intermudonales basadas en consultas interdisdplinarias intemadonales.

las nomus aqul propuestas ofrecen un marco para forautar
disposiciones nacionales o interwaorales mas espediicas. Deben apixarse no solo
a hs investigadones médicas sino «xmbien a cualjuwer empleo de vertebrados para
otros fines biomédicos, incluidos la producdon y el ensayo de sustancias terapéuticas,
profilicticas o de diagndstico, los métodos diagnésticos para infecdones e intonica-
dones humarus o de los animales y cualesquicra otros procedimientos en los que
se utilicen vertebrades vivos intactos.

1. Principios basicos
1. La ampliacién de fos conucitnientos biolégicos y el desarrollo
de mejores medios de protevdan de by lud y el bienestar de los seres humanos

v de los ammiales obligan a recumir 3 b exnpreanentaaon con animales vivos de i
gron vane L de espoaes



1. Cuando sea panible deben eniplearse medelos matemdticos,
simulsrus en computador y sistemas boldgicos i vitro.

111, Los experimentos con animales solo debersn realizarse des-
puds de considerar debidamente su interds para la salud humana o animal y la
ampliacién de los conavimientos biokgicos.

TV. Los animales selvconados para un experimento deben ser
de la espevie y calidad apropiadas y su niivero debe constifuie el minimo necesario
para oblener resultados Genlificamente vdlidos.

V. Los investigadores y el resto del personal deben tratar en
todo momento a Jos animales come seres sensibles y han de mnﬂdem xmpmhvos
éticos cuidarkos y emplearfos debicd evitando o mis su
el sufrimiento fisico v el dokx

V1. Los investigadores deben suponer que los procedimientos
que causan dolor a los seres humanos también o causan a otros vertebrados, aunque
se necesita conocer major la forma en que los animales sienten el dolor.

V. Los provedinientos que causan a fos animales un dolor 0
sufrintiento fisico que no sea nmentineo o minimo deberdn realizasse después de
admindstrar sedantes, analpésivos o anestesia segin las précticas aceptadas en la
medicing veterinaria. No deberd practicarse drugia u otros procedimientos dolorosos
a animales no anestesiados paralizadoes por agentes quimicos.

VIII. Cuando se necesite una exendion del cumplimiento de lag
disposicones del articulo VI, hsdemuahespedomdebeﬂnmmm
sabilidad exclusiva de los i directamente i % sino de un gmpo
de wvisores debidamente constituido que tenga en cuenta las disposiciones de los
articos IV, Vy V1. Esas exenciones'no deberdn concederse solo pana fines de
ensefanza o demwstracion.

IX. Al final de un experimento o, cuando proceda durante ef
mismo, scdebedarmueneporunprmrdunmtonodolmabsmhmlaq\n.
de lo dolores, i 0 incapaddades graves o adnics

imposibles de aliviar.

X. Los ! pleados para fines biomédicos se deben
mantener en bis mejores condidones pesibies. De ordinario, hay que cuidaros bajo
supenvision de velerinarios con experiencia en zootecnia de laboratorio. En todo
caso, serd proviso disponer de los servidos de atendén veterinaria que se necesiten.

4. 8 director de un instituto o departamento donde se utilicent
animakes tene b responsabilidad de asegurar que los investigadores y el personal
tengan la idoneidad y experiencia necesarias pana realizar determinados procedi-
mientos en animalgs. Serd prediso ofrecer adevuadas oportunidades de adiest-
miento en el misino servicio, en bis que se habrd de fumentar el debido interés
humanitario por los animales a su cuidado.

2, Disposiciones especiales

Las autoridades naconales, un consejo asesor nacional u otro
drgano competente tienen la responsabilidad de establever normas conelas para
fos siguientes asuntos,

2.1 Adpeisioum. La mejor forma de obtener animales de expe-
rimentacion son los estableadmwentos de cnia espedializados. Pueden empl ani-
males no esperificaniente criados con este fin solo si se observan los neguisitos
estableddos en materia de investigadon, sobre todo en Jo que respects a salud y




legaslicion y conservaoun. .

2.2 Trsporte. Donde nohayn leﬂamm{osonqulsuwscsh
bieodospmhky;umd pocte de de i

s que empleen ani ‘mendddvfdemdmdammmtealpm

veedorydhars;wnstzquxuwmksseddmhasbdarmcmdm\shu-
manjtarias e higiénicas.

2.3 Alojrmiento. La forma de alojar a los animales debe contribuir
a su salud general y evitarles todo estrés mnecesario. Convendrd prestar atendén
spmalahasngudmdetspaooaadaﬂndsesﬂnhespede,ymmm

mnnsadzmadasdehxgameyde 6 contra depred. s y otras
plagas. Habrén de exsti bas tnetalacones de y alslarmerito p
Normalmente b entrada debe estar restringic izad
Zlanfmrsmmmks las(md:oonesimbientnksdem
peratura, humedad, ventilac6n, af 36n con otros animales deberdn

scrcrxnpabblesmﬂlasmmdadesdehapmcmcuesbén Los ruidos y olores
deberin minimizarse dentro de lo posible. Habrdn de existir Las instalaciones apro-

pladas pana cadiveres y desechos.
2.5 Nutricide. lmamna!adebcn recibir alimentos en cantidad
calidad suficiente para sus la salud, y lener acceso

y
medagmpotauelnmquedmddupmmemomeﬂudmbsefm
de las variaciones de csos nutrientes.

ZGManhLdmwm A disposiddn de los establedmientos de
aia y de bs instituciones o que emph u\.lmalesumﬁnelbno-
médicos debers haber servidios de atenditn inaria, induido un prog
vigilancia sanitaria y prevencién de las enfermedades. Los animales erdmnoao
lesionadus deben redbir atencidn velerinaria apropiada o una muerte no dolorosa.

2.7 Registros. Es pectiso mantener registros de todos los expe-
nmmosefmuadosmnanmuksylﬁmdospanmsp«ubn Habra de induirse
informacidn sobre los di nf dos y los resultados de los
exdmenes jost morfem que se pracbqum

3, Vigilancia del cuidado y empleo de los animales
de experimentacion

3.1 Siempre qque s utificen animales con fines biomédicos, su
cuidady y empleo deberdn estar sujetos a Jos prindpios y eriterios generales aqui
citados y a las politicas nadonates vigentes. Conviene fomentar 1a observacién de
tales prindpios y citerios establicierdo procedimientos de viilanda independiente.

3.2 Ef objetvo de bos prindipios, rornas y procedimientos de
vigilancia debe ser evitar el 1so exvesivo o inapropiado de animales de experimen-
taddn y fomentar oue se ies cuide y emphoe ateviadamente antes y después del
experimento y durante el misnio. Estos procedimientos pucden establecerse: me-
diante kyislacién especifica en b que se detenninen las nomas y se garantice su
cumplimiento por medio de una ofidina ofiial de inspecdsn: matiante legisladon
general que cxija a las instituciones de investigaoon bomedica revisiones a cargo
de inv n&bg.)drwm als que so encang ese cometido de confurmidad con prindpios
y eviturios definidos y algunas veves von T partivipuadon de percins kogas infor-
maddas; 0 mes bl puturreglomientaion soluntaria por parte de la comunidad bio-
médica. Son muchas las possbles varanges de si-temas de viglanda, segdn b im-

orlanda que se dé a b legislacikin, ot una purte, y o I autorneglanentacitn
voluntaria, por otra.



4. Mélodos “allernatives” de experimentacion sin animales

4.1 Quedan mukhos campos de investigacion biomédica en los
que, al menos en ¢ futuwo inmediato, se newssitirdn experimentos. con animales.
Unanumlv:vo intacto es mds que una suma de reactiones de celulas, tejidos u
Srganos ir dientes; cxisten comphejas interacdones en o animal completo que
ks mélodos “alternativos” bickigicos o de olra indole no permifen duplicas, B
término “allernalivo” ha sido empleado a veces para referirse a b sustitucién de los
animabs Vivos pof otros provedimientas, y a ks métados destinados a neduds of nimero
de animales novesanios 0 ;crfmm-ur ks procevdiniientos de expennmhm

42u\spmc denios de exp Ion dos “al-
ternativos™ ¢ ok y no biokigk Esh:st)!ﬂrruhhyﬂ
smuskedos matemstions de las ndaciones entre b estructura ¥ la actividad basados en
tas propredades fisicoqiiinucas de ks medicanentos v otras Sustantias quamee y
madekos computadarizadus e olros procesos bioldgicus. 1.0s madelos biokigicos
induyen ¢l empleo de microorg; it vitro {fracciones subcetu-
Larcs, skstemas celulares de curta duracida, | perfus:én de Snganas mmpletos Y tulﬂvo
dedhlhsy&gam)y,mal;,wuscm, briones de i
Ademiis de los P ion, uvtros métods de gnn impor-
tancia son Las investigacones " kg pectivas y prospectivas sobee
poblacones humanas ) y animales.

4.3 La adopcin de métodos “alternativos” se consklers comr
ph ria al uso de animales intactos, y su d o y uso deberin fomeniarse
at e por f220nes Ch yh
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