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RESUMEN

Las investigaciones en seres humanos son un resultado natural de la evolucion de las ciencias médicas
exponiendo a los investigadores a enormes dilemas éticos derivados de esta practica. En este trabajo
se exponen algunos datos de la historia de la investigacion cientifica y algunos de los grandes
problemas éticos suscitados por los procedimientos de investigacion utilizados. Se formulan los
principios éticos fundamentales que se han ido explicitando a lo largo del pasado siglo en torno a la
obligatoriedad de respetar la libertad y la dignidad de las personas humanas involucradas en las
investigaciones.
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INTRODUCCION

El vertiginoso avance que ha experimentado en los Gltimos cincuenta afios la ciencia y la tecnologia en
el ambito de la salud y en la practica de la medicina obligan a replantear la forma en que debe
enfrentarse ese progreso desde una perspectiva moral. Los anuncios que observamos en estos dias
en ingenieria genética, en cancer, en fertilizacion asistida, en aumento de la expectativa de vida, en
implantes biol6gicos de microchips, en telemedicina, sélo por mencionar algunos, nos llevan a
preguntarnos si esta preparado en hombre de ciencia, el investigador, para considerar siempre dentro
de su ansia de conocimiento- el necesario resguardo por los derechos de las personas que seran
sujetos de la aplicacion de dichos avances cientificos.

No cabe dudas que debe estimularse el desarrollo de la tecnologia biomédica a través de investigacion
cientifica de buen nivel, pero al mismo tiempo deben evitarse los posibles excesos derivados de la
metodologia que necesariamente debe utilizarse para que los resultados sean validos. Nos
proponemos revisar en este articulo los principios éticos fundamentales que debe cumplir toda
investigacion biomédica y los diferentes mecanismos de regulacion de las investigaciones en seres
humanos.

DESARROLLO

La medicina es un saber practico cuyo fin es la curacion de la enfermedad, el alivio del dolor y la
promocién de la salud. Su primer objetivo es ofrecer a un sujeto la mejor de las terapias disponibles o
mantenerlo sano (1). El progreso cientifico y técnico de la medicina se basa en la investigacion,
actividad humana cuyo fin es descubrir la verdad. La investigacion clinica, segun el Profesor Diego
Gracia, no es mas que aquella actividad encaminada a conocer el posible caracter diagnéstico o
terapéutico de una intervencion o un producto en los seres humanos (2). Entendida s6lo en un sentido
puramente cientifico-técnico, verdad equivale a verificar o rechazar una hipétesis, construida a partir
de la observacion de la realidad. Esto permite explicar coherentemente la realidad (teoria), predecir su
comportamiento, controlarla y dominarla (3).



Desde tiempos inmemoriales la investigacion y la experimentacién en seres humanos han formado
parte del desarrollo de la medicina. No obstante, por muchos siglos, la investigacion clinica se consideré
s6lo como “fortuita o casual”, en la tesis clasica de que “todo acto médico realizado en seres humanos
habia de tener per se un caracter clinico (diagnostico o terapéutico) y, por tanto, beneficente y sélo per
accidens un caracter investigativo”. De alli que Unicamente era aceptado que se realizara en cadaveres,
animales y condenados a muerte (seres humanos que “ya eran cadaveres y podian ser redimidos por
su colaboracion con la ciencia”) En esta larga etapa primé absolutamente el principio ético de la
beneficencia (4).

Ya a mediados del siglo XIX y con mayor claridad a comienzos del siglo XX, con precursores tales
como Claude Bernard y, mas tempranamente aun, Williams Beaumont, se fue estableciendo una forma
muy diferente de ver la investigacion clinica (5). Hasta entonces se afirmaba que nada que no fuera
clinico (diagnéstico o terapéutico) podia justificarse como experimental, desde ese momento -que
coincide con la crisis del conocimiento empirico y el mayor desarrollo del aprendizaje sistematizado en
las ciencias de la salud- se comienza a sefalar que solamente lo experimentado, lo “validado”, tiene
aplicacion clinica. Por lo tanto “la validacion o investigacion en seres humanos tiene que ser posible
per se y no sélo per accidents” (2). En este periodo primoé el principio de la autonomia, tanto de las
personas que deben aceptar la investigacion como sujetos de ella, como de los investigadores, que
deben tener libertad para experimentar, ya que hasta entonces se creia cerradamente en la “pureza”
de las ciencias y los cientificos.

La historia de la investigacion con seres humanos esta plagada de acontecimientos violatorios de los
derechos individuales. En Inglaterra, el cirujano inglés Charles Maitland inocul6 viruela (1721) a seis
prisioneros a cambio de una promesa de libertad.

En Alemania, hacia 1900 varios estudios se hacian inoculando enfermedades venéreas no curables en
individuos inconscientes de ese hecho: se transplantaba cancer, se exponia a sujetos a la tifoidea (a
veces inyectandola), se manipulaban cerebros de mujeres con convulsiones y existieron numerosos
casos de investigaciones en recién nacidos, embarazadas, pacientes quirdrgicos, subnormales, locos
y moribundos (6-7).

Durante la Segunda Guerra Mundial, en Dachau (Alemania), bajo la responsabilidad del Dr. Sigmund
Rascher los nazis hicieron experimentos variados entre agosto de 1942 y mayo de 1943 (8). Se
estudiaba, por ejemplo, la resistencia del cuerpo humano al frio y se registraba la temperatura del
cuerpo de los reclusos que eran introducidos en agua helada al cabo de distintos plazos de tiempo,
hasta que finalmente se constataba el momento de la muerte (9). Debido a esto, en el famoso juicio de
Nuremberg fueron juzgados 23 médicos, acusados de haber realizado inhumanas y crueles
experiencias con seres humanos. De estos, 16 fueron declarados culpables y siete fueron condenados
a muerte (10). En EE.UU. un cirujano de Michigan, William Beaumont, mantuvo abierta durante tres
afios una herida de bala en el estbmago de un enfermo para observar como funcionaba su aparato
digestivo, con la colaboracion del enfermo. Beaumont creia que no podia perder la ocasion “Unica” que
se le presentaba: “Me sentia como un humilde investigador de la verdad, un simple experimentador”,
decia. Y esta experimentacion fue considerada por algunos como uno de los grandes éxitos de la
medicina norteamericana en el siglo XIX (5,11). Un estudio sobre sifilis en el pueblo de Tuskegee
(Alabama) entre 1932 y 1972, consistioé en una “campana gratuita” lanzada por el Servicio Nacional de
Salud y de Asistencia, en la que se seleccionaron 400 personas de raza negra infectadas con sifilis
para comparar la evolucion natural de la enfermedad con 200 individuos sanos. Se les daba Arsénico
y Bismuto, que era el tratamiento de la época, y se les estudid a lo largo de varios afios. Cuando
empezaron a existir los antibidticos, no se les informo de este nuevo tratamiento. En 1955 habia muerto
un tercio de los sujetos originalmente seleccionados (a los familiares se les daba US$50.00 para el
entierro) y en 1972 murié el dltimo de los afectados (12). La Universidad de Vanberbilt (Tennesee,
EE.UU.) llevo a cabo investigaciones con radiaciones a mujeres pobres embarazadas, a las que se les
daban dosis 30 veces superiores a las consideradas inocuas (13). Se relata también que en el Hospital
de la Universidad de Chicago entre setiembre de 1950 y noviembre de 1952 se investigé con mas de
1.000 mujeres distribuidas en dos grupos al azar. Se les dio, sin consentimiento, el dietilestilbestrol para
evitar pérdidas de embarazo. Veinte afios después los niflos empezaron a tener tasas inusuales de
cancer, motivo por el cual sali6 a la luz la existencia de esta investigacion (14). Por otra parte, en el



periodo de 1950 a 1970 en la escuela de Willowbrook se inocul6 la hepatitis a retardados mentales; y
en la década del 60 a judios del Jewish Chronic Disease Hospitase les inocularon células cancerosas
(15). En las carceles de Oregon y Washington se contrataron en 1963 a 131 presos para someterlos -
por 200 ddlares a cada uno- a una radiacién de 600 roentgen en los genitales (la maxima radiacion
anual permitida es de 6). En San Antonio (Texas) se investigd con anticonceptivos en mujeres
mejicanas (1971); mujeres con multiples embarazos previos eran distribuidas al azar y mientras a
algunas se les administraba anticonceptivos orales, a otras se les daba un placebo. Evidentemente, de
las 76, 11 quedaron embarazadas, 10 de ellas eran las que habian recibido el placebo. Tampoco Japon
se quedo atras en esta forma de proceder (16). En Manchuria durante la Segunda
Guerra Mundial se experiment6 barbaramente con prisioneros chinos. Entre 1930 y 1945 la Unidad 731
estaba localizada cerca de Harkin; al menos 3.000 personas se mataron. Algunos murieron como
consecuencia de las investigaciones. Otros fueron ejecutados cuando quedaron tan débiles que no
podian continuar. En la Unidad 731 y en otros tantos puntos se hicieron tests con insectos y todo tipo
de gérmenes. Se probaba la resistencia humana al botulismo, antrax, brucelosis, célera, disenteria,
fiebre hemorragica, sifilis, etcétera. También la resistencia a los rayos X, al congelamiento, etc. El
ejército norteamericano sabia que esto se estaba haciendo y antes de entrar en conflicto con Jap6n
fueron complices, porque consideraban que estaban aportando grandes conocimientos para la
humanidad (17).
Como resultado de todas estas atrocidades cometidas contra los seres humanos sometidos a
experimentacion se llega, en 1947, al Cédigo de Nuremberg, el primer Cadigo Internacional de Etica
para la investigacion en seres humanos. De esta forma se inicia formalmente a la ética de la
investigacion en seres humanos, orientada a impedir toda repeticién -por parte de los médicos y los
investigadores en general- de violaciones a los derechos y al bienestar de las personas (18).
El Codigo de Nuremberg es el documento basico de la ética médica de nuestra época, con un decalogo
de reglas que deben cumplirse para experimentar en seres humanos y que pueden agruparse bajo tres
conceptos fundamentales:

a) El sujeto de experimentacion debe dar un consentimiento voluntario y debe conservar su libertad y
poder de autoconservacion permanentemente.

b) El experimento debe ser necesario, preparado correctamente, con riesgos muy bajos de producir dafio,
invalidez o muerte.

c) El investigador debe ser calificado, para no producir dafio y poder suspender el experimento en caso
de peligro.
Al afio siguiente de Nuremberg, en Ginebra se estableci6é la Promesa del Médico, como una versién
moderna del juramento hipocratico, incluyendo “el maximo de respeto por la vida humana” entre sus
acdpites principales. Ambos textos parecieron ser una sélida respuesta que dio la misma comunidad
cientifica a los dramaticos sucesos vividos durante la Segunda Guerra Mundial (19).
Sin embargo, estas declaraciones internacionales no bastaron para cautelar por los derechos de las
personas en el marco de la investigacion clinica por el mero mecanismo de la autorregulacion de los
médicos; la humanidad se vio forzada a establecer nuevas y mejores herramientas de control (20). De
este esfuerzo surgieron:

= Declaracion de Helsinki (1964): Esta declaracion, con sus modificaciones posteriores, constituy6 el
cuerpo bésico de principios que fueron incorporados desde entonces a las numerosas Normas de
Investigacion que han surgido en los diferentes ambitos de la investigacion biomédica, con
particularidades definidas por las realidades locales de los paises donde son aplicadas o de las areas
cientificas involucradas en la investigacion.

= |nforme de Belmont (1978): Este informe propuso como principios fundamentales en la investigacion
en seres humanos: el respeto a las personas, el principio de beneficencia y el de justicia. Las
aplicaciones practicas son el consentimiento informado, el balance entre beneficios y riesgos y la
seleccidn equitativa de los sujetos de experimentacion.

= Cddigo de Reglamentos Federales de EE.UU. También llamado Regla Comun (The Common Rule
(1980).

= Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (Council for
International Organizations of Medical Science, CIOMS) (1982).



= Conferencia Internacional sobre Armonizacion (International Conference on Harmonization, ICH)
(1997).

= Comité Asesor Nacional de Bioética (National Bioethics Advisory Committee, NBAC) EUA (1997). A
fines de 1997, la 29% Asamblea General de la UNESCO aprobé la Declaracién Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos, en la que se enfatiza el respaldo a todas las declaraciones
anteriores y se establece la perentoria necesidad de mecanismos regulatorios y de control en los paises
para las investigaciones en seres humanos, dando especial importancia a la creacion de redes de
comités de ética independientes que deben velar por su cumplimiento (21).
Cuba esta reconocida por los organismos internacionales como uno de los paises que mas avance
tiene en monitorizacion y regulacion de la investigacion clinica, pues cuenta en cada centro de
investigacion biomédica con un Comité de Etica de la Investigacion Cientifica, formado por expertos
reconocidos procedentes de diferentes instituciones, creandose un comité para cada ensayo clinico o
comité “ad hoc”, el cual emite un dictamen de aprobacién o no, o de aprobaciéon con modificaciones,
del protocolo que se somete a su consideracion (22).
Como es sabido, el método cientifico habitual en investigacién clinica comienza con la elaboracion de
hipétesis, que luego se someten a pruebas de laboratorio y con animales experimentales. Por ultimo,
para que las conclusiones sean clinicamente utiles, los ensayos clinicos deben realizarse en seres
humanos. Por lo tanto, ese tipo de investigacion, aunque sea disefiada con el maximo cuidado, supone
riesgo para las personas. De acuerdo a lo sefialado por la OMS: "dicho riesgo se justifica no porque
signifique un beneficio personal para el investigador o la institucion investigadora, sino mas bien porque
se beneficiara a las personas participantes, y por su posible contribucién al conocimiento humano, al
alivio del sufrimiento o a la prolongacion de la vida" (23).
El respeto a las personas (principio de autonomia), la busqueda del bien (principios de beneficencia y
no-maleficencia) y la justicia, son los principios que guian la preparacion prolija de protocolos para
estudios cientificos. En circunstancias diversas pueden expresarse de manera diferente y también
ponderarse en forma distinta desde el punto de vista moral, y su aplicacion puede dar lugar a decisiones
o cursos de accion diferentes. Esta trilogia fue la definida en el Belmont Report y luego se ha visto que
es aplicable no sélo a la investigacion sino también a la toma de decisiones racionales en la clinica
misma (24).
El objetivo principal de una investigacion clinica es generar conocimiento generalizable, que sirva para
mejorar la salud y el bienestar y/o aumentar la comprension de la biologia humana. Los sujetos que
participan son sélo un medio para asegurar tal conocimiento; en consecuencia, en toda investigacion
clinica existe el potencial de explotacion, al colocar a los sujetos de la investigacion en una situacion
de riesgo de ser perjudicados en aras del bien de otros (25).
Los requisitos éticos para la investigacién clinica estan dirigidos a reducir al minimo la posibilidad de
explotacién, con el fin de asegurar que los sujetos de investigacion no sean sélo usados, sino tratados
con respeto mientras contribuyen al bien social.
Existen siete requisitos que proporcionan un marco sistematico y racional para determinar si una
investigacion clinica es ética, estos requisitos estan hechos para guiar el desarrollo y la ejecucién de
los protocolos y su revision (26-30), a saber:

Valor: Para ser ética, la investigacion clinica debe tener valor, es decir, importancia social, cientifica o
clinica. Conducir a mejoras de la salud o el bienestar de la poblacion, o generar informacién importante
acerca de la estructura o funcién de los sistemas biol6gicos humanos. El valor social o cientifico debe
ser un requisito ético de cualquier investigacion por dos razones: primero, por el uso responsable de
recursos limitados (la investigacion clinica no debe consumir recursos limitados sin producir resultados
valiosos), segundo, porque debe evitar la explotacion (no exponer los sujetos de la investigaciéon a
riesgos sin la posibilidad de algin beneficio personal o social).

Validez Cientifica: incluso una investigacion valiosa puede ser mal disefiada o realizada: la mala
ciencia no es ética. Los malos métodos de investigacion invalidan sus resultados.

Para que un protocolo de investigacion clinica sea ético la metodologia debe ser valida y practicamente
realizable, o sea, la investigacién debe tener un objetivo cientifico claro, estar disefiada usando



principios, métodos y practicas de efecto seguro aceptados, tener poder suficiente para probar el
objetivo, un plan de analisis de datos verosimil y debe poder llevarse a cabo. Sin validez el estudio no
puede generar ningun conocimiento, producir beneficio alguno o justificar el imponer cualquier tipo de
riesgo o dafio a las personas.

Seleccién equitativa del sujeto: Se deben seleccionar grupos especificos de sujetos por razones
relacionadas con las interrogantes cientificas incluidas en la investigacion. Una seleccion equitativa
requiere gue a todos los grupos se les ofrezca la oportunidad de participar en la investigacion, a menos
gue existieran razones cientificas o de riesgo que restringiesen su elegibilidad.

La seleccidn es equitativa sélo cuando aquellos que se reclutan como sujetos estan en condiciones de
beneficiarse si la investigacion proporciona un resultado positivo (por ejemplo, un nuevo tratamiento).
La seleccién de sujetos debe estar disefiada para reducir al minimo los riesgos para los sujetos a la
vez que se maximizan los beneficios sociales y cientificos de los resultados de la investigacion.
Proporcion favorable de riesgo-beneficio: La investigacion clinica puede justificarse sélo cuando:

Los riesgos potenciales a los sujetos individuales se minimizan.

Los beneficios potenciales a los sujetos individuales o a la sociedad se maximizan.

Los beneficios potenciales son proporcionales o exceden a los riesgos asumidos.

Evaluacién independiente: La investigacion clinica debe ser revisada por peritos apropiados que no
estén afiliados al estudio y que tengan autoridad para aprobar, enmendar o0, en casos extremos,
cancelar la investigacion. Esto se realiza mediante el accionar de los Comités de Etica de cada centro
de investigaciones. Los miembros de estos comités deben tener formacion en investigacion y
epidemiologia, algunos de los miembros deben poseer elevada calificacion cientifica, de manera tal
gue puedan evaluar no sélo aspectos éticos del estudio sino también las bases cientificas del disefio
de la investigacion. Esto garantiza ademas el adecuado balance entre las categorias de los
investigadores y de los revisores. Debe existir para algunos estudios en particular, una representacion
de la comunidad que pueda tener criterios sobre los valores morales y culturales que deben ser
respetados. En general la composicién de estos comités debe ser multidisciplinaria. Los miembros
deben cambiar peribdicamente de manera tal que no se conviertan en personas de “influencia”, frente
al resto de los investigadores.

Mediante esta revisién se minimiza el impacto de los posibles conflictos de intereses y en ella descansa
la responsabilidad social de la integridad de la investigacion.

Consentimiento informado: Es el procedimiento que garantiza que el sujeto ha expresado
voluntariamente su intencién de participar en el ensayo clinico, después de haber comprendido la
informacién que se le ha dado.

Los requisitos especificos del consentimiento informado incluyen:

La provisién de informacién sobre la finalidad, los riesgos, los beneficios y las alternativas a la
investigacion.

Una debida comprensién por parte del sujeto de esta informacion y de su propia situacion clinica.

La toma de una decision libre no forzada sobre si participar o no.

El consentimiento informado es el procedimiento formal para aplicar el principio de autonomia.

Una de las excepciones al consentimiento informado en la investigacion clinica es la disminucién del
sensorio o de la conciencia o la ausencia del juicio, que podria ser aplicable a quienes presentan
cuadros demenciales avanzados o de tipo psicoético, a los deficientes mentales y a los nifios (aunque
en éstos ultimos se ha desarrollado el concepto de "menor maduro" que les otorga desde cierta edad
el derecho a opinar y decidir). La determinacion de incompetencia debe hacerse antes de la inclusion
de la persona en el protocolo de estudio, por profesionales ajenos al mismo y con la debida notificacion
judicial que determine su interdiccién y el nombramiento de un tutor legal que puede tomar la decision
por él. Notese que estamos hablando de capacidad o incapacidad mental para decidir la participacion
en un estudio clinico, no para una intervencion terapéutica, en la que indudablemente existen otros
factores a considerar en las excepciones al consentimiento informado (31).



Para efectos practicos, las personas con capacidad de juicio disminuido, ya sea por su edad o por su
capacidad mental disminuida al grado de no ser capaz de tomar decisiones por si mismo, deben ser
incluidos dentro de los grupos vulnerables.

La vulnerabilidad se refiere a la acentuada incapacidad de una persona de proteger sus propios
intereses debido a impedimentos tales como su imposibilidad para dar un consentimiento informado,
no poder recurrir a otra forma de obtener atencién médica o de satisfacer otras necesidades costosas,
o ser un miembro de nivel inferior o subordinado de un grupo jerarquico. Se deben establecer
disposiciones especiales para la proteccidén de los derechos y el bienestar de estas personas, con una
supervision muy estrecha de su cumplimiento por parte de los Comités de Etica que han de evaluar los
protocolos y seguir el desarrollo de las investigaciones (32).

Respeto a los sujetos inscritos: El respeto a los sujetos inscritos implica: permitir al sujeto cambiar
de opinion y a retirarse sin sancién, respetar su privacidad administrando la informacién de acuerdo
con reglas de confidencialidad e informar al sujeto los datos nuevos y cualquier nueva informacion
acerca de los riesgos y beneficios de las intervenciones utilizadas durante el transcurso de la
investigacion clinica, asi como debe existir un mecanismo para informar a los sujetos de los resultados
y lo que se aprendio de la investigacion.

El bienestar del sujeto debe vigilarse cuidadosamente a lo largo de su participacién en la investigacion,
por si experimenta reacciones adversas o suceden eventos adversos a fin de proporcionarle un
tratamiento apropiado y si es necesario retirarlo del estudio (33).

El respeto a las personas que participan en una investigacion clinica incorpora al menos dos
consideraciones éticas fundamentales (34):

. el respeto a la autonomia, que exige que a quienes tienen la capacidad de considerar
detenidamente el pro y el contra de sus decisiones se les debe tratar con el debido respeto por su
capacidad de autodeterminacion, y

. la proteccién de las personas con autonomia menoscabado o disminuida, que exige que
guienes sean dependientes o vulnerables reciban resguardo contra el dafio o el abuso.

Los ensayos clinicos en seres humanos deben respetar fundamentalmente el principio de autonomia
de la persona humana, a través de la aplicacién del consentimiento basado en una amplia y profunda
informacion referente a su participacion en la investigacion, considerando su capacidad y respetando
los grupos vulnerables.

El principio de la autonomia: se basa en el fundamento de que el sujeto tiene la capacidad de darse
a si mismo su actuar como persona, es decir, determinar su propia norma. En forma auténoma tiene la
libertad de elegir, aplicando su propio razonamiento y -de acuerdo al analisis de los aspectos positivos
y negativos- determinar cual sera su conducta frente a una determinada situacion. La autonomia es,
operativamente, un acto de eleccién que debe reunir tres condiciones: intencionalidad, conocimiento y
ausencia de control externo (35).

- La intencionalidad se tiene 0 no se tiene, no tiene grados; existe cuando es querida o deseada
de acuerdo a un plan, constituyendo actos deseados.

- El conocimiento se refiere al grado de entendimiento o comprensién de la accién, cuando se
entiende su naturaleza y se prevén sus consecuencias. La comprensiéon debe ser adecuada y completa.
- La ausencia de control externo puede verse afectada por la coercion, la manipulacion y la
persuasion.

- La coercidn se refiere a la influencia intencional y efectiva en una persona bajo amenaza de
provocacion de dafios indeseados y evitables.

- La manipulacion es la influencia “intencional y efectiva” de una persona por medios no
coercitivos, alterando sus elecciones reales.

- La persuasion es la influencia intencional de inducir a aceptar libremente creencias, actitudes
y/o valores del persuasor.

En sintesis, respetar la autonomia significa dar valor a las consideraciones y opciones de las personas
autobnomas, y abstenerse a la vez de poner obstaculos a sus acciones, a no ser que éstas sean
claramente perjudiciales para los demas (por la primaria de los principios de nomaleficencia y justicia).



CONCLUSIONES

La ética médica surge practicamente con el surgimiento del médico, pero al igual que la medicina, no
se mantiene estética, se desarrolla a la par de esta. Los principios éticos que regian la conducta médica
en la antigiiedad solo contemplaban el actuar médico frente a sus pacientes, ya en nuestros dias la
ética rige la investigacion médica y todas sus aplicaciones. La investigacion clinica debe cumplir con
todos los requisitos éticos necesarios, no caer en abuso, explotacién, marginacion y otras formas de
violacion de los derechos humanos e individuales de los pacientes, ademas deben ser fiscalizados por
los Comités de Etica nacionales o de la institucion donde se realiza el estudio. Las investigaciones
cientificas realizadas en Cuba, aunque con recursos limitados, demuestran que pueden llegar a ser
valiosas, haciendo aportes novedosos a la ciencia incluso mundialmente cuando se hacen basados en
los principios de la bioética y supervisado por los consejos cientificos que velan de la seriedad de los
trabajos haciendo cumplir las normas de metodologia de la investigacién y ética médica en la
investigacion cientifica.

ABSTRACT
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The investigations in human beings are a natural result of the evolution of medical sciences putting the
researchers at risk because of the enormous ethical dilemmas derived from this practice. In this work
certain data of the history of the scientific research and some of the great ethical problems caused by
the used procedures of investigation are exposed. The fundamental ethical principles that have been
explained throughout the past century regarding the obligatory nature to respect the freedom and the
dignity of the people involved in investigations are formulated.
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