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Reseña histórica 

Muchos son los acontecimientos que de 

una forma u otra han influido en el origen y 

desarrollo del método experimental aplicado 

sobre seres humanos, así como en sus impli­

caciones éticas y regulación. De entre ellos 

destacamos algunos por su trascendencia 

posterior. 

La investigación por el método experi­

mental en Biología se inicia en las escuelas de 

Alejandría y de Atenas en los siglos III y IV a. 

C. Los sabios de la antigüedad y más tarde 

los médicos de la Edad Media no hicieron 

demasiadas experiencias con animales, por­

que pensaban que el hombre, como ser, no 

presentaba ninguna similitud con las espe­

cies animales. Esto les condicionaba a reali­

zar sus experiencias en seres humanos. 

El método inductivo fue introducido en 

Medicina .entre finales del siglo XVI y 

comienzos del XVII por Francisco Bacone y 

por Galileo Galilei, constituyendo la base de 

la ciencia experimental. 

Con el siglo XIX se inaugura la fisiología 

contemporánea basada en una incansable 

experimentación. Durante este siglo la meto­

dología de la experimentación farmacológica 

fue madurando paulatinamente, sobre todo 
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gracias a las contribuciones de Franc;ois 

Magendie y su alumno Claude Bernard, para 

muchos autores padre de la medicina experi­

mental. 

En nuestro siglo el método experimental 

ha ido incorporando cada vez terminologías 

más complicadas y sofisticadas que han per­

mitido al hombre afinar y precisar mucho 

más sus observaciones. Así aparece por pri­

mera vez el término ensayo clínico en 1931; el 

término placebo en 1938; el primer ensayo 

clínico controlado y aleatorizado se realizó 

en 1946. por otra parte la estadística ha per­

mitido el estudio de la relación de eventos, la 

evolución de los mismos y la utilidad de los 

medios empleados. 

Pero también en nuestro siglo se han 

cometido atrocidades en nombre de una 

supuesta ciencia, nos referimos especialmen­

te a los abusos cometidos por los médicos 

nazis. Estos y otros experimentos nos han 

aportado al menos una lección fundamental: 

el comprobar que cuando no se siguen los 

principios éticos, tampoco es rigurosa y 

correcta la metodología científica, haciendo 

del estudio algo, cuanto menos, ineficaz. 

A raíz del juicio realizado en Nüremberg 

contra estos médicos, han ido surgiendo 

sucesivos códigos y normativas que regulan 

esta importante faceta de la ciencia. 

Resultados y discusión 

Los dos pilares fundamentales en la regu­

lación de la experimentación sobre seres 

humanos han sido el Código de Nüremberg 

(1947), que constituye el primer documento 

internacional sobre ética de la investigación, 

en él se estableció la obligatoriedad del con­

sentimiento informado; y la Declaración de 
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Helsinki de la Asociación Médica Mundial 

que introdujo en 1975 un posterior elemento 

de garantía: la creación de comités éticos 

independientes que velen por el respeto de 

los principios éticos en la experimentación. 

En el informe Belmont (1978) se definie­

ron los principios éticos básicos para la ética 

de la investigación con seres humanos: el res­

peto por las personas, la beneficencia y la jus­

ticia, que sirven como justificación básica 

para muchos de los preceptos éticos particu­

lares y evaluaciones de las acciones humanas. 

Más recientemente las recomendaciones 

del CIOMS de 1993 han aunado las recomen­

daciones ya establecidas en distintos países. 

EE.UU. fue el primer país en adoptar una 

legislación en el campo del medicamento; 

ello ocurrió en 1938, con la aprobación por el 

Congreso norteamericano de la Food, Drug 

and Cosmetic Act (FDA). Pero no fue hasta 

1971, cuando cuando en este país se comen­

zó a exigir la aprobación de todos los proto­

colos por parte de un Comité de ética 

(Institutional Review Board). En 1977, la 

FDA propuso varias normas o directrices 

para los estudios en seres humanos bajo el 

término de normas de buena práctica clínica 

(BPC o GCP: Good Clinical Practice). 

En el ámbito europeo se han ido promul­

gando a su vez sucesivas leyes del medica­

mento: Noruega y Suecia (1964), Inglaterra 

(1968), Suiza (1971), Alemania (1976), 

Austria, Bélgica y Grecia (1983), España 

(1990). En julio de 1991 entró en vigor en la 

Comunidad Europea la Directiva 

91/507/CEE dando carácter legal a algunos 

de los preceptos contenidos en las "Normas 

de buena práctica clínica para ensayos clíni­
cos con medicamentos". 
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Dentro de la Comunidad Europea, 

Alemania, Francia, Irlanda, los países nórdi­

cos y el Reino Unido han hecho sus propias 

normas de BPC. Pero solamente España y 

Francia tienen una regulación específica 

sobre la experimentación humana. En Italia 

existe una regulación de caracter fragmenta­

rio. 

La legislación española actual acerca de 

la experimentación con seres humanos 

queda recogida en las siguientes normativas: 

la Ley General de Sanidad 14/1986, la Ley 

del Medicamento 25/1990 y Real Decreto 

561/93. 

La experimentación en embriones huma­

nos está regulada por la Ley de Jefatura del 

Estado 35/1988, la Ley 42/1988, el Real 

Decreto 412/1996, y el Real Decreto 

413/1996. 

La ley General de Sanidad 14/1986 dis­

pone ya en su Art. 10 la necesidad de un con­

sentimiento informado. La ley del medica­

mento 25/1990 trata en su título tercero de 

los ensayos clínicos. El Real Decreto 561/93, 

sobre requisitos médico-legales para la reali­

zación de ensayos clínicos con medicamen­

tos, asume la Directiva 91/507/CEE, por la 

que todos los ensayos clínicos en todas las 

fases, incluyendo aquellos de biodisponibili­

dad y bioequivalencia, se realizarán según 

las normas de buena práctica clínica. 

Partiendo de los conceptos básicos sobre el 

ensayo clínico contenidos en la citada Ley del 

Medicamento, el presente reglamento deter­

mina las funciones y responsabilidades con­

cretas de los agentes implicados en la realiza­

ción de ensayos clínicos, así como los requi­

sitos necesarios para su autorización, en el 

sector de los medicamentos. Las principales 
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novedades respecto a la anterior legislación 

son las siguientes: 

- Se establece una definición explícita del 

ensayo clínico como un procedimiento expe­

rimental que, como tal, requiere una serie de 

consideraciones éticas y trámites formales. 

- El monitor del ensayo clínico y el inves­

tigador principal pueden no ser médicos. 

Aunque se advierte que "en todo caso, los 

ensayos clínicos en humanos deberán reali­

zarse bajo la vigilancia de un médico con la 

necesaria competencia clínica". 

- Se establece el marco de una eventual 

compensación económica por daños y perjui­

cios atribuibles a la participación de los suje­
tos en los ensayos clínicos y la obligatoriedad 

de disponer de una póliza de seguro. 

- Se establece la calificación de «producto 

en fase de investigación clínica» para aque­

llos fármacos que previamente no hayan sido 

ensayados en España. 

- El investigador comunicará los aconteci­

mientos adversos ocurridos en un ensayo clí­

nico al promotor, que a su vez se responsabi­

lizará de notificarlos a la DGF y PS y a los 

Comités Éticos de Investigación Clínica 

(CEICS). 

- Se establecen las responsabilidades que 

competen en la actualidad a las 

Comunidades Autónomas. 

El consentimiento informado en la 
investigación clínica 

Constituye uno de los puntos fundamen­

tales a considerar por los comités éticos antes 

de iniciar cualquier estudio experimental 
sobre seres humanos. 

El consentimiento informado es el proce­

dimiento formal para aplicar el principio de 
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autonomía o, si se prefiere, su proyecclOn 

práctica. No ha de ser un simple requisito 

legal o un trámite administrativo, sino que es 

prima facie, un derecho humano. 

Fue a partir del Código de Nüremberg 

cuando se estableció la obtención previa de 

un consentimiento informado y voluntario 

del sujeto que vaya a participar en la investi­

gación. 

A raíz del Código de Nüremberg este 

principio se ha recogido en sucesivos códigos 

y declaraciones internacionales: la 

Declaración de Helsinki (1964), el Convenio 

Internacional sobre los Derechos Civiles y 

Políticos (1976), el Informe Belmont de 1978, 

las Recomendaciones internacionales pro­

puestas para la experimentación biomédica 

en seres humanos (1982). 

A partir del Informe Belmont, primero la 

legislación norteamericana, y posteriormente 

la de otros países occidentales, han contem­

plado en su normativa, como requisito fun­

damental, la obtención del consentimiento 

previo a la inclusión de los sujetos en un pro­

yecto de investigación. 

En España sucesivas disposiciones lega­

les han exigido expresamente dicho consenti­

miento informado previo a la investigación, 

como es el caso de la Orden del Ministerio de 

Sanidad y Consumo, de 1982, sobre ensayos 

clínicos; la Ley de Jefatura del Estado 

35/1988, sobre técnicas de reproducción asis­

tida; la Ley 42/1988, de donación y utiliza­

ción de embriones y fetos humanos o de sus 

células, tejidos u órganos; Ley del 

Medicamento 25/90, R.o. 561/1993 sobre 

ensayos clínicos y el reciente Real Decreto 

411/96, por el que se regulan las actividades 

relativas a la utilización de tejidos humanos. 
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Para que un consentimiento sea válído 

debe cumplir cuatro características: informa­

do, comprendido, competente (legalmente) y 

voluntario. 

La voluntariedad significa la ausencia de 

presiones externas o influencia indebida en 

cualquiera de sus grados: persuasión, mani­

pulación o coacción. La información y la com­

prensión van íntimamente ligadas, ya que si la 

información no es comprensible para el posi­

ble sujeto participante en la investigación, no 

podemos decir que este haya sido informado. 

Sin embargo, según GALENDE (1995), 

siempre existe algún tipo de influencia de 

este tipo, y es imposible definir precisamente 

dónde finaliza la persuasión admisible y 

dónde empieza la influencia indebida. 

Como señala el informe Belmont, la 

forma y el contexto en el cual es facilitada la 

información es tan importante como la infor­

mación misma. 

Por otro lado, es necesario adaptar la pre­

sentación de la información a la capacidad 

del sujeto, en el lenguaje más asequible, evi­

tando los tecnicismos, siendo los investiga­

dores los responsables en último término de 

cerciorarse de que los sujetos hayan com­

prendido la información. 

De los elementos del consentimiento ya 

citados, pensamos que es la información el 

que mayor relevancia adquiere en investiga­

ción clínica, fundamentalmente porque los 

posibles riesgos no están definidos como 

sucede en la práctica médica, y además por­

que en ocasiones es preciso no especificarlos 

de forma detallada para evitar los posibles 

sesgos de valoración de la respuesta a distin­

tas intervenciones. En ningún caso está justi­
ficado el engaño. 
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Sobre este punto clave hace especial men­

ción el informe Belmont, las Normas de la 

buena práctica clínica y nuestro Real Decreto 

de 1993. 

Según el RD 561/93, para la obtención 

del consentimiento informado se requiere la 

siguiente información mínima: objetivo del 

ensayo clínico, metodología empleada, trata­

miento que puede serle administrado, inclui­

do placebo, beneficios esperados para el suje­

to y la sociedad, incomodidades y riesgos, 

posibles acontecimientos adversos, trata­

mientos alternativos disponibles, carácter 

voluntario de su participación, así como 

posibilidad de retirarse sin perjuicio en su 

tratamiento, grado de confidencialidad de 

los datos e identidad de los sujetos, modo de 

compensación económica y tratamiento en 

caso de daño o lesión derivada de su partici­

pación en el ensayo, investigador responsa­

ble del estudio y modo de contactar con él en 

caso de urgencia. 

En cuanto a la forma del consentimiento 

se puede observar que tanto las Normas 

como el RD de 1993, excluyen la obligatorie­

dad de la fonna escrita para la validez del 

consentimiento a la experimentación. Sin 

embargo en ambos parece concluirse, que es 

necesaria la predisposición de la prueba 

escrita que testifique la realizada prestación 

del consentimiento, como condición de lici­

tud a la experimentación. 

El uso de un formulario adecuado para 

obtener el consentimiento informado, es una 

cuestión en evolución constante, fruto posi­

blemente del progreso de la ciencia con todo 

lo que ello conlleva y de la mayor sensibili­

zación que los temás relacionados con la 

Bioética están suscitando. 
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Finalmente, respecto al tema de la regula­
ción del consentimiento informado, surgen 
diferentes opiniones en cuanto a su exhausti­
vidad. En la práctica, es difícil aceptar que el 
consentimiento que se otorga habitualmente 
en la investigación médica cumple todos los 
preceptos teóricos que serían deseables. 

Para algunos autores como BLACK­
HALL (1995) Y CARRESE (1995), estos son 
demasiado rígidos, y consideran que los 
requerimientos formales del consentimiento 
informado pueden ser inconsistentes con los 
sistemas de creencias de las minorías cultu­
rales y étnicas. SURBONE (1992) señala que 

dichos requerimientos pueden convertirse en 
una manera de delegar todo el peso de las 
decisiones médicas al paciente, aislándole 
del soporte médico y familiar, limitando la 
responsabilidad médica. 

DONOHO (1991) indica que los valores 
morales, incluí dos los derechos humanos, 
son culturalmente relativos, NELSON (1992) 
dice que la toma de decisiones en el seno de 
la familia y la comunidad debería ser consi­

derada con más seriedad, y MURRAY (1962) 
señala que la autonomía debe sopesarse con 
otros conceptos moralmente importantes en 
la relación médico-paciente, tales como la 
lealtad, integridad, solidaridad y compasión. 

LEVINE (1991) critica diversos aspectos 
relativos a la rigidez de dicha regulación: la 

información completa y veraz refieren que 
puede discrepar de las creencias culturales 
sobre la esperanza, el bienestar y la prosperi­
dad de los individuos; la toma de decisiones 
de manera autónoma puede oponerse a valo­
res centrados en la familia y los significados 
sociales de competencia y las elecciones no 
coaccionadas pueden entrar en contradicción 
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con normas culturales, como por ejemplo, la 
obediencia a los deseos de los maridos o 
patriarcas. 

PUTENSEN (1970) y ARATO (1993) se 
apoyan en que los tribunales han detennina­
do expresamente que los médicos no serán 
responsables legalmente por no informar si es 
debido a la petición expresa del paciente de 
no ser informado; MEISEL (1979) señala el 
reconocimiento, desde hace largo tiempo, de 
que el médico puede negarse a divulgar infor­
mación relevante si ello es necesario para evi­
tar un perjuicio clínico significativo al pacien­
te, como una depresión grave o el suicidio. 

BAKKE (1995) Y colaboradores recono­
ciendo el valor e influencia de los Códigos de 
Nüremberg y de Helsinki, les restan valor 
práctico. Piensan que sólo la modificación 
global del entamo en el que se mueve la rela­
ción médico-paciente permitiría que se cum­

plieran. 
Otros autores, como HERRANZ (1994), 

por el contrario, opinan que a la hora de enu­
merar principios, es preferible que sobren y 
no que falten, apoyándose en que la rutina se 

encargará de desgastar las aristas de esas 
normas y considerando la doctrina básica de 
Nüremberg válida y aplicable en su intensi­
dad original. 

Según GOSTIN (1996) apartarse de la fór­
mula estándar del consentimiento informado 
podría suponer además un retorno al pater­
nalismo médico, en el que éste, basándose en 
argumentos culturales, podría ocultar o 
manipular la información a fin de asegurarse 
de que las decisiones sean acordes con su 
propio juicio clínico. 

Pensamos que las normas éticas o los 
derechos humanos son universales no por-
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que hayan sido reconocidos por ciertos paí­

ses o culturas sino, como dice GOSTIN 

(1996), porque es universal la dignidad 

humana, sobre la que están fundamentados. 

El respeto a esta dignidad humana es lo 

que obliga a los profesionales de la asistencia 

sanitaria a obtener el consentimiento de los 

pacientes de manera que sea comprensible y 

acorde con el lenguaje, las costumbres y la 

cultura de la persona. 

Consideramos plenamente vigente la 

base doctrinal de los Códigos de Nüremberg 

y Helsinki, necesaria una normativa exahus­

tiva y exigente que regule el campo de la 

experimentación humana, y unicamente jus­

tificada la desviación del estándar formal 

habitual del consentimiento informado cuan­

do atiende a valores centrados en el paciente. 

La protección de los vulnerables e inca­

paces 

El Artículo 32.3.del Código de Ética 

y Deontología médica español dice al respec­

to: "... Requieren una particular protección 

en este asunto aquellos seres humanos bioló­

gica o jurídicamente débiles o vulnerables". 

Estableciendo que también los seres huma­

nos débiles o con distintos tipos de desventa­

jas tienen derecho a que sus problemas espe­

cíficos sean objeto de investigación, pero que 

ésta debe rodearse de precauciones especia­

les que impidan los abusos o la explotación 

de su minusvalía. 

HERRANZ (1994) Y GALENDE (1995) 

insisten en el arma de doble filo en que se 

puede convertir el exceso de énfasis sobre el 

consentimiento del incapaz, pasando éste de 

recurso protector a privar a estos sujetos de 
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tratamientos ventajosos en fase de investiga­

ción. 

Si bien están claramente caracterizados 

los seres humanos especialmente vulnerables 

a la experimentación, por título biológico o 

jurídico, otras personas -como los estudian­

tes de Medicina y de Enfermería- pueden 

sufrir presiones para participar en experi­

mentos como sujetos sanos o formando parte 

de grupos testigo. Incluso se ha hablado de 

"colonización científica" cuando los pacien­

tes de países pobres son sometidos a experi­

mentaciones que no podrían ser autorizadas 

en países ricos. 

La legislación española al respecto de la 

participación de menores e incapaces en 

ensayos clínicos (RD 561/93), indica la nece­

sidad de notificar al Ministerio Fiscal el con­

sentimiento por sustitución de sus tutores o 

representantes legales, y su asentimiento si 

son mayores de 12 años, antes de ser inclui­

dos en el estudio. 

No obstante, aún en este caso, se buscaría 

a ser posible el asentimiento del sujeto. 

Como indica GALENDE (1995) siempre ha 

de respetarse la decisión del sujeto, a no ser 

que la investigación sea la única forma posi­

ble de proporcionarle una terapia a la que de 

otro modo no tendría acceso. 

DALLA TORRE (1994) hace un análisis 

aún más profundo del caso, distinguiendo 

tres situaciones fundamentales en las que no 

es posible adquirir en el momento de la nece­

sidad un consentimiento válido: 

La primera es la del sujeto inconsciente 

de de forma reversible. En este caso, si no 

existe peligro para la vida o riesgo de daños 

graves, la prioridad del principio del consen­

timiento comporta la necesidad de esperar 
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que el interesado esté de nuevo en grado de 
expresarle. Si por el contrario existiese peli­
gro para la vida o los riesgos ya menciona­
dos, el tratamiento en cuestión debe ser efec­

tuado. 
Un segundo caso, es cuando el sujeto 

capaz previamente, entra en un estado de 
inconsciencia, a consecuencia de una enferme­
dad o de una lesión que muy posiblemente le 
lleve a la muerte, habiendo expresado ante­
riormente su negativa a la aplicación de cier­
tos procedimientos diagnóstico-terapeúticos. 

En este caso las opiniones son discordan­
tes. Según algunos debe primar la voluntad 
previamente y válidamente manifestada, ya 
que el estado de inconsciencia no puede por 
sí mismo crear una presunción en el sentido 
de la revocación del disentimiento, preceden­
temente formulado. Otros por el contrario 
opinan que en virtud del estado de necesi­
dad, incluso en este caso, el médico no sólo 
está legitimado a intervenir, sino que tiene la 

obligación de hacerlo. 
Un último caso, según este autor, es aquel 

de los sujetos menores o enfermos mentales. 

El principio general en este caso es que, en la 
medida en que se trata de proteger la salud 
del incapaz, y a pesar del carácter de riesgo 
para la integridad física y la salud del sujeto 
que es connatural a la actividad de experi­
mentación, el consentimiento al tratamiento 
sanitario ha de ser dado por su representan­
te legal. 

El problema surge a la hora de establecer 
el concepto de menor. Para algunos autores 
deben regir criterios objetivos, como la edad; 
para otros, criterios subjetivos, que valoren la 
madurez del sujeto. 

En el caso de los enfermos psiquiátricos, 
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al igual que en el caso anterior, ha de buscar­
se la posibilidad de obtener de ellos un con­

sentimiento válido e informado. 
En estos pacientes puede plantearse el 

problema de que para proteger mejor el bien 
de los mismos, el promover su autonomía 
podría suponer una coacción, en cuanto a 
que exista una falta de posibilidades reales 

de ejercer cierta autonomía de decisión. En 
este caso, según TEN (1971), se admite una 
forma de "patemalismo débil". Según otros 
autores, el médico puede pedir al represen­

tante legal del paciente un consentimiento 
"sucedáneo o vicario" para emplear un trata­

miento sanitario en bien del paciente. 
Otro posible conflicto en estos pacientes 

ocurre cuando se corre peligro de que el 
enfermo mental emprenda acciones lesivas 
respecto de terceros. En este caso, según 
SGRECCIA (1991), ante un peligro para la 
colectividad, el tratamiento obligatorio pare­
ce ser legítimo. 

En resumen podemos concluir con que a 
falta de consentimiento, la experimentación 
terapéutica siempre que presente riesgo, es 
lícita solo cuando el sujeto, incapaz de con­

sentir porque es menor, enfermo mental o en 
estado de inconsciencia, se vea en estado de 
necesidad. 

En ausencia de riesgos para la persona, la 
experimentación terapéutica sobre los inca­
paces debe considerarse lícita, aunque no 
exista estado de necesidad, pudiéndose sus­
tancialmente asemejar a cualquier otra activi­
dad terapéutica puesta en el interés del 
enfermo. 
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Experimentación sobre embriones y 
fetos 

Actualmente existen posibilidades de 

intervención médica sobre el que va a nacer. 

En este caso estamos ante un ser humano 

particularmente vulnerable. 

Las legislaciones que respetan la vida 

humana desde la fecundación prohiben, de 

forma coherente, la experimentación embrio­

naria en un sentido amplio. Es el caso de 

Alemania, Noruega y Dinamarca. 

España e Inglaterra consideran en sus 

legislaciones respectivas que la vida humana 

comienza a partir del día 14 de la fecunda­

ción (de forma expresa o implícitamente), en 

el que ha finalizado la implantación en un 

embarazo natural. La ley española define 

esta fase previa con el término de preem­

brión, aceptando la experimentación en esta 

fase, tanto terapéutica como no terapéutica, 

previo consentimiento de la pareja de la que 

proceden. 

Mediante el concepto de preembrión se 

reconoce la condición plenamente humana 

del concebido solamente unos días después, 

basándose en parámetros arbitrarios, y a 

nuestro juicio inaceptables. Aunque se pre­

tenda regular de alguna forma la experimen­

tación durante el período previo a esa fecha, 

lo cierto es que el embrión queda en una 

situación de indefensión desde el punto de 

vista jurídico. 

La situación del concebido no nacido, 

según DALLA TORRE (1994), se asemeja a la 

de los sujetos incapaces, al no estar en grado 

de manifestar, por medio del consentimiento, 

los propios intereses, siendo lícito el recurso 

a la experimentación terapéutica en los tér­

minos antes vistos. 
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Pero en este caso se añade un grado más 

de complejidad, por el hecho de que la expe­

rimentación, aunque sea legítima, comporta 

de todos modos una invasión de la esfera 

corpórea de la madre, de la cuál pueden deri­

var daños a su salud. De modo que para pro­

ceder a la experimentación se requerirá el 

consentimiento de la madre, a menos que 

exista un estado de necesidad junto al estado 

de inconsciencia en ambos. 

Ensayos sin beneficio terapéutico 
Son los ensayos clínicos con los llamados 

«voluntarios sanos». En la actualidad están 

aceptados en todo el mundo occidental. 

Este tipo de ensayos sin beneficio terapéu­

tico plantea, desde el punto de vista de la 

ética, tres problemas fundamentalmente: la 

posible falta de absoluta libertad y voluntarie­

dad para la obtención del consentimieto infor­

mado, el tipo de riesgo que se considera asu­

mible por los voluntarios sanos y la motiva­

ción última de éstos, generalmente económica. 

Comités de ética en investigación clíni-
ca 

Aunque como indican las GCP ha de ser 

el investigador el encargado de asumir en 

último término la responsabilidad de la 

experimentación, la protección debe vigilarse 

y garantizarse también a través de un comité 

de Ética independiente que revisará el proto­

colo de la experimentación, analizará ética­

mente las condiciones en que se obtiene el 

consentimiento informado, la magnitud de 

los riesgos y beneficios calculados y las 

garantías de seguridad incorporadas en el 

proyecto; influyendo positivamente en la 

calidad de la investigación. 
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La creación de los Institutional Review 

Boards (IRBS) fue obligatoria en los EEUU 

desde 1966. 

La Asamblea Médica Mundial celebrada 

en Tokio, en 1975, modificó la Declaración de 

Helsinki, de forma que requirió que el proto­

colo de la investigación fuese transmitido a 

un comité independiente con un papel con­

sultivo distinto al norteamericano de revi­

sión y aprobación imprescindibles. 

En España, desde 1978 se constituyeron 

los Comités de EC. Estos equivalen en un 

sentido amplio a los Institutional Review 

Boards de los EEUU y a los comités Eticos de 

los países europeos (DAL-RÉ, 1990). 

El Real Decreto de Ensayos Clínicos de 

1993 ha introducido alguna diferencia res­

pecto a los antiguos CECs como: su composi­

ción (tiene que haber obligatoriamente 

miembros no sanitarios), su acreditación (en 

manos de las Comunidades Autónomas) y 

en sus responsabilidades (mayores). 

No obstante quedan algunos problemas 

sin clara resolución como las modificaciones 

al protocolo inicial, los ensayos clínicos mul­

ti céntricos, la "obligación legal" de su pare­

cer consultivo o la calidad de los miembros 

del comité. Pensamos que en último término 

deben fundamentar sus decisiones en el res­

peto a la dignidad de la persona. 

Experimentación animal 
Antes de pasar al estudio clínico sobre 

seres humanos, el investigador debe valorar 

los resultados de dicha experimentación sobre 

animales. La disminución de dicha experi­

mentación podría suponer un freno a los avan­

ces en experimentación humana y un riesgo 

para los sujetos sobre los que se experimente. 
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En España, tras la incorporación a la 

Comunidad Europea, ha sido necesaria una 

adecuación, también en el terreno científico, 

a las normativas comunitarias vigentes. Esta 

se ha hecho fundamentalmente a través de 

un Real Decreto promulgado en 1988, sobre 

la protección de los animales utilizados para 

experimentación y otros fines científicos, que 

resulta ser casi una transcripción literal, con 

algunas modificaciones, de la Directiva del 

Consejo de Europa de 1986. 

Pensamos que el modo de percibir la vida 

extrahumana es la analogía; así se compren­

de que cualquier incremento de bienestar 

humano -sobre todo si se trata de un incre­

mento insignificante-, no justifica el sufri­

miento -en especial si es grande- de los ani­

males, y que hay grados de sufrimiento que 

no se deberían infligir nunca. 

El hombre es el único ser vivo con capa­

cidad para dominar al resto de los seres 

vivientes. Dominio no quiere decir abuso; el 

hombre ha de hacer honor a la racionalidad 

que le separa del resto de los animales. Para 

no atentar contra la propia dignidad huma­

na, el dominio sobre los animales ha de ser 

racional y respetuoso. 

El empleo del placebo en las pruebas 
clínicas 

El término "placebo" deriva del latín, y 

significa literalmente "complaceré". Se ha 

difundido en la medicina anglosajona en este 

siglo con el significado de una medicina 

prescrita únicamente para satisfacer al 

paciente pero de cuya ineficacia sustancial el 

médico estaba convencido. 

La principal duda ética surge en la expe-
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rimentación con fines terapéuticos, a la hora 

de administrar un fármaco de valor incierto 

cuando existe otro de valor probado, el 

empleo del placebo es claramente contrario a 

los intereses del enfermo utilizado como con­

trol, porque se le deja sin una terapia verda­

dera y específica. 

Su empleo pone en riesgo a un paciente 

concreto en beneficio de un grupo de pacien­

tes inespecificado. Su uso a veces es abusivo 

y justificado por una serie de condiciones de 

oportunidad, sin tener en cuenta los aspectos 

negativos de esta práctica. 

El empleo del placebo puede ser deonto­

lógicamente admitido en el campo terapéuti­

co cuando es utilizado como terapia sugesti­

va sobre el enfermo, o en ensayos clínicos 

sobre nuevos fármacos en enfermedades en 

las que pueda dejarse el tratamiento sin pro­

vocar influencia negativa en el curso de las 

mismas. 
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