TEXTO ANEXO A CADA DIAPOSITIVA DE LA CLASE








Diapositiva 2





La Investigación (pura): Es la búsqueda de la verdad, su finalidad es saber;  por si misma no tiene otra finalidad, no tiene por objeto buscar beneficio, e incluso para saber hay que causar perjuicio a veces. 


La Terapéutica (pura): Su objetivo es asistir o tratar, producir un beneficio y no busca por si misma (per se) aumentar nuestro saber, aunque por accidente (per accidens) pueda hacerlo. 


Por ello, de algún modo, la Investigación es opuesta a la Asistencia, son dos clases disjuntas: en la terapéutica el objetivo es obtener beneficio per se y si aumenta el saber es per accidens; la investigación es la clase de lo que no se sabe si produce beneficio o no y se quiere saber.





Diapositiva 4


Investigación Clínica es cuando se hace investigación con seres humanos. El problema  es:  ¿se debe hacer con seres humanos vivos?.... , la respuesta ha ido variando en sus matices con los tiempos.


Hoy no parece ético  hacer investigación pura con seres humanos.  A lo largo de la historia se ha considerado también inmoral,   solo a la luz de buscar un beneficio se ha podido  intentar justificar la investigación pura. 


La clínica no puede ser nunca investigación, "el médico no puede utilizar a otro ser humano por el mero saber per se", pero per accidens si se puede investigar (ej.: ante una herida de lanza se ve el abdomen y se aprende además al coserle, pero no está justificado abrirle el abdomen solo para verlo y aprender). 





Así la tesis clásica era: que la investigación clínica solo es justificable per accidens y nunca per se.  Habría que aprovechar las oportunidades que da la naturaleza, pero no se puede diseñar esa investigación. Si ya se sabe, solo per accidens podrá conocerse más sobre esa indicación. Así  podrá investigarse sobre otra indicación, pero no en la ya sabida.


	


Diapositiva 6


Clase terapéutica es a la que pertenecen las clases validadas (procedimientos con beneficio demostrado) y  Clase de investigación  es la de las prácticas no validadas





Diapositiva 8


La tesis actual es: La Investigación Clínica es el proceso de validación de las prácticas.  No puede utilizarse moralmente aquello que no esta validado y hay obligación moral de validar todo lo que se usa pero no esta validado. Por esto no puede hacerse clínica sin investigación. 





Pero esa investigación clínica habrá de hacerse en condiciones controladas, su objetivo es saber para obtener beneficio -validar-, informando de todo a los pacientes afectados, es lo que se conoce como Ensayo Clínico.





Diapositiva 10


En el libro primero de Aurelio Cornelio Celso se ven distintos planteamientos de las escuelas alejandrinas (siglo II-III a. de J.C.): "dogmática o racionales" (partidarios de disección en cadáveres y de vivisección), "empíricos" (rechazando la disección de cadáveres por inútil y repelente y la vivisección por inútil y cruel) y Celso al no adoptar ninguna opinión define la escuela "ecléctica" (si disección en cadáveres, no a la vivisección). En el fondo las tres escuelas consideran que no se puede investigar en seres humanos per se, y buscan situaciones especiales.





Diapositiva 11


En "Los ocho libros de la Medicina"(Volumen 1) de Aurelio Cornelio Celso : Describe las diferentes escuelas:  


Escuela dogmática o racional: “.....Hay pues necesidad de proceder a la disección de los cadáveres para escudriñar sus vísceras y sus entrañas; e incluso Herofilo y Erasistrato lo han hecho mucho mejor , abriendo vivos a los criminales que los reyes les abandonaban al salir de las prisiones a fin de hacer en seres vivos la disección de lo que la naturaleza les escondía y poder llegar así a conocer la situación de los órganos, su color, su forma, su magnitud, sus disposiciones, su grado de consistencia o de blandura, lo liso de su superficie, sus relaciones, sus prominencias y sus depresiones, y ver, en fin, que secciones se insertan unas en otras o las reciben en su centro."............"No hay, pues, crueldad, como algunos dicen si se busca con el suplicio de un pequeño número de criminales remedios para conservar en todo generaciones inocentes".


Escuela empírica: “Estas diversas teorías son únicamente inútiles; pero lo que es cruel, es abrir las entrañas a hombres vivos y convertir un arte, cuyo fin es conservar la vida humana, en un instrumento no ya de muerte sino de muerte atroz, y sobre todo cuando lo que se trata de inquirir con tan horrendas violencias o resulta totalmente insoluble o podía ponerse en claro sin cometer ningún delito”.  “Se  puede, es verdad abrir a un hombre vivo el bajo vientre, que encierra órganos menos importantes, pero en cuanto el bisturí, al subir hacia el pecho, haya dividido la pared transversal (el diafragma de los griegos) que separa las partes superiores de las inferiores, este hombre entregará en el mismo instante su vida. De este modo el médico homicida llega descubrir las vísceras del pecho y del vientre, pero se les presentará  tal y como la muerte las haya dejado, no tales como eran cuando estaban vivas; de suerte que el médico ha podido muy bien degollar bárbaramente a un semejante pero no ha conseguido saber en que condiciones se encuentran nuestros órganos cuando están animados por la vida. Además, si hay algo en lo que la mirada pueda penetrar antes de la muerte, la casualidad lo ofrece no pocas al médico, pues un gladiador en la arena, o un soldado en un combate, o un viajero asaltado por bandidos, son a veces víctimas de heridas que dejan al descubierto en el interior tal parte en uno, tal parte en otro, y de este modo, y sin faltar a la prudencia, el médico puede apreciar la posición, la localización, la disposición, la figura y las otras cualidades de los órganos; y esto puede lograrlo no intentando la muerte, sino la curación; de forma que por humanidad llega a saber lo que otros solo consiguieron por actos despiadados. Estas razones conducen a mirar como inútil, incluso, la disección de los cadáveres, operación que sin duda no es cruel, sino repelente, y que la mayoría de las veces no pone ante los ojos más que órganos modificados por la muerte, mientras que el tratamiento enseña todo lo que es posible conocer durante la vida".


Escuela Ecléctica: "Pienso también que es a la vez inútil y cruel abrir cuerpos vivos, pero que es necesario a los que cultivan la ciencia dedicarse a la disección de los cadáveres, ya que debe conocerse el lugar y la disposición de los órganos, cosa que en los cadáveres se nos representa mejor que en un hombre vivo herido. Pero todas las demás circunstancias, que sólo pueden ser conocidas en un ser vivo, nos las enseñaran las propias curas de las heridas de una manera más lenta, desde luego, pero de un modo más en consonancia con la humanidad."





Diapositiva 12


En el siglo XIX Claude Bernard escribió la “Introducción a la medicina experimental", sostenía que la vivisección del ser humano per se no es aceptable, aunque pueda dar beneficio, y si lo es per accidens. Claude Bernard seguía siglos después en la posición ecléctica, además de mantener el “principio de analogía” (todo lo que se obtiene en animales puede ser aplicado al hombre cuando se experimenta bien).


Cl.Bernard (“Clásicos de la medicina”, editorial el Centauro, Madrid 1947,) escribió acerca de la vivisección: "....Es preciso pues, necesariamente, después de haber disecado sobre el muerto, disecar sobre el vivo, para poner al descubierto y ver funcionar las partes interiores u ocultas del organismo; a estas especies de operaciones se ha dado el nombre de vivisecciones, y sin este modo de investigación no hay fisiología ni medicina científica posible; para aprender cómo viven el hombre y los animales, es indispensable ver morir un gran número de ellos, porque los mecanismos de la vida no pueden revelarse y probarse más que por el conocimiento de los mecanismos de la muerte. En todas las épocas se ha sentido esa verdad y desde los tiempos más antiguos se han practicado en medicina, no solamente experiencias terapéuticas, sino incluso vivisecciones. Se cuenta que los reyes de Persia abandonaban los condenados a muerte a los médicos a fin de que hiciesen sobre ellos vivisecciones útiles a la medicina. ....El gran duque de Toscana hizo poner a disposición de Fallopio, profesor de Anatomía en Pisa, un criminal, con permiso para hacerle morir o disecar, a su gusto......Parecidos ejemplos han sido repetidos muchas veces; conocida es la historia del arquero de Meudon que recibió su indulto porque se practico sobre  él la nefrotomía con éxito. Las vivisecciones sobre animales se remontan igualmente muy lejos. Se puede considerar a Galeno como el fundador de las vivisecciones sobre animales....Galeno no practicó apenas más que experimentaciones del género de aquellas que hemos llamado experiencias perturbadoras, que consisten en herir, destruir o quitar una parte, a fin de juzgar de su función por el trastorno que su sustracción produce."....Los prejuicios, ligados al respeto de los cadáveres, han retrasado muy largo tiempo los progresos de la Anatomía. De igual modo la vivisección ha encontrado en todos los tiempos prejuicios y detractores....Ante todo, ¿existe el derecho de practicar experiencias y vivisecciones sobre el hombre?. Todos los días hace el médico experiencias  terapéuticas sobre sus enfermos y todos los días practica el cirujano vivisecciones sobre sus operados. Se puede, pues, experimentar sobre el hombre, pero ¿dentro de que limites?. Se tiene el deber, y por consiguiente el derecho de practicar sobre el hombre una experiencia siempre que ella pueda salvarle la vida, curarle o procurarle una ventaja personal. El principio de moralidad médica y quirúrgica consiste, pues, en no practicar jamas sobre un hombre una experiencia que no pueda más que serle nociva en un grado cualquiera, Aunque el resultado pueda interesar mucho a la ciencia, es decir, a la salud de los demás. Pero eso no impide que, aun haciendo las experiencias y operaciones siempre exclusivamente desde el punto de vista del interés del enfermo que las sufre, estas repercutan al mismo tiempo en provecho de la ciencia.”








Diapositiva 13


La moral no impide hacer experiencias sobre el prójimo ni sobre uno mismo; en la práctica de la vida los hombres no hacen otra cosa que experiencias unos sobre otros. La moral cristiana únicamente prohibe una sola cosa , que es hacer mal al prójimo.


¿Se tiene el derecho de hacer experiencias y vivisecciones sobre los animales? En mi opinión creo que se tiene ese derecho de una manera entera y absoluta.....Es inmoral hacer sobre un hombre una experiencia, cuando es peligrosa para él, aunque el resultado pueda ser útil a otros, es esencialmente moral hacer sobre un animal experiencias, aunque sean peligrosas y dolorosas para él, siempre que puedan ser útiles para el hombre."





Comienzos del siglo XX: Con la llegada del ejercito americano a Cuba a finales del XIX y las bajas por fiebre amarilla, se diseñó un experimento prospectivo a partir de un conocimiento hipotético. W.Reed como jefe del ejercito, pidió voluntarios para dejarse picar por el mosquito -él no se dejo picar-. Ante el escándalo en su país, se defendió diciendo que pidió voluntarios, alegaba  el “Consentimiento”. El  escándalo determinó la formación de un comité de investigación que se conoció como el "Comité de vivisección"; se preguntaban si es permisible moralmente la investigación en seres vivos, a pesar de acceder voluntariamente. W.Osler en el informe sostenía que: Es siempre inmoral sin una definida  y específica declaración del propio individuo, tras conocimiento completo de las circunstancias y con consentimiento no es inmoral.





Diapositiva 14


Mediados del siglo XX la situación sería:


Existen casos  en los que se ve que el principio de analogía no es válido y ello obliga a investigar en humanos, pero solo para saber con el objetivo de beneficiar. Aún así, solo se puede investigar en situaciones controladas, concretas y dentro de unas normas, expresadas en unos códigos de comportamiento:





El Código de Nuremberg de 1947, nació a raíz del juicio a los médicos que habían investigado en los campos de concentración nazis.





En 1964 vio la luz la Declaración de Helsinki de la sociedad médica,  se modificó en Tokio en 1975 y en 1983 se volvió a revisar en Venecia.( Ver Declaración de Helsinki al final del tema) que es la actualmente vigente. La u´tima revisión se ha llevado a cabo en Edimburgo en el año 2000, a la cual nos vamos a referir mas adelante.


En ella se introduce el principio de Autonomía, según el cual, solo el propio individuo puede aceptar tomar parte de la investigación tras conocimiento pleno. 





Pero aunque el individuo consienta, que los demás podamos aceptar ciertas actuaciones,.... no está tan claro.





Diapositiva 15


Pero aunque el individuo consienta, que los demás podamos aceptar ciertas actuaciones no está claro. No podemos permitir que alguien se arriesgue, aunque lo haga voluntariamente tras conocimiento pleno, si el riesgo es muy grande para el posible beneficio a obtener,  o si el estudio tiene defectos metodológicos de tal magnitud, que ese sacrificio arriesgándose no servirá para nada.


Esa investigación clínica necesaria, habrá de hacerse en condiciones controladas, su objetivo será saber para obtener beneficio para el hombre, para validar nuestras prácticas clínicas, y habrá de hacerse informando de todo a los pacientes afectados, el paradigma de esta investigación hoy día se conoce como Ensayo Clínico.





Diapositiva 16


El Ensayo Clínico:


	Es un método experimental para evaluar la utilidad de medicamentos o de técnicas de curación no suficientemente probadas, en un grupo reducido de seres humanos antes de proceder a una generalización de su uso. No es una recogida de información sin objetivo previamente establecido, es un estudio analítico que pone a prueba una hipótesis de trabajo específica; para lograr la verificación científica de una hipótesis verosímil.





	Sin embargo esta necesidad de avanzar en los conocimientos curativos, no puede llevarnos a hacerlo a cualquier precio, así es necesario que los Ensayos Clínicos se realicen con: 1) Adecuada formulación y metodología. 2) Consentimiento informado del paciente o sujeto sano. 3) Adecuada protección de los sujetos participantes. 4) Sometido a una evaluación objetiva y externa a los promotores e investigadores.   Esa evaluación objetiva y externa del Ensayo Clínico es competencia de los Comités Éticos de Investigación Clínica. 





Diapositiva 17


El primer antecedente acerca de la revisión de los protocolos de investigación procede del famoso libro de Thomas Percival Medical Ethics publicado en 1803, en él se afirmaba que cuando un médico desee probar nuevos remedios o tratamientos quirúrgicos, debe consultar antes de hacerlo a otros compañeros sobre el caso en cuestión. Durante más de 150 años no se aportó nada  a la necesidad del "peer review" (revisión por iguales).  


Los primeros Comités surgen en Estados Unidos en 1953. Un documento federal estableció la necesidad de la revisión por un comité, se les acabó denominando "Institutional Review Boards" (IRBs).  En 1969 se sugirió por primera vez lo inadecuado de un comité compuesto solo por personal sanitario. En 1974 se incluyó en el "Code of Federal Regulation (CFR)" una definición de las normas básicas para la protección de seres humanos como sujetos de investigación. 


El papel de los IRBs, consistió fundamentalmente en salvaguardar los derechos y el bienestar de los seres humanos sujetos de investigación, evaluando: 1)El diseño científico, ya que un protocolo incorrectamente diseñado plantea problemas éticos, por  arriesgar a alguien para nada. 2)Competencia del investigador. 3) Consentimiento informado. 4)Procedimiento de selección de sujetos. 5)Balance de beneficios y riesgos. 6)Prever una compensación por posibles daños. 





Diapositiva 18


En España en 1978, mediante un real decreto se establecieron las funciones y composición de los Comités de Ensayos Clínicos. En 1990 la ley del Medicamento (20-12-1990) los denominó "Comités Éticos de Investigación Clínica" (CEIC). 


Ningún ensayo clínico podrá ser realizado en nuestro país sin informe previo de un CEIC, independiente de los promotores e investigador y debidamente acreditado por la Autoridad Sanitaria competente. El CEIC formado por un equipo interdisciplinario  (médicos, farmacéuticos, personal de enfermería, farmacólogo clínico,  y personas ajenas a los profesiones sanitarias, de las que al menos una será jurista) ponderará los aspectos metodológicos, éticos y legales del protocolo, así como el balance de riesgos y beneficios del ensayo. 





Diapositiva 19


Su misión en el fondo es la aplicación práctica de los principios éticos de "Justicia" y  "no Maleficencia":


Que la selección de la muestra de sujetos de la investigación sea equitativa (clásicamente los experimentos se habían hecho en pacientes pobres e ignorantes). Que el diseño del estudio permita obtener conocimientos relevantes para la comunidad y que las alternativas de tratamiento propuestas sean equivalentes. Es decir, que ninguna de ellas haya sido claramente establecida como preferible, ya que si existe un tratamiento que es conocido como eficaz, no es ético administrar un placebo y privarle de tratamiento. El placebo puede ser ético si el "estándar" no está claramente demostrado. 


Que el sujeto no sufra daños por su participación, y  que exista un seguro para resarcirle de posibles daños en caso de accidente.


Así como los principios éticos de "Beneficencia" y "Autonomía", transmitiendo al paciente  de forma fidedigna cuales van a ser los beneficios particulares, o el beneficio general de la población que se obtendría de participar,  y una vez lo haya comprendido si lo desea dé su consentimiento, sin ningún tipo de presión.





Diapositiva 21


En Inglaterra la influencia del emotivismo  ha determinado una sensibilidad especial a este tema. David Hume sostenía, que “ser moral es todo aquel que tiene capacidad de sentir placer o dolor" (en el continente europeo ser moral sería todo aquel que tiene capacidad racional). Hume mantenía: sensación > sentimiento > juicio (apreciación o depreciación emocional, eso es un valor).


En el siglo XVIII surgieron en Inglaterra las primeras corrientes anti-experimentación animal,  recomendando una legislación protectora; la primera ley protectora de animales data de 1822. En 1824, Arthur Brum creo la "Real Sociedad para la prevención de la crueldad en los animales". 


En la segunda mitad del XIX, aparece la preocupación sobre la crueldad de los animales de experimentación y surgieron los movimientos de lucha contra la vivisección: En 1876 la primera sociedad contra la vivisección. En 1879 se funda la liga alemana contra la tortura animal científica, en 1882 lo hace la Societe Francesa contra la vivisección.


 Durante las dos guerras mundiales, los éxitos de la medicina acallan todas las voces disonantes, pero tras ellas en los años 60,  resurgen los derechos de las minorías y con ellos  los movimientos de liberación animal (“ALF: animal liberation front”). Peter Singer con su "Animal liberation" y otros autores, han popularizado la necesidad de una nueva actitud hacia los animales.


P.Singer en su “Ética práctica” afirma, en el respecto a el principio de igual consideración de intereses descansa la igualdad de todos los seres humanos, “ese principio proporciona efectivamente una base adecuada para la igualdad humana, pero este no puede limitarse a los humanos.” En otras palabras,  aceptado el principio de igualdad como base moral sólida para las relaciones con otros miembros de nuestra propia especie, deberíamos comprometernos a aceptarlo como base moral sólida para las relaciones con los que no pertenecen a nuestra propia especie, los animales no humanos.


La cuestión no es ¿pueden razonar? ni tampoco ¿pueden hablar?, sino ¿pueden sentir el sufrimiento?.  Bentham señala la capacidad para sufrir como la característica que otorga a un ser el derecho a la igualdad de consideración. El principio de igualdad requiere, que el sufrimiento sea considerado de igual manera en cualquier  ser, humano o no. 





	En realidad, lo que ocurre es que, no admite que la racionalidad sea la característica para entrar en el mundo moral. Ellos consideran que señalar este límite mediante alguna característica como la inteligencia o la racionalidad, sería restringirlo de forma arbitraria.





Diapositiva 22


En Inglaterra la influencia del emotivismo  ha determinado una sensibilidad especial a este tema. David Hume sostenía, que “ser moral es todo aquel que tiene capacidad de sentir placer o dolor" (en el continente europeo ser moral sería todo aquel que tiene capacidad racional). Hume mantenía: sensación > sentimiento > juicio (apreciación o depreciación emocional, eso es un valor).


En el siglo XVIII surgieron en Inglaterra las primeras corrientes anti-experimentación animal,  recomendando una legislación protectora; la primera ley protectora de animales data de 1822. En 1824, Arthur Brum creo la "Real Sociedad para la prevención de la crueldad en los animales". 


En la segunda mitad del XIX, aparece la preocupación sobre la crueldad de los animales de experimentación y surgieron los movimientos de lucha contra la vivisección: En 1876 la primera sociedad contra la vivisección. En 1879 se funda la liga alemana contra la tortura animal científica, en 1882 lo hace la Societe Francesa contra la vivisección.


 Durante las dos guerras mundiales, los éxitos de la medicina acallan todas las voces disonantes, pero tras ellas en los años 60,  resurgen los derechos de las minorías y con ellos  los movimientos de liberación animal (“ALF: animal liberation front”). Peter Singer con su "Animal liberation" y otros autores, han popularizado la necesidad de una nueva actitud hacia los animales.


P.Singer en su “Ética práctica” afirma, en el respecto a el principio de igual consideración de intereses descansa la igualdad de todos los seres humanos, “ese principio proporciona efectivamente una base adecuada para la igualdad humana, pero este no puede limitarse a los humanos.” En otras palabras,  aceptado el principio de igualdad como base moral sólida para las relaciones con otros miembros de nuestra propia especie, deberíamos comprometernos a aceptarlo como base moral sólida para las relaciones con los que no pertenecen a nuestra propia especie, los animales no humanos.





Diapositiva 23


La cuestión no es ¿pueden razonar? ni tampoco ¿pueden hablar?, sino ¿pueden sentir el sufrimiento?.  Bentham señala la capacidad para sufrir como la característica que otorga a un ser el derecho a la igualdad de consideración. El principio de igualdad requiere, que el sufrimiento sea considerado de igual manera en cualquier  ser, humano o no. 





En realidad, lo que ocurre es que, no admite que la racionalidad sea la característica para entrar en el mundo moral. Ellos consideran que señalar este límite mediante alguna característica como la inteligencia o la racionalidad, sería restringirlo de forma arbitraria.





Diapositiva 24


Todo ello ha determinado cuando menos las “tres R” en el diseño de los procesos de investigación con animales: 1) Reducir lo más posible el número de animales a emplear. 2) Reemplazar en lo posible el material animal vivo por otros modelos. 3) Refinar las técnicas experimentales para minimizar el sufrimiento animal.








