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¿Qué es un experimento?

Es manipular los objetos de estudio o investigación, pero cuando estamos experimentando con seres humanos ya no estamos manipulando objetos, en este caso los sujetos merecen dignidad y respeto. De este tipo de experimentos donde nacen una serie de problemas que tienen que ver con la ética.

Como ya dijimos anteriormente en un experimento voy ha modificar a un grupo de individuos a voluntad del investigador, y esta modificación puede ser de cualquier naturaleza, como por ejemplo: administración de fármacos, colocación de un aparato protésico, examen de laboratorio; conceptualmente y en esencia todo lo que haga el investigador para modificar el sujeto de estudio y en este caso las personas están dentro de lo que llamamos experimento. Cuando en la clínica indicamos un antibiótico o colocamos un aparato protésico estamos realizando en rigor un experimento, el cual se ha realizado repetidas veces y que la experiencia nos dice que este experimento ha resultado exitoso. Sin embargo, el éxito no siempre del 100%. 
En una investigación clínica el investigador realiza un protocolo, define objetivos y llega a algunas verdades; pero siempre realizando por ej: el experimento (ya que no es la única manera de investigar).

En la experimentación con seres humanos se tuvo conciencia generalizada de este problema después de la  II Guerra Mundial, terminada esta se comenzó ha descubrir lo que habían hecho los nazis en los campos de concentración, donde habían experimentado sin límite en seres humanos. Entonces se entendió la necesidad de que la investigación médica y biomédica con los seres humanos tuviera algunos límites o resguardos. Por que teniendo la investigación un fin noble en si mismo, si no tiene resguardo se lleva a una situación desmedrada de los ser que participan en ella. Esto hoy en día tiene caracteres bastante trascendentes como por ej: cuando pensamos en la investigación de carácter genético, cuando se están manipulando los genes, cuando se están clonando los animales, cuando se realizan inseminaciones artificiales; se llega a la conclusión de que las destrezas del hombre son tan profundas que si no se colocan algunos límites este fin noble que era la investigación puede atentar contra la propia dignidad de los seres humanos.

Código de Nûremberg: en 1947 a raíz del juicio de Nûremberg, donde se juzgó a los criminales de guerra. Como subproducto de los juicios que se llevaron adelante por primera vez en el mundo se estableció un código de ciertos puntos fundamentales que los investigadores debían resguardar en la investigación médica o biomédica.

En 1948 se crearon las Naciones Unidas y se establecieron los Derechos Humanos fundamentales.

Posteriormente en 1964 en Heisinki (capital de Finlandia) se realizó una declaración realizada por médicos, donde se establecieron y se reflexionan los Principios fundamentales de la investigación biomédica, que no es otra cosa que resguardar la  dignidad de lo que llamamos la “persona humana” ( humana: para darle más trascendencia).
A partir de 1970 en adelante estos principios se han puesto en el tapete de la opinión pública, a partir de este año se acuña el término de bioética y con el auge de la genética y de la investigación básica; los grandes temas apuntan a lo que se ha llamado la ingeniería genética, y que da en discusión hasta donde el hombre se puede controlar así mismo, con la ing. genética se puede controlar la evolución de su propia especie; estos conocimientos pueden ser utilizados para bien o para mal. Esto mismo ocurre con la energía nuclear.
Esquema Principios fundamentales en la acción médica en el tratamiento de nuestros pacientes:

Autonomía  (    Beneficencia   (    No Maleficencia     
             (          (
               Justicia
( Autonomía del paciente:  Esto significa respetar su dignidad, esto se refiere a tener consideración como ser humano, como una persona única, trascendente e irrepetible.
( Beneficencia : todo lo que se hace al paciente es en su beneficio de él, y si el paciente recurre a nosotros lo hace porque espera de nosotros un bien; lo menos que puede pedir un paciente es que no se le realice un daño.

( Justicia : a cada cual lo que le corresponde; igualdad de oportunidades. Ya que el hombre vive en sociedad hay un problema de distribución de recursos.
( No Maleficencia : no causar daño.
Toda la atención de nuestros pacientes se mueve alrededor de estos principios. 
A estos Principios además hay que realizar en investigación biomédica algunas consideraciones, por lo que hay unos puntos que hay que tener en cuenta:
a) Es que se deben tener presente los Principios fundamentales.

b) Toda investigación o experimentación debe ser planificada. Ya que en la planificación se toman algunos resguardos de carácter ético, como por ejemplo:

· Como se van a tomar las muestras de las personas que van a concurrir a la investigación.

· Qué tipo de persona, ej: niños, adultos. Y si están disponibles.

· Cómo se van ha obtener los datos.

· Cómo vamos a medir los fenómenos que nos interesan.

· Qué procedimientos vamos a emplear; ej: toma de radiografías, exámenes de sangre.

Aquí se encuentra en juego el Principio de Autonomía, para que no vayamos más allá de la propia conciencia del paciente y que nos acepte en forma consentida lo que nosotros vamos a hacer.
c) Debe  ser objetiva, esto quiere decir, debe atenerse a los resultados, sin intereses externos a la propia investigación. 
Esto se ve cuando las empresas acuden a loa laboratorios o universidades para chequear sus productos y estos presionan a los investigadores para que de alguna manera se obtengan resultados de que sus productos sean mejores. O cuando a un paciente le recetamos productos de determinada marca.

d) Toda investigación experimental o no debe garantizar la confiabilidad de los datos. 

Esto está relacionado con el secreto profesional, porque o sino estamos rompiendo con la Autonomía de los pacientes y esto significa atropellar la dignidad y privacidad de estas personas.
Por ej: en la realización del censo se destruyeron todas las fichas individuales una vez tenidos los resultados, esto para mantener la confidencialidad de los datos.

e) Los sujetos de una investigación deben saber que forman parte de la investigación. De tal manera que los investigadores deben contarle de lo que se trata. No es sólo eso sino que además debemos recibir el Consentimiento Informado de los pacientes.

 Por ej: para tomar muestras salivales cada cierto tiempo. Con esto estamos garantizando la Autonomía del paciente, esto hace 30 años no se hacia ya que pensábamos que lo hacíamos por el bien del paciente. También se le debe contar los riesgos y beneficios que tiene la investigación. Ej: pacientes sometidos a tratamientos con enjuague con Clorexidina, tenemos que contarle que existe la probabilidad que los dientes se le tiñan y que esto es parte de los riesgos que va ha tener. O si por ej: estamos probando un fármaco, debemos informar de los posibles daños colaterales. Y también por ej: si estamos probando un aparato protésico debemos contarle que puede sentir molestias. En fin el paciente tiene que tener claro a que atenerse.
Hoy  en día que considera como algo ético darle al paciente un a retribución al paciente o a la comunidad. Por ej: facilitar examen dentario, incluir en un programa educativo o de operatoria, dar dinero para movilización, etc. Se considera ético retribuir es sacrificio en beneficio del paciente. No nos referimos a grandes cantidades de dinero sino que a beneficios marginales ( ej: sacar radiografías, regalar medicamentos o leche).
En una investigación con seres humanos debemos que tener muy claro cuales son lo grupos vulnerables de la investigación. Esto significa que son los que requieren un mayor cuidado, por ej: embarazadas, niños discapacitados, niños con trastornos mentales, ancianos, enfermos complejos, etc. Estas personas van ha requerir mayores resguardos incluso en un momento determinado tendríamos que vernos en la investigación de suspenderlos de la investigación porque algunas manipulaciones no vayan en beneficio del paciente, y en este caso puede existir un límite en el cual haya que eliminarlos de la investigación. Por lo tanto, toda investigación debe identificar a aquellos grupos que para los efectos de la investigación podrían ser más vulnerables.
Cuando uno realiza en Protocolo de la investigación , este debe ser revisado por un Comité de Investigación ajeno a los investigadores. En EEUU todos los hospitales y las universidades trabajan juntos, por lo que cuentan con un comité de ética, donde cualquier proyecto de investigación pasa por este comité. Este comité puede aprobar, rechazar o hacer sugerencias a este proyecto. Este comité esta constituido por un filósofo, sacerdote o teólogo, un médico, personas de la comunidad. Aquí en Chile se están haciendo intentos de crear comités de ética como en hospitales y universidades, para resguardar los principios básicos.
En la investigación clínica propiamente tal hay que tomar en cuenta:

· En primer lugar quienes son las personas que van a constituir las muestras, en clínica ocurre por lo general que se quedan cortos con las muestras.

· En segundo lugar, los que trabajan con placebos (es un ente inocuo que es igual al medicamento). Si yo someto a 2 poblaciones en mi investigación y a uno le doy el fármaco que me interesa estudiar y a la otra le doy el placebo y el investigador se da cuenta que la población del fármaco está  mucho mejor que la otra, no habría ninguna razón para seguir dándoles el placebo; ya que no debo privarlo de un beneficio, por razones éticas, estaría pasando a llevar el principio de la beneficencia. 
Ej: hace algún tiempo que la mejor forma de hacer llegar flúor a la población era la leche, ya que el 80% de los niños recibía leche de los consultorios. Pero el fluoruro de sodio no se disocia fácilmente en la leche, entonces la acción del fluoruro era irrelevante; entonces en la universidad de chile se hizo un estudio y se concluyó que a la leche se le debía agregar monofluorfosfato ya que este si se disociaba. Esto fue demostrado en laboratorio, pero en la realidad se debió hacer un trabajo para demostrar esto, en una comuna rural se administró esta leche durante  5 años, demostró que eficientemente se disminuían las caries. El 15% de la población chilena no tiene agua fluorada, por lo que se podría recurrir a esta vía de administración.


En la investigación en general se han detectado algunos problemas éticos que afectan a los investigadores que tiene que ver con el  fraude , ya que han inventado datos, situaciones y resultados. Esto es muy común en las grandes industrias ej: alimentos, pesticidas, etc… que presionan a los investigadores para obtener ciertos resultados. Estos investigadores caen en el despreció o descrédito; quedando al margen de la sociedad científica. La sanción depende de la norma jurídica de donde resida. 

Problema de Autoría: quién es el autor del trabajo, corresponde a quien intelectualmente manejó la idea original y llevó a cabo la investigación. Los coinvestigadores son los que ayudan y se encargan de ciertas partes de esta investigación. Entonces los investigadores y los coinvestigadores forman parte de la investigación ya que se debe respetar la intelectualidad. 

Los colaboradores son  ej: digitadores, programadores, recolectores de datos los cuales son contratados para que cumplan estas funciones, a estos se les da los agradecimientos correspondientes, pero no son investigadores.
Es por eso que el investigador principal va en primer lugar y luego se nombran los coinvestigadores. Cuando un hace un artículo o hace un investigación , las ideas que están vertidas en el artículo no son propias hay que señalarlas, sino estaríamos apropiándonos de ideas. También en algunas ocasiones hay que pedir autorización al autor para poder citarlo.
Hay que distinguir entre los gestos éticos y los de delicadeza, los de delicadeza que son muy convenientes de hacer, pero que si uno no lo hace no va a quedar como un antiético, pero si como alguien no delicado o tosco; esto se ve mucho en el mundo académico.
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