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Resumen

Indiscutiblemente, la divulgacién de un conocimiento fundamentado en investiga-
ciones cientificas de calidad, valor ético y con gran sentido humanistico y respeto
a los derechos de quienes participan en un estudio —humanos o animales— en el
area de la salud, proporcionan un sistema de referencia actualizado en su campo
de estudio de valor inigualable. El trabajo que se presenta pretende retomar los
aspectos bioéticos cardinales de una investigacion cientifica con el objetivo de que
guien los pasos de quienes se inicien es este campo y, en consecuencia, se pueda
generar una cultura bioética en el quehacer cientifico de quienes participen en una
investigacién. Por tanto, el trabajo esta dirigido a los estudiantes de medicina y las
personas que pretendan incursionar en la investigacion cientifica, principalmente a
quienes deseen realizar investigacion homeopéatica, teniendo presente el principio
fundamental de que “el bienestar del individuo debe prevalecer sobre los intereses
de la ciencia y de la sociedad”.

Abstract

Unquestionably, the disclosure of a scientific research based on quality, ethical
value and great humanistic sense and respect for the rights of those who participate
in a research study —humans or animals— in the area of health, provide a reference
system updated in their field of study unbeatable value. This study presented aims
to retake the cardinal bioethical aspects of scientific research with the aim of guiding
the steps of those who are initiated is this field and therefore can generate a bioethics
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culture in the scientific work of those involved in an investigation. Therefore, work
is aimed at medical students and individuals who intend to venture into scientific
research; it is of particular interest, all those wishing to homeopathic research,

bearing in mind the fundamental principle that “the welfare of the individual should
take precedence over the interests of science and society”.

Introduccion

Es evidente que la intencion de fomentar una cultu-
ra bioética en las investigaciones homeopaticas se
debe al interés de realizar investigaciones que se
traduzcan en cambios de actitud ante los sujetos de
estudio —seres humanos o animales—, y ademas, que
éstas cumplan con las atribuciones y las responsabi-
lidades vigentes en la ley que les den legitimidad éti-
ca y validez cientifica. Esto exige tener una clara no-
cion de que la bioética es importante como expresion
de la cultura y el medio para lograr el conocimiento
que impulse este cambio.

Desde este punto de vista se hace indispen-
sable conocer el significado de cultura bioética para,
finalmente, ver el proceso de su insercion en el de-
sarrollo de las investigaciones realizadas con la tera-
péutica homeopatica.

Cultura bioética. Contexto
histérico conceptual y
su importancia en las
investigaciones homeopaticas

El término cultura tiene su origen en el latin, y su sig-
nificado nos lleva a la accion de cultivar, de cuidar un
campo. Puede considerarse desde el concepto etimo-
l6gico como “el cultivo de la tierra” y, por extension,
como el cultivo de la persona’. Los antiguos griegos
hablaban —de manera metaférica— del espiritu como
un campo a cultivar. Por eso el hombre “inculto” era
referido como un ser no cultivado, en tanto que el
hombre “culto” era aquél que ha cultivado o cuidado

su espiritu, su mente, su mirada, y ha logrado contar
con un conocimiento del mundo y un saber estar en
el mundo?. En el siglo XVIIl —época de la llustracién—
se hablaba del “cultivo de las luces”, y fue hasta un
siglo después que surgié la primera reflexion antro-
poldgica que dio origen a la concepcion de la idea
de cultura. Fue el antrop6logo Edward Tylor (1832-
1917) el que la concibié como: “aquel todo complejo
que incluye el conocimiento, las creencias, el arte, la
moral, el derecho, las costumbres y cualesquier otro
habito y capacidades adquiridas por el hombre™.

De una manera mas simple podemos consi-
derar a la cultura como los conocimientos y significa-
dos que las personas aprenden y comparten a través
del proceso de socializacion, que determinan o deli-
nean la conciencia de su hacer y entender y le condu-
cen a acciones frente a situaciones conocidas, inédi-
tas 0 cambiantes. Esto expresa que en la comunidad
se adquiere el significado de la vida, se instruye en
la diversidad acerca de los diferentes caminos que
puede seguir el hombre para experimentar el bien; se
da sentido a la sexualidad, al nacimiento, a la salud,
a la enfermedad, al sufrimiento y a la muerte de los
seres Vvivos; se adquieren valores éticos, educativos
y morales; modos de vida, arte, religion, etcétera*. Es
ahi, en la comunidad y no en las grandes socieda-
des —tal como lo refiere Engelhardi— donde las per-
sonas se van insertando en una matriz de contenido
y estructura moral, y en donde todas las actividades
humanas, los comportamientos, las costumbres y las
percepciones de la realidad adquieren sentido®.

Por tanto, la cultura es una estrategia adap-
tativa del hombre y no es s6lo un ornamento de la
existencia humana, de tal forma que individual, gru-
pal o institucionalmente se puede generar cultura. A
decir de Boaz, dado el entorno y la historia en la que
se desarrollan las personas no hay culturas superio-
res a otras, como tampoco hay buenas o malas; sélo
son diferentes®.
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En otro orden de ideas, la cultura también se
asocia y agrupa un conjunto de actos ligados a algu-
na actividad determinada, de los cuales derivan ele-
mentos educativos y pautas de aprendizaje que dan
continuidad a esa misma tarea. Es de esta manera
como se puede generar una cultura bioética en los
protocolos de investigaciones homeopaticas. Enten-
diendo por cultura bioética al conjunto de reflexiones,
conceptualizaciones, acciones y experiencias que
realizadas de manera individual, colectiva o institu-
cional, promueven principios y valores vinculados al
respeto de la dignidad, el humanismo, los derechos
humanos y animales, y la preservacion del ambiente
y de la vida de todo ser vivo, desde una plataforma
ética’. La cultura, de esta manera, se constituye en
una educacion intelectual y moral.

Evidentemente, arraigar una cultura en bioé-
tica en el quehacer cientifico de las investigaciones
homeopaticas es una labor que se debe construir dia
a dia, hasta que se consolide con el paso del tiempo
en parte de la cotidianeidad, para luego volverse cos-
tumbre. Se parte de la idea de que algunos valores
se vayan reforzando para ser reconocidos por todos
los investigadores, y que esos valores, como lo sefia-
la Fernando Savater, contribuyan a “humanizar a los
individuos™, lo que él llama “fabricar humanidad”.

Si educar en bioética a la actividad cientifica
tradicional es complejo, resulta aun mas el hecho de
hacerlo en un modelo médico holistico como el ho-
meopatico, debido a que:

a) Se deben fomentar valores propios del
quehacer cientifico: la honestidad y la integri-
dad del investigador son ejemplo de ello.

b) Debe contener una metodologia cientifica
coherente: al problema que se quiera resolver;
al valor social que debe poseer; a los criterios
de seleccion establecidos (inclusion, exclusiéon
y eliminacion); secuencia de aleatorizacién y el
método de cegamiento; los instrumentos de va-
lidacion empleados, etcétera, pasos propios del
método cientifico.

c) Asimismo, debe conservar los aspectos teo-
rico metodolégicos de la Homeopatia. Esto
es, considerar al organismo como un todo inte-
grado e indivisible; conservar el caracter indivi-
dualizado del enfermo (individualidad morbosa) y
la especificidad de los efectos farmacodindmicos
de los medicamentos ultradiluidos (individuali-
dad medicamentosa-dosis minima adecuada),
su preparacion (dilucibn-sucusién), su adminis-

tracion (Ley de semejantes) y concebir a la en-
fermedad, la salud y la curacién como un estado
“dinamico” a través del concepto de fuerza vital;
todas ellas son bases insustituibles que dan fun-
damento a la Homeopatia.

d) Y, por el hecho de que hoy existan los dere-
chos humanos desarrollados en el contexto de
una sociedad plural, democratica e incluyente,
involucra también otra serie de valores, como
el humanismo, el respeto a la dignidad y a la
diversidad, asi como a los derechos humanos,
animales y del ambiente, aceptados en el &mbito
mas amplio de la sociedad.

Lo anterior demanda que en la actualidad los
protocolos homeopaticos de investigacion se deban
“planificar”, es decir, deban estructurarse y ejecutar-
se con los pasos del método cientifico, los aspectos
te6rico metodoldgicos de la Homeopatia y, ademas,
se apeguen a los lineamientos éticos, legales v juridi-
cos vigentes, tanto nacionales como internacionales.

Educar en bioética a los investigadores, in-
dependientemente de la disciplina médica de la que
se trate, es establecer el imperativo de la racionali-
dad —entendida ésta como “aquella capacidad pro-
piamente humana que permite que los individuos
pensemos, evaluemos y actuemos de acuerdo a
ciertos principios coherentes consistentes en orden
a satisfacer algun objetivo o finalidad™—, y con él,
un espiritu critico y objetivo fundamentado en cuatro
principios basicos':

» No maleficencia. Este principio esta intimamen-
te relacionado con la méxima “primum non no-
cere’, esto es, lo primero es no hacer dano. En
consecuencia, las investigaciones homeopaticas
—basicas o clinicas— deberan efectuarse sélo
cuando exista una razonable seguridad de que
Nno se expone a riesgos ni dafios innecesarios a
los sujetos de estudio, ni al ambiente

» Beneficencia. Se refiere a que las investigacio-
nes homeopéaticas se encaminen a ayudar a en-
contrar la solucién de problemas de salud de la
poblacién, y por tanto, a mejorar su calidad de
vida, o bien, permitan descubrir nuevos cami-
nos diagnésticos, terapéuticos, preventivos, que
sumados a su bajo costo puedan ser de mayor
accesibilidad a la poblacién con mas carencias.
Empero, el bienestar de la persona que participa
en una investigacion debe tener siempre prima-
cia sobre todos los demas intereses.
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 Respeto a la autonomia. Suscribe la necesidad
de que el investigador respete —tanto en acciones
como en actitudes— la capacidad y el derecho que
poseen las personas sujetos de experimentacion
para decidir voluntaria y libremente entrar o no a
una investigacién conforme a sus valores, creen-
cias y plan de vida. Por ende, siempre que se rea-
licen investigaciones en humanos se debe contar
con el consentimiento informado por escrito del
sujeto participante, o del representante legal en
caso de incapacidad legal, una vez enterado de
los objetivos de la experimentacién y de las posi-
bles consecuencias positivas o negativas para su
salud™'3. Por este mismo principio es que el suje-
to humano de estudio podra retirarse del mismo
en el momento que lo desee y sin que tenga que
dar ninguna explicacién de por qué lo hace.

+ Justicia o equidad. Hace referencia al hecho
de que las investigaciones deban ser estudios
controlados, aleatorios y ciegos con el propésito
de disminuir los sesgos en el estudio y de que
todos los participantes tengan la misma probabi-
lidad de pertenecer a un grupo u otro, generando
ademas que los grupos de estudio sean compa-
rables con respecto a los factores de riesgo co-
nocidos y desconocidos.

De la misma manera, las investigaciones
homeopaticas en seres humanos deberan cumplir —
entre otros— los lineamientos éticos normativos de la
Declaracion de Helsinki'* y del Reglamento de la Ley
General de Salud (LGS) en Materia de Investigacion
para la Salud'®, entre lo que se destaca:

El propésito principal de una investigacion
médica en seres humanos es comprender las cau-
sas, la evolucion y los efectos de las enfermedades,
y mejorar las intervenciones preventivas, diagnosti-
cas y terapéuticas (métodos, procedimientos y tra-
tamientos). Incluso, las mejores intervenciones ac-
tuales deben ser evaluadas continuamente a través
de la investigacion para que sean seguras, eficaces,
efectivas, accesibles y de calidad. Las investigacio-
nes homeopaticas no son la excepcion.

+ Las investigaciones homeopaticas deben estar
sujetas a las normas y estandares éticos, legales
y juridicos nacionales e internacionales vigentes,
que sirvan para promover y asegurar el respeto
a todos los seres humanos y para proteger su
salud y sus derechos individuales.

+ En una investigacion homeopatica en seres hu-
manos es deber del médico proteger la vida, la

salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la
autodeterminacion, la intimidad y la confidencia-
lidad de la informacion personal de las personas
que participen en investigacion.

* La investigacion homeopatica en seres humanos
debe conformarse de acuerdo con los principios
cientificos generalmente aceptados y debe apo-
yarse en un profundo conocimiento de la biblio-
grafia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de labo-
ratorio correctamente realizados y en animales,
cuando sea oportuno. También en la bibliogra-
fia homeopatica, asi como en los antecedentes
de investigaciones homeopaticas previamente
aceptadas.

+ Una investigacidbn homeopatica debe realizar-
se de manera que reduzca al minimo el posible
dafno al ambiente.

+ La metodologia de la investigacién homeopatica en
seres humanos debe describirse claramente. Esta
debe hacer referencia siempre a las consideracio-
nes éticas que fueran del caso y debe indicar cdmo
se han considerado los principios enunciados en los
diferentes instrumentos normativos. El protocolo de
investigacién homeopatica debe incluir informacion
sobre el financiamiento, los patrocinadores, las afi-
liaciones institucionales, los posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio,
y la informacion sobre las estipulaciones para tratar
de compensar a las personas que han sufrido da-
Aos como consecuencia de su participacion en la in-
vestigacion. El protocolo debe describir los arreglos
para el acceso después del ensayo a intervencio-
nes identificadas como beneficiosas en el estudio o
el acceso a otra atencion o beneficios apropiados.

+ El protocolo de la investigacibn homeopética
debe enviarse para consideracién, comentario,
consejo y aprobacion, antes de comenzar el
estudio, a un Comité de Etica de Investigacion
pertinente'. Este comité debe ser independiente
del investigador, del patrocinador o de cualquier
otro tipo de influencia indebida. El investigador
tiene la obligacién de proporcionar informacién
del control de la investigacion al comité, sobre
todo el incidente adverso grave. No se debe ha-
cer cambio alguno en el protocolo sin la consi-
deracion ni la aprobacion del comité.

« La investigaciébn homeopatica en el area médica
debe llevarse a cabo por personas con formacion
cientifica, médico homeopatica y éticamente ca-
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lificada. La responsabilidad de la proteccién de
las personas que toman parte en la investigacion
debe recaer siempre en el investigador principal
u otro profesional de la salud asignado y nunca
en los participantes en la investigacion, aunque
hayan otorgado su consentimiento.

+ La investigacion homeopética médica en un grupo
vulnerable s6lo se justifica si la investigacion res-
ponde a las necesidades o prioridades de salud de
ese grupo, y la investigacidn no puede realizarse en
un grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra
beneficiarse de los conocimientos, practicas o inter-
venciones derivadas de la investigacion.

+ Las investigaciones homeopaticas deben aplicar
medidas para reducir al minimo los riesgos. Los
riesgos deben ser monitoreados, evaluados y do-
cumentados continuamente por el investigador.
Cuando los riesgos que implica una investigacion
son mas importantes que los beneficios espera-
dos, se debe evaluar la continuidad, modificacion
0 suspension inmediata del estudio.

Se considera como riesgo de la investiga-
cion'” a la probabilidad de que el sujeto de investiga-
cién sufra algun dafio como consecuencia inmediata
o tardia del estudio. Para efectos del Reglamento
de la LGS, las investigaciones se clasifican en las
siguientes categorias:

I. Investigacion sin riesgo: son estudios que
emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que
no se realiza ninguna intervencidén o modificacion
intencionada en las variables fisiologicas, psico-
l6gicas y sociales de los individuos que partici-
pan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedien-
tes clinicos y otros, en los que no se le identifique
ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Il. Investigacidon con riesgo minimo: estudios
prospectivos que emplean el riesgo de datos a
través de procedimientos comunes en exame-
nes fisicos o psicoloégicos de diagnésticos o tra-
tamiento rutinarios, entre los que se consideran:
pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccién de
excretas y secreciones externas, obtencion de
saliva, extraccién de sangre por puncién venosa
en adultos en buen estado de salud, con frecuen-
cia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 450 ml en dos meses, excepto duran-
te el embarazol...] [ver reglamento], y

lll. Investigacion con riesgo mayor que el mi-
nimo: son aquéllas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas, entre las
que se consideran: estudios radiol6gicos y con
microondas, ensayos con los medicamentos,
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que
incluyan procedimientos quirurgicos, extraccion
de sangre mayor al 2% del volumen circulante
en neonatos, amniocentesis y otras técnicas in-
vasoras o procedimientos mayores, entre otros.

* En una investigaciébn homeopéatica en humanos,
el investigador debe informar cabalmente al su-
jeto de estudio todos los aspectos relacionados
sobre la misma, asi como contar con la firma del
consentimiento informado. Este Gltimo debe ser
voluntario, libre de cualquier coaccién y debe
estar por escrito, redactado en forma clara, sin
abreviaturas, enmendaduras o tachaduras. La
negativa de la persona a participar o su decisiéon
de retirarse nunca debe afectar de manera ad-
versa la relaciébn médico-paciente. Cuando el in-
dividuo potencial sea incapaz de dar su consen-
timiento informado, el investigador lo debe pedir
a su representante legal, pero sélo si se tienen
posibilidades de beneficio con la realizacion de
ésta, y la investigacion implica poco riesgo y cos-
to minimos.

» En una investigacion homeopatica en que se re-
quiera la obtencion de material biolégico como
sangre, esperma, etcétera, o datos humanos
identificables, el investigador debera pedir el
consentimiento informado para la recoleccion,
analisis, almacenamiento y reutilizacion, o bien,
debera informar al sujeto de investigacion si sélo
sera utilizado en ese estudio’®.

+ El médico que combina la investigacidén con la
atencién médica debe involucrar a sus pacientes
en la investigacion sélo en la medida en que esto
acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagnéstico o terapéutico, y si el médico tiene
buenas razones para creer que la participacion
en el estudio no afectar4 de manera adversa la
salud de los pacientes que toman parte en la in-
vestigacion.

» Los autores, directores y editores tienen la obli-
gacion ética con respecto a la publicacion de los
resultados de la investigacidon. Los autores son
responsables de la integridad y exactitud de sus
informes. Se deben publicar tanto los resultados
negativos e inconclusos como los positivos, o de
lo contrario deben estar en disposicion del publi-
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co. En la publicacion se deben citar la fuente de
financiamiento, afiliaciones institucionales y con-
flictos de intereses. Los informes sobre investi-
gaciones que no se cifian a los principios descri-
tos, incluidos en la Declaracion de Helsinski, no
deben ser aceptados para su publicacion.

Ahora bien, cuando los sujetos de estudio
son animales se considera que:

* Los sujetos de estudio animales no son “simple
material biolégico”, sino seres vivientes y sintien-
tes que tienen un valor en si mismos™'°.

+ Se debe aplicar la regla de las “tres erres” cuan-
do se investigue con animales. Esto significa: re-
ducir el numero de animales utilizados en los ex-
perimentos; reemplazar a los animales por otros
modelos de investigacion y refinar las técnicas
empleadas en las practicas, siendo lo menos in-
vasivas posibles y usando siempre anestésicos
0 analgésicos para evitar el dolor y el malestar
a los animales®. Actualmente se han sumado el
reciclar y aplicar la reingenieria.

En la Republica Mexicana existen leyes vy
normas de observancia obligatoria respecto al uso
de animales en la investigacion, la ensefanza y las
pruebas de constatacion de bioldgicos; dichas regu-
laciones se encuentran en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud (Titulo séptimo. De la Investigacion que inclu-
ya a la utilizacion de animales de experimentacion,
articulos 121-126)?' y en la Norma Oficial Mexicana
Especificaciones técnicas para la produccion, cuida-
do y uso de los animales de laboratorio (NOM-062-
Z00-1999)%.

Todo lo anterior da cumplimiento a las nor-
mas cientificas y éticas fundamentadas en linea-
mientos internacionales como los establecidos por
el Codigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki,
la Declaracion Universal de los Derechos Humanos
y las Pautas Eticas Internacionales para Investiga-
ciéon Biomédica; por organismos como el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) y la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS), asi como en las disposiciones nacio-
nales establecidas por la LGS, las Normas Oficiales
Mexicanas (NOM), la Comision Nacional de Bioética
y la Comision Nacional de Arbitraje Médico, estas ul-
timas dependencias de orden federal encargadas de
regular los aspectos éticos de la practica médica y de
la investigacion cientifica en nuestro pais.

Es también deber —en el caso particular del
modelo médico homeopéatico— considerar el extraor-
dinario legado deontologico de Hahnemann expresa-
do en el Organdn de la medicina®®.

¢ Cual seria la importancia de crear una cul-
tura bioética en los estudios encaminados a la inves-
tigacidbn homeopética? ;Qué beneficio se obtendria
al planificarlas de esta manera? Significaria hacer un
puente entre dos culturas: la cientifica y la humanista
centrada en la ética, para proteger la dignidad, los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
de estudio —seres humanos o animales— que intervie-
nen en un protocolo de investigacion homeopética;
evaluar los estudios homeopaticos protocolizados
con el deber de maximizar los beneficios sobre los
riesgos y asumir la responsabilidad de la conduccion
de un estudio en un marco ético y de calidad cienti-
fica, bajo los canones normativos nacionales e inter-
nacionales vigentes, en respuesta a las necesidades
que plantea la medicina del siglo XXI.

Conclusiones

Planificar las investigaciones homeopaticas hoy
en dia es darles validez cientifica y legitimidad
ética. Por ello es fundamental trabajar sobre un mo-
delo de investigacion cientifica en Homeopatia cuyo
disefio le otorgue: a)un valor cientifico a través de la
estructuracion del método de la ciencia convencional
y del método homeopatico; b)un valor terapéutico
sustentado en los grandes beneficios que aporta la
Homeopatia; c)un valor social al aportar soluciones
a los problemas de salud y, en consecuencia, mejo-
rar la calidad de vida de la poblacién, y d)un valor
ético que logre el respeto irrestricto a la dignidad, los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
de estudio.

El no generar una cultura bioética en el desa-
rrollo de las investigaciones con estas caracteristicas
limitara el correcto reconocimiento a la Homeopatia.
Parafraseando a Gevaert, “si no se vive en una cultu-
ra de la investigacion cientifica y bioética, a menudo
no se captan ni su significado ni su importancia”.
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