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Resumen

Un aspecto importante del progreso cientifico es el experimento. Por lo tanto,
las ciencias médicas tienen que apoyarse en este para incorporar nuevas
tecnologias, diagnosticas y terapéuticas a la practica clinica; validando su
seguridad y eficacia en animales y seres humanos. La ética de la
experimentaciéon con seres humanos no es soOlo una de las &reas
fundamentales de la bioética, sino también una de las probleméticas que le
dieron origen. Se describen en este trabajo algunas implicaciones éticas y
aspectos sociales de la experimentacion en seres humanos, particularmente en
el marco de la incorporacion de una tecnologia de punta como es la distraccion
osteogénica en la cirugia maxilofacial, para la reconstruccion de defectos
combinados en tejidos duros y blandos; se analizan el origen y evolucion de la
bioética, los aspectos regulatorios para la realizaciéon de ensayos clinicos y su
valoracion moral, los tipos de experimentacion; la realidad mundial y cubana en

cuanto a investigacion clinica y tecnologia y el consentimiento informado. Se



concluye que el criterio ético fundamental de las investigaciones en seres
humanos es su disposicion al servicio del hombre como fin y nunca como

medio.
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Introduccidén

Un aspecto importante del progreso cientifico es el experimento. La
experimentacién cuenta entre las propiedades mas sobresalientes de la ciencia
moderna. Por lo tanto, el progreso de la ciencia médica tiene que apoyarse en
la misma para profundizar en el conocimiento etiopatogénico de las
enfermedades y su prevencién, y para incorporar nuevas tecnologias,
diagnosticas y terapéuticas a la practica clinica; validando su seguridad y
eficacia en animales y seres humanos. La ética de la experimentacion con
seres humanos no es solo una de las areas fundamentales en la bioética, sino
también una de las probleméticas que le dieron origen y que hoy atrae la
atencion de muchas personas, aunque no estén directamente relacionadas con
el mundo de la sanidad, lo cual no es de extrafiar, dado el enorme desarrollo de
la biotecno logia moderna que repercute directamente en la medicina y por
tanto, en la vida de todos.(1,2) Si se desea una medicina realmente humana,
es imprescindible conocer bien las implicaciones morales de practicas como la
eutanasia, el aborto, la fecundacion in vitro, trasplantes de organos, la
anticoncepcion, la manipulacion genética, el ingreso involuntario de pacientes

psiquiatricos y la experimentacién en seres humanos. (3)

Actualmente, en la cirugia maxilofacial, la distracciébn osteogénica es un
ejemplo fehaciente de esta problematica, al ser una tecnologia de punta
adaptada a la especialidad y modificada e el marco de tendencias actuales que
abogan por utilizar los mecanismos naturales de cicatrizacion del organismo
para generar nuevo tejidos Utiles en la reconstruccion de defectos congénitos o

adquiridos (3).



La osteogénesis por distraccion es un proceso biolégico mediante el cual se
forma tejido 0seo entre dos fragmentos de hueso que son separados
gradualmente. El nuevo tejido solamente se origina bajo una serie de
condiciones, que son aquellas que no alteran los fendmenos fisiol6gicos que
ocurren entre los fragmentos. Esta histogénesis activa no ocurre inicamente en
el hueso, sino también en tejido cutaneo, muscular, vascular y nervioso
periférico. La utilizacion de esta técnica en la patologia craneofacial resulta
especialmente Util para realizar elongaciones mandibulares, avances de tercios
medios faciales y reconstruccién del proceso alveolar; esta es su aplicacion

mas novedosa y sobre la que trata nuestro trabajo.

La distraccibn Osea del proceso alveolar puede ser aplicada en varias
deformidades dentoalveolares congénitas o adquiridas. Las causas mas
comunes de los defectos alveolares son la avulsidon traumatica, las resecciones
tumorales, atrofia alveolar por la edad, la fisura palatina y la enfermedad
periodontal. (3,5-7)

A pesar de los esfuerzos realizados por nuestro pais, estas afecciones
continban siendo un importante problema de Salud Publica, ya que aumenta la
morbilidad por lesiones trauméaticas y oncolégicas del complejo bucal y se
incrementan los niveles de desdentamiento de la poblacion (53,3 — 67.1%,
segun grupo etareo analizado), y con ello de atrofia alveolar que impide o
dificulta el uso de protesis dental con toda una serie de secuelas psicoldgicas,
estéticas y funcionales que limitan al individuo como ser social y en su calidad
de vida Estas patologias afectan al tejido 6seo y a los tejidos blandos. La
distraccion tiene la capacidad de reconstruir simultaneamente ambos tipos de
tejidos. (5,8)

Otras opciones terapéuticas para la solucion de este tipo de patologia son los
injertos superpuestos o en onlay sobre el reborde alveolar, pero sufren una
reabsorcion casi total a los dos afios cuando sobre ellos se coloca una protesis
mucosoportada. Si sobre estos injertos se insertan implantes osteointegrados,
se mantiene la altura por los estimulos que recibe el hueso. Los injertos de
interposicion o en inlay proporcionan una excelente estabilidad de la altura

ganada, pero las lesiones del nervio dentario inferior son muy frecuentes.



También se ha recurrido a la colocacion de materiales aloplasticos, los
problemas comunes son la extrusion del implante y el fallo de unién con los
tejidos adyacentes En ambos casos, ademas, se plantean conflictos con los
tejidos blandos, siendo muy frecuentes las dehiscencias de suturas e
infecciones de los injertos. La distraccion Osea, siempre a la espera de los

resultados a largo plazo, representa una técnica muy ventajosa en este sentido.

En Cuba y particularmente en nuestro territorio, el alto costo de los dispositivos
comerciales para distraccion osteogénica ha limitado significativamente el
acceso e incorporacion de la tecnologia a nuestro arsenal cientifico terapéutico
por los que nos dimos a la tarea del disefio, confeccion y desarrollo con
recursos propios y a bajo costo de un dispositivo. Este desarrollo plantea
interrogantes, para cuya soluciéon es fundamental considerar también los

aspectos éticos. (2-5).

Las primeras referencias éticas naturalistas aparecen en el cédigo de
Hammuraby (1730-1685 AC) y posteriormente se descubren otras en los libros
sagrados de las mas importantes religiones, en los cddigos y leyes médicas de
Babilonia, China e India, en el juramento Hipocratico (siglo 5 AC), en los

Didlogos de Platon y en la oracion de Maimonides. (9)

Sin embargo, el primer libro concreto de ética médica tarda mucho tiempo en
aparecer. En 1803, Thomas Percival escribe el “Medical Ethics” y se inicia la

objetividad moral de la conciencia del médico. (2,9,10)

En afios posteriores y hasta nuestros dias, se multiplican las investigaciones y
realizan congresos. Es abrumadora la bibliografia sobre textos y normas éticas

en el mundo, con preferencia en EE.UU, Inglaterra y Bélgica. (2,11)

Motivado en estas premisas, se describen algunas implicaciones éticas y
aspectos sociales de la experimentacion en seres humanos, particularmente en
el marco de la incorporacion de una tecnologia de punta como es la distraccion
osteogénica en la cirugia maxilofacial, para la reconstruccion de defectos
combinados en tejidos duros y blandos, lo cual tiene una gran repercusion

como campo de los estudios sociales de la ciencia y la tecnologia médicas.



Antecedentes historicos de la distraccion osteogénica.

La técnica fue inicialmente empleada a comienzos del siglo XX para tratar de
corregir los acortamientos de miembro inferior, realizando un corte en el fémur
y colocando una escayola en el muslo que se reemplazaba por otras,
progresivamente de mayores longitudes. Fue descrita por Codivilla en 1905, se
observé rapidamente una gran cantidad de complicaciones ya que la fuerza de
distraccion o separacion de los fragmentos no se aplicaba directamente al
hueso sino a la escayola. En 1927 Abbot describié la aplicaciéon de unas agujas
intermedulares transfixivas, insertadas en los extremos de los fragmentos, a las
cuales aplicaba la fuerza de distraccion. Aunque no se observaron los casos de
necrosis cutdneas que aparecian con la técnica anterior, si se apreciaban
infecciones y falta de union de los fragmentos. A pesar de la gravedad y
frecuencia de las complicaciones, maxime teniendo en cuenta que se
realizaban en la era preantibiotica, despertaron un gran interés en Kirschner,
Carrel, Putti y Dickson. (3,4)

Es a partir de 1940 cuando la técnica revisada por el doctor Gavriel O. llizarov
(4) comienza a tener éxito. Siendo el inico médico en Kurigen (Siberia), llizarov
fue requerido para tratar a los supervivientes de la Segunda Guerra Mundial
que habian sufrido fracturas de las extremidades y que habian cicatrizado con
pseudoartrosis o0 consolidaciones con desviacién. Utilizando los dnicos
materiales que tenia a su alcance, como partes de bicicletas, sierras y
elementos de ferreteria, disefié unos fijadores externos que aplicaba sobre los
fragmentos 0seos que previamente habia re-osteotomizado y sobre los cuales
habia resecado la zona de pseudoartrosis o habia enderezado. Inicialmente
esperaba que el miembro intervenido cicatrizase correctamente pero se
produjese un acortamiento del mismo. Sin embargo, para su sorpresa, observo
gue manipulando las agujas del fijador externo que se introducian en el hueso,
podia alargar el miembro a sus dimensiones normales. Esta fue la base de sus
investigaciones sobre la biologia de la técnica de la distraccion, durante los
siguientes 50 afios. El doctor llizarov es considerado actualmente como el

padre de la moderna técnica de distraccion osteogénica.



llizarov describio la técnica quirdrgica en las extremidades realizando una
corticotomia del hueso, preservando la medular y su aporte vascular.
Recomendd un periodo de latencia de 5 dias para permitir la formacion del
callo blando. Los fragmentos 6seos los separaba 1 mm al dia en 3 0 4
activaciones del distractor. El ideal seria que la fuerza de distraccion fuese
aplicada de forma continua, a lo largo de todo el periodo de distraccion, pero
esta posibilidad esta aun en fase experimental. Si la tasa de distraccion es muy
lenta, el tejido regenerado osificara prematuramente y no se podran separar ya
los fragmentos. Si la tasa es demasiado rapida, la calidad del hueso producido
es muy pobre. El periodo de consolidacién permite que el tejido regenerado se
osifique, con evidencia de una opacidad en las radiografias, que es el mejor

indicador de la finalizacion de esta técnica.

La gran contribucion de llizarov a esta técnica consiste, tras haber ensayado
con multitud de modelos experimentales, en haber determinado las
circunstancias bajo las cuales se obtiene el éxito y en el descubrimiento de

fendmenos fisioldgicos nuevos conocidos como principios de llizarov.

La distraccion ésea en el esqueleto craneofacial comenzd con Snyder, quien en
1973 escribié el primer articulo de elongacion mandibular en perros. La
aplicacion clinica de la técnica en el esqueleto craneofacial fue descrita
inicialmente por McCarthy en 1992 que la utilizd6 para corregir deformidades
congénitas como las microsomias craneofaciales, sindromes de Treacher-
Collins y Nager’'s y las micrognacias. Utilizando unos aparatos de distraccion
externos, rigidos, consiguidé regenerar tejido 0seo y tejidos blandos en
mandibulas hipoplasicas. Al mismo tiempo, Molina y Ortiz Monasterio
desarrollaron un aparato de distraccion semi-rigido que les permitié utilizar la
corticotomia como corte 0seo para la distraccion. Los dispositivos extraorales
presentaban una gran cantidad de inconvenientes. Se producian cicatrices
antiestéticas, lesiones del nervio facial y alveolar inferior, infecciones y
aflojamiento de los pins transcutdneos. Cuanto mas grueso era el tejido blando
que tenia que atravesar el pin, habia mayor riesgo de infeccion, ademas el pin

debia ser mas largo, lo que facilitaba que se doblara y aflojase. Por otro lado,



afectan la calidad de vida del paciente, pues son muy incomodos de mantener

y visibles desde el exterior. (3, 5,12)

Block sugiri6 las ventajas de aparatos sumergidos, intraorales y de pequefio
tamafo para ser aplicados en esta region anatdmica. Al penetrar solamente la
delgada mucosa oral, el dispositivo esta mas cerca del hueso y por tanto el
sistema de fijacion es mucho mas corto. Por otra parte no son visibles y no
generan cicatrices. También comprobé que la lesion del nervio dentario inferior
es menos frecuente. Bell en 1997 publicé los resultados de un ensanchamiento

de 8 mm en zona sinfisaria mandibular en monos con un dispositivo intraoral.

La utilizacién de esta técnica en la patologia craneofacial resulta especialmente
atil para realizar elongaciones mandibulares, avances de tercios medios
faciales (Le Fort Ill) y reconstrucciéon del proceso alveolar para la insercion de

implantes dentales.

La distraccion vertical alveolar, que fue descrita inicialmente por Chin y Tooth
en 1996 (5), suscité rapidamente un gran interés. En junio de 1997, se celebré
en Paris y posteriormente en Stutgart en septiembre del mismo afo, las

primeras Reuniones Internacionales.

Como resultado de la distraccion 6Osea, un segmento de hueso maduro
separado del hueso basal mediante una osteotomia, es transportado
verticalmente en el defecto, convirtiéendose en el nuevo reborde alveolar. Se
regenera nuevo hueso en la zona de la osteotomia, asi como los tejidos
blandos afectados por el defecto, siendo posible colocar posteriormente sobre
este hueso implantes osteointegrados, con lo que se logra una correcta
rehabilitacion masticatoria al disponer de una mejor calidad y mayor volumen
de hueso residual. Hidding refiere que es posible aplicar la distraccion también

a zonas dentadas, en las que haya una mordida abierta localizada. (5-7)
Nocion y tipos de experimentacion, la Bioética como reguladora.

La Bioética, segun su estructura, deriva de los vocablos griegos bio (vida) y
ethos (moral).Por lo que si analizamos la etimologia, la bioética es la moral de



la vida. (13) Para Drame (14), es el estudio sistematico de la conducta moral en

las ciencias de la vida.

En sus primeras fases, Potter VR fue precursor de la bioética, luego solo se
ocupaba de las cuestiones éticas generadas por la medicina. En esta etapa era
sin6nimo de “Etica de la Investigacion” y “Etica Clinica”; luego el concepto se
amplié para incluir otros aspectos de la medicina y mas tarde, de todas las
biociencias (Bienestar de los animales y conservacion del medio ambiente.
(10,14)

La relacion entre ciencia y medicina comenzo a fructificar en forma de nuevos
medicamentos, técnicas de trasplantes de 6rganos e intervenciones quirdrgicas
milagrosas. Sin embargo, con cada nuevo avance, surgen nuevos problemas
éticos; entre ellos figura la investigacion en seres humanos, particularmente

enfocada en este caso a la distraccion osteogénica. (2,15)

Todo tratamiento terapéutico lleva consigo una dosis de experimentacion, ya
que todo sujeto enfermo comporta un modo individual de capacidades reactivas
y de modalidades bioquimicas en respuesta a los farmacos, que exponen
fatalmente al experto y toda su terapia o intervencion a un cierto margen de

riesgo. (2)

El experimento propiamente dicho es una auténtica investigacion clinica que
verifica o constata determinadas hipétesis o intuiciones relativas a la aplicacion
de nuevos farmacos y técnicas aun no probadas en seres humanos. Puede
dividirse en: experimentacién terapeutica (con drogas o0 procederes
quirdrgicos), y experimentaciobn no terapéutica (diagnostica o con equipos
meédicos). (10,16)

Por lo que respecta a la experimentacion de nuevos medicamentos y practicas
médicas, hay que evitar dafios al paciente, bien privandole de los
medicamentos seguros para experimentar con otros o exponiéndolos a efectos
secundarios no deseados. El uso frecuente de placebos plantea problemas en
dos circunstancias: si el placebo se aplica en lugar de un tratamiento al que
tiene derecho la persona y si se comete algun engafio a los participantes. (11)



En el caso de la distraccion osteogénico alveolar, es preciso sefalar que las
otras modalidades terapéuticas disponibles actualmente no satisfacen las
necesidades, y que las complicaciones esperadas son menores que las
descritas en los injertos o implantes aloplasticos para aumentos del reborde
alveolar. (2, 6,10)

Cuando se trata de una experimentacion no terapéutica, no se realiza en
beneficio directo de los pacientes, trascendiendo en todo caso la consideracién
individual. Tales experimentos solo pueden ser aceptados con las siguientes

garantias:

Consentimiento libre por el sujeto
No exposicion del valor de la vida

Proporcion entre el posible dafio y el bien que se pretende

W Dn R

Posibilidad de interrumpir el experimento cuando se solicite. (2, 11)
Investigacion clinica y tecnologia: una vision de la realidad mundial y cubana.

La ciencia contemporanea se orienta cada vez mas a fomentar el desarrollo
tecnolégico y con éste, la innovacion. La realizacion de la investigacion
cientifica depende, entre otros factores, de la existencia en la mayoria de los
casos de un equipamiento tan sofisticado como caro, el cual ademas influye en
el curso mismo de la investigacién, determinara en lo que contar4 como hecho
cientifico, en las posibilidades y las modalidades de acceso a los objetos

investigados. (11)

La presencia progresiva de la experimentacion a partir del siglo XVII, asi como
la complejidad creciente de los recursos y habilidades técnicas que ellas
reclaman, determinan que la relacién del investigador con los procesos que
estudia esté cada vez mas mediada por toda una extensa red de dispositivos
tecnoldgicos. Lo que se puede investigar y las conclusiones que es posible
alcanzar sobre los procesos estudiados, es altamente dependiente de la

tecnologia disponible.

Esto explica por qué la capacidad cientifica y tecnoldgica se concentra en

un reducido grupo de paises y sin embargo, la mayor parte del mundo, apenas



tiene participacion en la definicion y ejecucion de los proyectos cientificos-
tecnoldgicos. Se ha dicho que la ciencia mundial estd mas concentrada que la
rigueza mundial. Esa concentracion del poderio cientifico y tecnolégico tiene
enormes consecuencias en el poder econdémico y militar; se sefiala que ya no
se debe hablar de globalizacién, sino de trilaterizacion, pues el trio EUA, Japén,

y Europa concentra el mayor poderio mundial. (2, 14,17)

La tecnologia no es un artefacto inocuo. Sus relaciones en la sociedad son
complejas y ciertamente es movida por intereses sociales. Por ello los
problemas éticos asociados con ciencia Yy tecnologia constituyen
preocupaciones cotidianas y actuales. La pregunta ¢Qué se puede hacer? Ha

sido desplazada por ¢, Qué se debe hacer?. (18)

El proceso salud — enfermedad humano es un proceso complejo que integra
sistemas de procesos biologicos, psiquicos y sociales y sus interacciones

forman parte de la actividad humana. (17,19)

En la actividad médica la globalizacion adquiere manifestaciones muy
especificas. La creciente privatizacion de los servicios de salud convierte a la
medicina en un negocio y a los médicos en hombres de negocio. El paciente
deviene cliente y la relacion medico — paciente pasa a ser una relacion
contractual, lo que unido al golpeante desarrollo tecnoldgico y al fardo de las

regulaciones juridicas, despersonaliza dicha relacion. (20)

El galeno deja de transformar positivamente el estado de salud del paciente,
para convertirse en un facilitador de técnicas y medicamentos, mas las
novedosas tecnologias se colocan al servicio de la ganancia y en detrimento de

los valores humanos. (20)

Las corporaciones interesadas en obtener lucro a corto plazo, estimulan la
industria Bioldégica médico-farmacéutica. La industrializacion de la practica
médica subraya el criterio de que son mas importantes los farmacos para curar
las enfermedades que los cambios socioeconémicos que posibilitan

condiciones de vida mas saludables para los seres humanos.



La busqueda de concepciones tedricas mas coherentes con la naturaleza
social de la ciencia y la tecnologia debera contribuir a cambiar esa forma de
ver, interpretar y de actuar en estos &mbitos de la salud, hoy en el centro de la

dinamica de la generacion de innovaciones. (21)

Durante las ultimas cuatro décadas el desarrollo de la cultura y la ciencia ha
constituido una prioridad fundamental del estado cubano. Esto se ha expresado
no sélo en avances significativos en estos campos sino también en una
mentalidad y estructura de valores entre los profesionales, donde el sentido de
responsabilidad social se encuentra ampliamente extendido. Existe una
percepcion ético-politica del trabajo cientifico que incluye la clara concepcién
de que el mismo se realiza para satisfacer las urgencias del desarrollo social y

la satisfaccion de las necesidades de los ciudadanos.

Todo lo anteriormente abordado es valido para la especialidad de
Estomatologia donde los problemas de la Bioética se manifiestan en su mayor
exponente en la relacion estomatélogo-paciente; las particularidades propias
del Consentimiento Informado, la Etica del cuidado, el tratamiento del dolor, la
cuestidon de los valores propios de cada cultura con relacién a la estética y la
salud bucal, y sobre todo en la accesibilidad de los servicios estomatologicos
por su alto costo en el mundo, particularmente los de rehabilitacién bucal. Sin
embargo, estos servicios se brindan de manera gratuita a la poblacion cubana,
siendo un objetivo importante del Programa Nacional de Atencién
Estomatoldgica Integral a la Poblacion y del Plan de Estudio de la carrera para
la formacion de estos profesionales perfeccionar el enfoque humanistico en el
proceso docente educativo, por lo que es necesario coordinar e integrar los

contenidos de las disciplinas con estos enfoques bioéticos. (22)
Aspectos regulatorios de la investigacion clinica en seres humanos.

Existen bases legales y éticas internacionales para realizar ensayos clinicos en
seres humanos. Sus inicios se remontan al juramento hipocratico con frases
como: 2 Daré mis disposiciones médicas para utilidad del enfermo, segun mi
fuerza y mi juicio y cuando trae perdicion y dafos, quiero alejarlo de él”;... “A

nadie facilitaré un veneno mortal, aunque me lo pidan”;... “Del mismo modo, no



facilitaré a una mujer ningun medio para la destruccion de la vida
germinal”;..."Guardaré en silencio y consideraré como secreto todo lo que vea y

oiga en el tratamiento”. (16)

El primer antecedente con significacion histérica fue el cédigo de Nuremberg en
1947, dictado a raiz del procesamiento de 20 médicos nazis acusados de
experimentar con seres humanos durante la Segunda Guerra Mundial. (11)
Este cddigo establece tres principios béasicos descritos por Ivy: un
consentimiento informado necesario para participar en ensayos clinicos como
reconocimiento del derecho a la libre autodeterminacién de la persona,
estudios previos en animales para determinar los riesgos posibles (ensayos
preclinicos) y un control médico adecuado del ensayo. Ademas, establece seis
“Requisitos” descritos por Alexander, para la validacion ética y legal de los
ensayos clinicos: obtencion del consentimiento informado, naturaleza
humanitaria del experimento (caracter terapéutico o preventivo), exclusion de
experimentos dafinos, condiciones materiales necesarias y suficientes para
evitar dafios fisicos con adecuada competencia del médico, adecuada
proporcion entre los riesgos asociados al experimento y la importancia
humanitaria del problema, ademas de una cuidadosa concepcién y preparacion
cientifica del experimento con un objetivo:“ el bien de la sociedad” y un

basamento en datos preclinicos con animales. (23)

En 1964, tuvo lugar la “Declaraciéon de Helsinki”, adoptada por la XVII
Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial, que establece los
principios de la experimentacion en seres humanos: evaluacion de la calidad
cientifica en los protocolos de investigacion biomédicos, su ponderacién en
términos de riesgos y beneficios, la determinacién de su valor potencial para el
paciente en caso de experimentos diagndsticos o terapéuticos o para la ciencia
y la sociedad y la obtencion del consentimiento informado de forma oral y
escrita que en caso de incapacidad debe otorgarse por un representante legal.
(23)

A diferencia del Codigo de Nuremberg, que daba prioridad a la proteccion de
los sujetos a través de consentimiento informado, la Declaracion de Helsinki

enfatiza la preservacion del rigor cientifico en la investigacion, por medio de



protocolos bien confeccionados. La declaracion plantea que la investigacion
debe ajustarse a principios cientificos y basarse en conocimientos profundos de
las publicaciones cientificas , que debera formularse en un protocolo
debidamente examinado por un comité independiente , estar a cargo de
personas con una debida preparacion cientifica , el interés del sujeto debe
prevalecer sobre el interés de la ciencia y la sociedad ,respetar el derecho de
cada participante y salvaguardar su integridad personal y los resultados de la

investigacion deben ser publicados con exactitud.(24)

La Segunda Declaracion de Helsinki significé una ruptura con lo anteriormente
establecido en la ética de las investigaciones biomédicas. En esta reunién se
establecidé una distincion clara entre "una investigacion con fines esencialmente
de diagndstico o terapéutica respecto al paciente” y "una investigacion cuyo
objeto esencial es puramente cientifico y sin finalidad diagnostica o terapéutica
respecto al paciente". En cuanto a la proteccién de las personas se plantearon
3 aspectos que muestran un avance significativo en la esfera de los ensayos
clinicos. En primer lugar, se indicaba que "los intereses del sujeto deben
siempre pasar delante de los de la ciencia y la sociedad"; en segundo lugar, se
establecia el consentimiento libre y claro del sujeto con plenas facultades
fisicas y psiquicas y que en caso de "una situacion de dependencia” como la
incapacidad legal de un menor o fisica(enfermos mentales) se debian tener en
cuenta precauciones especiales; en tercer lugar, la ética pasaba a un primer
plano, pues todo proyecto de experimentacion debia definirse explicitamente
en un protocolo sometido a dictamen por un comité independiente, debia,
ademds, contener un capitulo que planteara las consideraciones éticas
previstas en el estudio y justificar las razones por las cuales iba a realizarse en

sujetos humanos. (2,24)

Posteriormente, se han hecho revisiones de la misma en Tokio 1975, Venecia
1983 y Hong Kong 1989, que muestran un progresivo refinamiento de los
requisitos éticos de la experimentacion en seres humanos. Aqui se menciona
por primera vez que hay que tener cuidado especial con las investigaciones

capaces de causar dafios al medio ambiente y se obliga a que en el texto de



los protocolos figure el compromiso de respetar los principios enunciados en la

Declaracion. (23)

La Declaracion de Manila (1981), elaborada por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) y el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas, acentuaba mas el caracter estrictamente ético de los ensayos

clinicos. En cuanto al consentimiento de los sujetos se planteaba: "el
consentimiento claro constituye una salvaguarda imperfecta para el sujeto, y en
todos los casos debera completarse con un examen ético independiente de los
proyectos de investigacion". Se precisaba que ciertos individuos (nifios,
disminuidos mentales y personas totalmente ignorantes de los conceptos
médicos modernos) eran declarados incapacitados para dar su consentimiento.
Con respecto a los paises en vias de desarrollo, se recomendaba contar con
un jefe respetado de la comunidad para obtener la adhesién de las personas y
se condenaban las diversas estrategias de los investigadores para hallar en los
paises del Tercer Mundo personas que les sirvieran de campo de
experimentacion. Se exigia la formacion de los Comités de Revision y Etica,
formados por profesionales no vinculados con los investigadores del proyecto
ni  con su institucion, quienes estaban encargados de regular
deontologicamente las premisas del ensayo y de velar por los derechos y

problemas vinculados con los sujetos que intervenian en estos estudios. (24)

La otra linea evolutiva de los cddigos posteriores proviene de iniciativas no
médicas. En el Informe Belmont (1978) la parte mas importante se encuentra
en el enunciado de los principios éticos fundamentales de la experimentacion:
autonomia o respeto por las personas, que implica un tratamiento autbnomo de
los pacientes y la proteccidon de aquellos que tengan la autonomia disminuida,
asi como la utilizacion del consentimiento informado; beneficencia y no
maleficencia y la justicia que se refiere a la distribucion equitativa de los
beneficios y dafios-riesgos provocado por la experimentacion y el tratamiento
diferencial justificado de los individuos como por ejemplo: los criterios de
seleccion de los sujetos que implican la concepcion de establecer un
experimento bien disefiado que lleve a resultados validos y beneficios para la
sociedad. (18, 23)



La ley Huriet (1988-1989) no fue aceptada por el codigo civil francés porque
abre una brecha para el comercio del cuerpo humano (venta de sangre, de
células, de érganos, de "funciones"); al expresar en uno de sus articulos: "En
medicina, el cuerpo humano se contempla, ademas, como un objeto
parcelizado... la reivindicacion de cada sujeto a la libertad individual absoluta se
traduce, para algunos, en el derecho de todo ser humano a disponer de su
cuerpo”. Como se observa, este planteamiento induce a que toda una
poblaciébn sea "prestada" a participar en la investigacion clinica y a ser
introducida en el espacio del liberalismo econdmico. En otro articulo, dicha ley
también se refiere a que la participacion de sujetos sanos en investigaciones
biomédicas seria modestamente "indemnizada" (20 000 francos al afio como
maximo).(24) Como se puede ver, la ley Huriet se opone a lo expresado en el
articulo 19 del Cdodigo de Deontologia Médica (decreto del 28 de junio de
1979), en el cual se expone que "el empleo en un enfermo de una terapéutica
nueva puede contemplarse sélo después de estudios biolégicos adecuados,
bajo una vigilancia estricta y si esta terapéutica puede representar un interés
directo para la persona". Las buenas préacticas clinicas establecen que los
pacientes que participan en estudios para evaluar nuevas variantes
terapéuticas deben dar su consentimiento de forma voluntaria, libre y sin
coaccion; una vez que hayan sido informados de los objetivos, beneficios y
riesgos de éste, asi como de las alternativas terapéuticas existentes, tal como
prescriben las normas éticas internacionales. Como se explica en la Guia de
Buena Practica Clinica de la Conferencia Internacional de Armonizacion,
conocida por las siglas ICH, un ensayo debe ser inciado y continuado sélo si
los beneficios previstos justifican los riesgos. Los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos que participan en el ensayo son los aspectos mas
importantes que se deben tener en cuenta y deben prevalecer sobre los

intereses de la ciencia y la sociedad. (24, 25)

En Cuba, el avance y desarrollo de la industria médico farmacéutica condujo al
aumento en el numero, magnitud y complejidad de las investigaciones para
evaluar las innovaciones en materia de diagnéstico, profilaxis o terapéutica. La
produccion de elementos biotecnolégicos y de alta tecnologia, trajo aparejado

la creacion del Centro para el Control de los Medicamentos en 1989,



encargado de velar y garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos que circulan en Cuba, reglamentar los requisitos a cumplir en
los ensayos clinicos y establecer el cumplimiento de las “Buenas Practicas
Clinicas” (21,24).

La creacion del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, el Instituto de
Sueros y Vacunas Carlos J. Finlay, el Centro de Quimica Farmacéutica y
Centro de Inmunologia Molecular permiti6 acumular experiencia en las normas
éticas a utilizar. El aumento de farmacos y su puesta en el mercado con la
exigencia requerida, condujo en 1991 a la creacién del Centro Nacional

Coordinador de Ensayos Clinicos. (14)
Valoracion moral de la experimentacién en seres humanos.

El paso de la experiencia del laboratorio o del animal al hombre constituye algo

tan decisivo que requiere un discernimiento ético.
Valores a tener en cuenta:

El supremo criterio para discernir sobre la moralidad de un experimento es la
consideracion del hombre como persona. Toda experimentacion que convierta
al ser humano en “objeto” no tiene la garantia de autenticidad humana.
Unicamente tiene sentido aquella experimentacion que acepte y prosiga la

dignidad inalienable de la persona.

Respetado el valor absoluto del hombre en cuanto a persona, un experimento
no se puede efectuar sin la libre disposicién del sujeto sobre si mismo. Sin
embargo, hay que tener en cuenta que el sujeto no puede disponer
arbitrariamente de si mismo. Un interés injustificado del paciente no justifica

cualquier investigacion o tratamiento.

La dignidad de la persona y el respeto a su libre decision han de entenderse,
no en un contexto individualista, sino dentro de una consideracibn comunitaria
(2, 11, 21,24).

El consentimiento informado.



El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.
Esto quiere decir que la persona debe tener capacidad legal para dar su
consentimiento, debe estar informada de tal forma que le permita ejercer su
libertad de escoger, sin la intervencion de cualquier otro elemento de fuerza,
fraude, engafio, coaccion o algun otro factor posterior para obligar o coercer, y
debe tener el suficiente conocimiento y comprension de los elementos para

permitirle tomar una decision correcta.

Este dltimo elemento requiere que antes de aceptar una decision afirmativa del
sujeto sometible al experimento, debe explicarsele la naturaleza, duracion y
propésito del mismo, el método y las formas mediante las cuales se conducira,
todos los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse y los efectos sobre
la salud o persona que puedan derivarse posiblemente de su participacion en el

experimento. (26)

Debe reunir por lo menos tres elementos: voluntariedad, informacion vy
comprension. El primero implica una decision libre de los sujetos para participar
en un estudio sin que exista persuasion, manipulacién ni coercion. El caracter
voluntario resulta vulnerado cuando es solicitado por personas en posicién de
autoridad o de gran influencia sobre el sujeto de investigacion y cuando no se

da un tiempo suficiente para la reflexién, consulta o decision. (26,27)

El deber y la responsabilidad para determinar la calidad del consentimiento
recaen sobre el individuo que inicia, dirige, o toma parte del experimento. Es un
deber personal y una responsabilidad que no puede ser delegada a otra

persona con impunidad.

El precursor de la Etica Médica, doctor Thomas Percival, (1740-1804) nacido
en Warrinton, Lecanshire, y graduado de medicina en Leydon escribio la obra
(Persival's Medical Ethics), que se consideré como la obra fundacional de la
Deodontologia Médica, que fue editada en 1792 como reglamento para el
Manchester Royal Informary y se public6 en 1805. Esto provoc6é una viva
polémica del ambiente médico de la época.(2) De acuerdo con Montserrat
Busquets (28), el consentimiento informado es un proceso que comienza con la

relacion sanitaria y finaliza con el alta. Desde esta perspectiva la persona



siempre mantiene un nivel de autonomia y competencia. Solo en casos de
urgencia inmediata es muy poco justificable actuar en contra de su voluntad o
sin contar con ella, aun persiguiendo su mejor beneficio. La persona siempre
participa en el proceso de decision; por ello el consentimiento no es una
finalidad, es decir, no concluye con la obtencion de la firma, ni se cifie s6lo a
algunos tratamientos y pruebas diagnésticas, sino que engloba los tratamientos
médicos, las pruebas diagnosticas, los cuidados de enfermeria, el
planteamiento del ingreso y del alta hospitalaria. Visto asi, la obtencién de la
firma del documento puede ser el minimo ético exigible desde la legalidad, pero

no puede ser el limite de la informacion del profesional.

Nuestro Héroe Nacional, José Marti expresé en un dircurso pronunciado en
Tampa que... "la ley primera de la republica fuera el culto de los cubanos a la
dignidad plena del hombre..".3 Este pensamiento martiano precisamente rige
en nuestro pais y es un requisito ético en la investigacion con los seres
humanos, ya que le permite elegir al hombre libremente, el prestar sus

servicios al desarrollo de la investigacion de la ciencia. (26)
Procedimiento del consentimiento informado.

El dialogo permite el flujo de la informacion, la instauracién de la confianza y la
negociacion hacia una finalidad terapéutica comun. Se mantiene sobre la

confidencialidad, uno de los pilares éticos de la medicina. (26)

El consentimiento informado debe exponer que: el ensayo supone
investigacion; el propoésito del ensayo, los beneficios esperados; el tratamiento
propuesto, los efectos secundarios posibles asociados al tratamiento; los
principales tratamientos alternativos con sus efectos secundarios y beneficios,
la duracion del tratamiento y los procedimientos a seguir en el ensayo, la
participacion voluntaria del sujeto y su derecho a rechazarla sin penalizaciéon o
pérdida de los beneficios a los que hubiera tenido de otro modo; toda
informacion es confidencial, el personal con quien contactar para obtener
informacion adicional del ensayo y sobre los derechos del sujeto y prejuicios
relacionados con el ensayo, asi como el numero de pacientes, no solo debe

ganarse su aprobacion, sino también se debe ganar su confianza y obtener su



colaboracién; ellos deben participar por conviccion y un deseo consciente, no

por intereses erréneos, beneficios triviales, malentendidos o engafios.

Es importante que todos los participantes en una investigacién clinica tengan
conciencia y cultura de los principios que se postulan en la Bioética Médica
para la busqueda y obtencion del Consentimiento Informado, y ademas que se
familiaricen con las regulaciones y recomendaciones para una buena practica
clinica. (21,22)

El Consentimiento Informado no es sélo la informacion verbal que se le trasmite
a los participantes de una investigacion clinica, este lo conforma ademas, un
documento escrito donde se le sefalan todos los aspectos o elementos
obligados que aseguren el conocimiento en forma real de los riesgos y

beneficios que el estudio signifique..(25-27)

La forma de obtener el consentimiento del paciente y las obligaciones de los
Comités Institucionales de Revision han sido detalladamente descritas por la
Food and Drug Administration (FDA). El respeto por las personas requiere que
los sujetos, en el grado de sus capacidades y nivel intelectual: a) puedan
comprender la informacion que contiene el consentimiento informado; b) tengan
tiempo suficiente para analizarla, considerarla o cuestionarla; c) y puedan
conocer detalladamente qué procedimientos de investigacion seran utilizados
con él durante el ensayo, sus beneficios y riesgos, la existencia de otros
procedimientos y terapias alternativas en caso de que existieran. El
investigador debe cerciorarse que los sujetos han comprendido y asimilado
correctamente esa informacion. Otro aspecto ético de importancia radica en la
obligacion que tiene el investigador de registrar y comunicar todos los sucesos
adversos que se observan en el curso de un ensayo clinico a los comités de
revision y ética y a las autoridades regulatorias responsables del control y
registro de los medicamentos. El objetivo de esta medida es asegurar una
adecuada valoracion de la seguridad que ofrece el nuevo farmaco y a la vez
lograr que los pacientes incluidos en la investigacion no se hallen sometidos a

riesgos mayores que los previstos inicialmente.(10,11)

Ensayos clinicos en el mundo



El desarrollo acelerado de las Industrias Médicofarmacéuticas vy
biotecnoldgicas en el mundo en los ultimos 20 afios, unido a la introduccién de
novedosas tecnologias de produccién y al desarrollo de regulaciones para el
registro de medicamentos cada dia mas exigentes, favorecié la aparicion de las
Organizaciones de Investigacion por Contrato (Contract Research

Organizations, CROs) en los afios 70.

En la actualidad, las CROs participan de forma parcial o completa en una,
varias o todas las etapas de evaluacion clinica del nuevo producto que va ser
registrado y comercializado. En la década de los 90, las CROs se convierten en
proveedores agiles, eficientes y con experiencia en estos servicios, lo que
permite acelerar el desarrollo del mercado farmacéutico mundial debido a la
sobrecarga de trabajo relacionada con la evaluacion clinica de drogas, equipos
médicos, biomateriales, métodos y técnicas de diagndstico que obtienen las
industrias farmaceéuticas y biotecnolégicas. En la actualidad existen mas de 450
instituciones en Estados Unidos y en la Unién Europea. Japon por ser el
segundo pais en tamafo del mercado farmacéutico, después de los EE.UU.,
hace poco tiempo ha comenzado a realizar grandes transformaciones en su
registro sanitario; en 1994 cre6 una Asociacion de Centros de Investigacion por
Contrato no sélo para disminuir costos, sino también para garantizar seguridad

y calidad en los ensayos clinicos y en los estudios de postmercado. (26)

En Latinoamérica no existen antecedentes de este tipo de organizacion. Cuba
ha sido el Unico pais de la regién que ha adoptado la tendencia a utilizar de
forma estable una CRO, al crear en 1991 el Centro Nacional Coordinador de
Ensayos Clinicos (CENCEC), institucion que actualmente asume la evaluacion
clinica de numerosos farmacos, equipos médicos y biomateriales producidos
en nuestro pais. (24) En 1994 surgen pequefias compafiias privadas, de tipo
"consultores”, con muy poca estabilidad y sélo en algunos paises como México

y probablemente, Argentina y Brasil.

Por otra parte; hace algunos afios la mayor parte de las investigaciones
biomédicas se realizaban en los paises desarrollados, por ser éstos los que
cuentan con los medios econdmicos y tecnolégicos necesarios. Esta situacion

ha ido cambiando y actualmente varios de estos paises acuden a los paises en



vias de desarrollo para llevar a cabo este tipo de estudios, por las siguientes

razones:

La realizacion de sus ensayos clinicos en paises en vias de desarrollo se hace

mucho menos costosa.

Existen mayores facilidades para eludir las regulaciones éticas de los paises
desarrollados, pues en muchas naciones del tercer mundo todavia no se han
expedido las normas juridicas que establecen la vigilancia ética de los ensayos
clinicos. En algunos lugares si existen tales normas, pero las personas
responsables de asumir la labor de vigilancia no son debidamente identificadas

0 no tienen la preparacion adecuada. (29,30)

Entre las causas que se reportan como negativa a participar en el ensayo
estan: las que se presentan por problemas religiosos o filosoéficos, los que
sobrestiman la magnitud de los riesgos, la subestimacién de la posibilidad de
los beneficios de un ensayo clinico, el desagrado por el médico o el equipo de
investigadores o por las facilidades que se le dan, los que consideran que las
demandas del protocolo, el tiempo de duracién de la investigacion y otras
obligaciones son excesivas, las que no comprenden la posibilidad de obtener
un tratamiento alternativo y las que estan influenciadas por la familia o por los
amigos y los que creen que las pruebas del ensayo clinico obstaculizan el

tratamiento adecuado para su padecimiento. (21,26)

Situacién en cuba en el campo de la salud en relacion con el consentimiento

informado en los ensayos clinicos:

En nuestro pais, el desarrollo cientifico y la salud del pueblo son unos de los
aspectos que mantiene priorizado el Partido y el Estado Socialista. Dentro de
los problemas que se le han dado extraordinaria importancia se encuentran:
satisfacer las necesidades crecientes de nuestra sociedad, incluida la salud y
asegurar el libre y total desarrollo de todos los miembros de la misma. Todo
esto hace que los problemas relacionados con la bioética y en particular con el
consentimiento libre e informado adquieran en nuestro medio una dimensién

especial.



Por tal razon las investigaciones en humanos en el campo de nuestra salud
publica tiene, como premisa, dedicar sus conocimientos cientificos y sus
esfuerzos al mejoramiento de la salud del hombre y buscar las posibles
soluciones a los problemas que planteen la aparicion de las enfermedades,

respetando en estos estudios su libertad de decision.

Con el desarrollo alcanzado en estos ultimos afios en el campo de la
investigacion y la creacion de centros dedicados a este fin, los cuales han
logrado resultados cientificos que han permitido que ya en nuestro pais se
produzca un numero importante de tecnologias y productos médicos para ser
aplicados en humanos, se le ha dado una importancia fundamental a la
elevacion de los niveles de exigencia que rigen, en el ambito internacional, la
conduccion de los estudios sobre nuevos medicamentos, equipos médicos y su

control ulterior una vez en el mercado.

Jean Vaysser, director de marketing de la Division PF de la casa matriz de la
firma Bayer a proposito de las celebraciones por los 100 afios de relaciones
con Cuba, aseguro el interés de su empresa en fortalecer vinculos por el alto
nivel de tecnologia médica del pais y las impresionantes instalaciones para la

investigacion cientifica. (24)

Debido a este desarrollo y para controlar la aplicacién de las buenas practicas
clinicas se cred en nuestro pais el centro para el Control Estatal de la Calidad
de los Medicamentos (CECMED) en el afio 1989; y posteriormente se creo el
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) y como centro asesor

para los ensayos clinicos, el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos.

Cada uno de ellos, de acuerdo a sus caracteristicas, han establecido sus
normas y regulaciones para la realizacion de los ensayos clinicos en las
instituciones de mas alto nivel cientifico en el pais. Dentro de estos un capitulo
importante lo constituyen los principios en que se basan las investigaciones
clinicas en humanos y se establecen los aspectos relacionados con el

consentimiento libre e informado de los sujetos que participan en el mismo. (26)



Se plantean dentro de estos principios: que el derecho de sujeto investigado de
salvaguardar su integridad debe ser siempre respetado, deben tomarse todas
las precauciones con respecto a la privacidad de los sujetos y minimizar el
impacto del estudio sobre la integridad fisica y mental y sobre la personalidad
del mismo, ademas que cada posible sujeto de la futura investigacion debe ser
adecuadamente informado de los objetivos, métodos, beneficios anticipados,

riesgos potenciales y las molestias que se les causa.

Deben ser informados también, sobre la libertad de abstenerse de participar en
el estudio y que es libre de retirar su consentimiento en cualquier momento. Por
otra parte el médico debe obtener el formal consentimiento del sujeto
preferiblemente por escrito, que al obtener el consentimiento para el proyecto
de investigacion, se debe tener precaucion particular, si el sujeto se encuentra
en una relacion de dependencia con el médico y el consentimiento no es
totalmente libre. (26,28)

En caso de incompetencia legal, el consentimiento puede obtenerse del
guardian legal del sujeto que participa en la investigacién. Por ultimo, se
establece que si algun paciente se rehusa a participar en el ensayo clinico no

debe interferir nunca en la relacion medico-paciente.
Consideraciones éticas de la distraccion osteogénica alveolar.

Preservar el aspecto ético del ensayo clinico es fundamental, ya que en
nuestro trabajo el individuo es el fin y nunca un medio, o sea los objetivos estan
orientados a lograr la satisfaccibn y calidad de vida del paciente,
particularmente en un aspecto tan sensible como es la estética y funcién
bucofacial, que puede verse comprometida por las diferentes afecciones
descritas, que causan mutilaciones naturales o posterapéuticas, desde la
pérdida de dientes hasta recepciones oncoldgicas; por lo que es fundamental
una adecuada reconstruccion que garantice la incorporacién plena del individuo

a la sociedad.

Se informara a los sujetos de los beneficios y riesgos individuales a los que se
exponen y sobre la eficiencia y seguridad del proceder en estudio y se obtendra



por escrito su consentimiento a participar en la investigacion de forma libre,
conciente y voluntaria, sin que una negativa afecte la relacibn médico —
paciente o sus posibilidades de obtener un tratamiento alternativo. La
distraccion osteogénica alveolar, introducida por llizarov (4) basado en 35 afios
de experiencia, aplicada al esqueleto maxilofacial ha demostrado buenos
resultados clinicos y experimentales, con grandes ventajas como buena
aceptacién por los pacientes, no cicatrices visibles, cuestién altamente valorada
por los pacientes, no hay morbilidad de sitio donante, se logra distraccion de
hueso vital con aporte sanguineo seguro, hay minimos problemas de infeccion,
menor resorcién comparado con osteoplastias “onlay”, mineralizacion temprana
de nuevo hueso, posibilidad de colocar implantes dentales después de tres
meses y ademas de osteogénesis, histogénesis de tejidos blandos (mucosa,
musculos, vasos sanguineos y nervios) y minimas desventajas como la
posibilidad de parestesias temporales y la necesidad de una segunda

intervencidn, bajo anestesia local para la remocion del distractor.

El dispositivo de distraccion en estudio, aunque en fase de evaluacion y con
disefio propio esta confeccionado de acero inoxidable certificado, material
biotolerado, empleado en multiples dispositivos y equipos médicos, y basado
en principios y métodos bien conocidos de distraccion avalados por serias
publicaciones cientificas de trabajos de investigacion de alta calidad. (3, 5,
7,12). El mismo se validé experimentalmente en perros Beagles, biomodelo
animal proporcionado por el CENPALAB segun premisas abordadas
anteriormente. La informacién se recogera en el cuaderno de recogida de datos

y sera estrictamente confidencial.

El impacto esperado a nivel de la sociedad y los beneficios potenciales
derivados del ensayo para las poblaciones portadoras de la enfermedad se
basan en que en nuestro pais a pesar de los esfuerzos realizados el nivel de
desdentamiento se incrementa, con necesidades de protesis estomatoldgica
que varian de un 53.3 a 67.0% segun grupo etareo y que un tercio de esta
poblacién presenta atrofia alveolar total o parcial, este es un problema de salud
gue se incrementa si se tiene en cuenta que el 14% de la poblacion cubana

tiene mas de 60 afos y que las expectativas de vida aumentan (8). Si tiene



exito el dispositivo en estudio permitira, con recursos propios, aumentos
significativos del reborde sin grandes cirugias o colocacién de materiales
aloplasticos, adecuada rehabilitacion protésica y mejoria de la calidad de vida
de la poblacion desdentada, permitiéndoles un uso mejor y mas prolongado de
sus protesis dentales e incorporar al arsenal cientifico — terapéutico de nuestras
instituciones una tecnologia de punta como es la distraccidon osteogénica, que

para muchos redefinira el futuro de la Especialidad.
Conclusiones

Las investigaciones clinicas en seres humanos deben estar reguladas por los
principios éticos expuestos en el Cédigo de Nuremberg, Declaracion de
Helsinski y el Informe Belmont, asi como por una sensibilidad médica a los

principios éticos.

Debe concederse gran importancia al consentimiento informado del paciente y

por ende a su autonomia.

Los proyectos y protocolos de investigacion deben avalarse por su rigor

cientifico y se realizaran segun la metodologia descrita.

El criterio ético fundamental en las investigaciones en seres humanos es estar

siempre al servicio del hombre.

La tecnologia es un proceso social y por tanto deben tenerse en cuenta los

aspectos éticos que contiene.

La distraccion 6sea del reborde alveolar deficitario representa una técnica
eficaz y fiable para conseguir un determinado volumen de masa 6sea en una
posicion predeterminada, sobre la cual insertar implantes osteointegrados y

lograr una correcta rehabilitacion prostodontica.

Este trabajo da informacién y retroalimenta a la propia investigacion en el

sentido de los estudios sociales de la ciencia y la tecnologia.

Summary



An important aspect of the scientific progress is the experiment. Therefore, the
medical sciences have to lean on this to incorporate new technologies,
diagnostic and therapeutic to the clinical practice; validating their security and
effectiveness in animals and human beings. The ethics of the experimentation
with human being is not only one of the fundamental areas of bioethics, but also
one of the problems that brought about its origin. Some ethical implications and
social aspects of the experimentation in human beings are described in this
work, particularly while talking about the incorporation of a high technology in
the ostegenic distraction in maxilofacial surgery for the reconstruction of defects
combined in hard and soft fabrics; the origin and evolution of bioethics are
analysed, the regulatory aspects for the realization of clinical rehearsals and
their moral valuation, the experimentation types; the world and Cuban reality as
for clinical investigation and technology and the informed consent. As a
conclusion it is said that the fundamental ethical approach of the investigations
in human beings is its disposition to the man's service as a goal and never as a

way.

Key words: SCIENCE, TECNHOLOGY AND SOCIETY, OSTEOGENESIS,
DISTRACTION.
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