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Los Comités de Etica para la Investigacién son instancias institucionales que tienen como objetivo
principal la evaluacién metodoldgica y ética de los proyectos de investigacién médica que se desa-
rrollan en diversas instituciones del sector salud, particularmente aquella que tiene lugar en seres
humanos. Por la propia naturaleza de los fines para los cuales han sido creados, el desempeiio
cabal de sus funciones tropieza frecuentemente con mdiltiples problemas, sobre los que hay que
tomar conciencia, con el propésito de encontrar las soluciones mas atingentes a cada uno de ellos.
Algunos de los problemas de mayor relevancia, por su frecuencia y gravedad, se abordan en este
trabajo.
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ABSTRACT

In this paper we expose reflections about the relevance of medical research in human beings for the
benefit of their healthcare, and the fact that the possibility of get it goes to capable people that can
participate in the studies. The nature of the goals to be reached stumbles with problems that have
to be recognized to find their proper solution. Some of the problems due to their frequency and
gravity are discussed.
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La investigacion clinica somete al ser humano a
condiciones experimentales, exponiéndolo a ciertos
peligros. Esto obliga a tener un especial cuidado con
las personas que voluntariamente participan en esta
clase de actividad. La historia de la medicina muestra
como el ser humano debido a falta de control ético y
metodolégico ha cometido abusos con los sujetos de
investigacion.

Existen multiples evidencias —desde los albores de
la investigacién—, de que en algunos experimentos se
puso en riesgo la integridad y la vida de los mismos
investigadores. Asi mismo se recuerdan, entre otros,
los experimentos ocurridos durante el antisemitismo
en la Alemania nazi durante la Segunda Guerra Mun-
dial. El Codigo de Niiremberg, la Declaracién de
Helsinki y diversos documentos similares, asi como
los consensos de diferentes congresos mundiales de
ética en la investigacion médica, han sido la respues-
ta a esos atropellos. Sin embargo, aun con estos es-
fuerzos se efectuaron estudios —en nombre de la
investigacion clinica—, que alarmaron a la sociedad nor-
teamericana y mundial como el estudio del hospital de
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Tuskegee ubicado en el condado de Macon en Ala-
bama.

Como conclusién de este episodio se publico en
1979 el Belmont Report en el cual se formularon tres
principios éticos en que debe basarse la investiga-
cién:

1. El respeto a las personas, para ser tratadas como
seres humanos auténomos.

2. El principio de beneficencia, para procurar un be-
neficio minimizando riesgos en los individuos in-
vestigados, y

3. El principio de justicia para la adecuada seleccién
de las personas que participan en la investigacion.

La investigacion en seres humanos presenta va-
rios conflictos derivados del interés del médico por
actuar de acuerdo al método cientifico y al mismo
tiempo velar por la seguridad del paciente. Pone tam-
bién de relieve, la preocupacién por salvaguardar los
intereses de los individuos participantes, al realizar
en ellos alguna intervencién que es imposible reali-
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zar en toda una comunidad, que finalmente se vera
beneficiada gracias a ciertos riesgos a que se expone
un pequefio grupo de sujetos investigados.

En la actualidad, la sociedad cuenta con institucio-
nes de salud, las cuales a través de los Comités de Eti-
ca para la Investigacidn, supervisan que los derechos
y el bienestar de los individuos que se someten a estu-
dios de investigacion médica sean respetados. De
acuerdo con la Comisién Nacional de Bioética de nues-
tro pais, dichos Comités son grupos multidisciplina-
rios creados para abordar las implicaciones éticas de
la investigacion médica en seres humanos. Constitu-
yen un organismo indispensable para llevar a cabo pro-
yectos de investigacion en el &mbito nacional e inter-
nacional y estdn contemplados dentro de la Ley General
de Salud de la Republica Mexicana.

Sus funciones son:

* Evaluar y dictaminar los protocolos de investiga-
cién en seres humanos.

* Formular las recomendaciones de carécter ético
que correspondan a cada protocolo evaluado y dar
seguimiento a esas recomendaciones.

* Elaborar lineamientos y guias éticas instituciona-
les para la investigacion en salud.

* Evaluar los riesgos potenciales a que se exponen
los participantes en la investigacion.

* Asegurar que los pacientes seleccionados para
participar en la investigacion, no sean objeto de
coacciones o abusos por su condicién de vulnera-
bilidad, bajos ingresos, pertenencia a grupos mi-
noritarios o bajo nivel de escolaridad.

* Asegurar que el documento por el cual el paciente
accede a participar en la investigacion (Consenti-
miento Informado), se haya formalizado cumplien-
do con todos los requisitos de su instrumentacion:
firma del sujeto participante y de un testigo inde-
pendiente en ejercicio de su autonomia; redaccion
en lenguaje corriente y comprensible de las carac-
teristicas de la investigacién y de los riesgos po-
tenciales de la participacién; derecho a negarse a
participar, cardcter gratuito de la misma, etc.

* Asegurar que los gastos que demande la investi-
gacidn no recaigan en la institucién en la que se
realiza, ni en la cobertura médica del paciente ni
en el paciente mismo.

Cabe aclarar que el Comité no interviene en con-

flictos entre profesionales y/o servicios de la insti-
tucidn.
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Los miembros que integran los Comités deben con-
tar con experiencia profesional y actitudes sensibles
respecto a los derechos y bienestar de las personas.
Los Comités no permiten que sus miembros partici-
pen en la evaluacién y/o aprobacién de protocolos si
tienen conflicto de interés (por ejemplo, si fuera in-
vestigador perteneciente al proyecto) excepto para
aportar informacidn pertinente al protocolo solicita-
da por el Comité. Por lo tanto, es de gran importancia
analizar los problemas que enfrentan los Comités de
las instituciones en las que se realiza investigacion
en seres humanos.

Uno de los problemas que se presentan en los Co-
mités en el ejercicio de su labor es el de la deficiente
preparacién de sus miembros en metodologia cientifi-
ca.! Como sefala Pérez Tamayo,para que un estudio
se considere ético, debe cumplir con la metodologia
cientifica, es deber del médico prepararse y saber todo
lo relacionado a su campo, ya que el desconocimiento
serd causa de errores en su ejercicio profesional.? Por
lo que es recomendable asignar tiempo y recursos se-
lectivos para investigacion, asi como cursos de me-
todologia a médicos y estudiantes.

Otro problema se relaciona con el deber del médi-
co de realizar investigacion bésica, epidemioldgica o
clinica ademaés de su trabajo asistencial, por lo que la
sobrecarga de trabajo dificulta el desarrollo de la in-
vestigacion y la posibilidad de adquirir la prepara-
cién metodoldgica y ética correspondiente. Los pro-
pios miembros de los Comités también padecen de la
sobrecarga de trabajo, ya que la revision y andlisis de
los proyectos se agrega a sus tareas asistenciales.?

La industria farmacéutica puede jugar un papel de-
terminante, ya que en ocasiones propone estudios
multicéntricos que pueden requerir adaptaciones, de-
bido al tipo de pacientes que se atienden en los hospi-
tales de nuestro medio. Ademads es frecuente que se
presenten estudios que no se enfocan a la patologia y
realidad de los enfermos, respondiendo solamente a la
orientacién comercial e interés de la industria.*

La diversidad de criterios entre los comités es otro
problema que se refiere en la literatura. Un grupo en
Ginebra durante un congreso, sometié a revision simu-
lada ocho trabajos previamente autorizados por algtin
Comité, de estos estudios solo tres fueron considera-
dos adecuados y cinco se consideraron deficientes en
seguridad para los pacientes. Ademds, en dos de los
deficientes, las faltas a la ética fueron tan graves que
se consideraron sin solucién.” Ante esta problematica
el Comité Editorial del British Medical Journal reco-
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mienda —para efectos de publicacién de investigacio-
nes clinicas—, no asumir que un estudio es ético sélo
porque fue aprobado por un Comité de Etica.

Otro de los problemas que se encuentran con fre-
cuencia es el desconocimiento de la legislacion y fun-
ciones de los Comités.® En ocasiones hay duda acerca
de si un Comité de Etica para investigacion tiene inge-
rencia sobre casos clinicos, o debe crearse un Comité
asesor en decisiones médicas. En México, ya se estd
proponiendo regularizar y estandarizar las funciones
de los Comités (Comision Nacional de Bioética).

También se requiere optimizar la comunicacion
entre los Comités, ya que existen casos en que un
estudio multicéntrico es rechazado por un Comité y
no se cuenta con los medios para advertir a otros
Comités para que estén alertas, dada la posibilidad
de que se presenten en otras instituciones sin haber
corregido las faltas éticas correspondientes.

Respecto al disefio de estudios farmacolégicos pro-
puestos por la industria, se debe denunciar la baja
ingerencia que tiene el investigador de un hospital,
en el cdlculo del tamafo de la muestra, los criterios
para reclutamiento de pacientes y el uso del placebo.
Como ejemplo se puede citar el estudio del hexame-
thonium para el asma, en el que murié un paciente
que participaba como control sano, sabiéndose de
antemano el riesgo que representaba el uso del medi-
camento.’

En cuanto al investigador se refiere, se reconoce
que si la motivacién para realizar investigacion es la
biisqueda de prestigio o la exigencia de publicacio-
nes para lograr el reconocimiento profesional,® es muy
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Figura 1. Presupuesto CONACYT.
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probable que acceda al ofrecimiento de regalias (ofer-
tas de “turismo académico, insumos para la institu-
cién etc.) por parte de la industria farmacéutica y
adquiera compromisos que puedan contravenir los
principios éticos de la investigacion.

Ante esto, cabe senalar que una propuesta adecua-
da es que en el protocolo quede declarada cualquier
posible fuente de conflicto de intereses. Por esta ra-
z6n seria conveniente la intervencion eficiente y ca-
lificada de los Comités locales, fluidez en la comuni-
cacion y exposicion de motivos con los representantes
de las compaiifas farmacéuticas. Por otra parte, como
refiere un estudio realizado en un hospital general de
segundo nivel, la aplicacién de una encuesta denun-
ci6 que algunos investigadores declararon que la carta
de consentimiento informado era para su proteccion
y no para la del paciente.’

Con relacion a las instituciones de salud, se puede
agregar que los procesos burocraticos retardan los con-
venios financieros, lo que presiona tanto a los investi-
gadores como a los miembros del equipo institucional
encargado de vigilar y facilitar la investigacion. La es-
casez de recursos privados y donativos también es un
problema que tienen que enfrentar los encargados de la
administracion de la investigaciéon. Como ejemplo se
puede citar la deficiencia que tiene el Consejo Nacio-
nal de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) para cubrir
las necesidades financieras de nuestro pais (Figura 1).

La mayoria de los problemas planteados pueden
ser compartidos por los Comités de Etica de paises
desarrollados o del tercer mundo. Sin embargo hay
problemas que atafien de manera importante a nues-
tro pafs, por lo que es necesario hacer énfasis en que
la inequidad de acceso a los servicios de salud es uno
de los problemas més graves a los que hay que en-
frentarse, basta considerar que segin los censos na-
cionales de poblacion, cerca de la mitad de la pobla-
cién mexicana no tiene acceso a los sistemas de
salud,' por lo que nuestra poblacién queda a merced
de aceptar su participacion en investigaciones no ade-
cuadas, con el propdsito inminente de recibir aten-
cién y medicamentos (Figura 2).

Cabe reiterar que la poblacién usuaria de nuestros
servicios de salud queda expuesta a la investigacién
de la industria farmacéutica, por lo que es necesario
tomar en consideracion puntos como los que a conti-
nuacién se refieren: para que la investigacion inter-
nacional sea ética se debe poner el tratamiento a dis-
posicion de toda la comunidad, una vez que su eficacia
haya sido demostrada.
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Figura 2. Porcentaje de poblacién cubierta por la seguridad social.

Asi lo han establecido la Declaracion de Helsinki
(2000) y las Pautas de CIOMS de 2002. Sin embar-
go, para decidir qué investigacidn es importante para
la comunidad, antes de que se realice, los paises en
desarrollo deben definir primero cudles son sus prio-
ridades en el campo de la salud. Lo mejor seria que
los patrocinadores se reunieran con las comunidades
de los potenciales paises y seleccionaran aquellas in-
vestigaciones que fueran de maximo beneficio para
la salud y el bienestar de su poblacién.

Se debe vigilar con mayor cuidado a las minorias, a
los que tienen desventajas como en la enfermedad, el
embarazo, a los menores, a los marginados, a quienes
han llegado a la vejez o tienen alguna incapacidad, para
protegerlos y cuidar de ellos si son considerados como
sujetos participantes en una investigacion. Para este
fin se ha insistido en que las instituciones de salud a
través de los Comités de Etica actien a favor de la
sociedad hacia una cultura de calidad y cuidado a la
poblacién méas desprotegida.

En el 4mbito de la atencidn a la salud se dan las
acciones e iniciativas de los investigadores y como
éstas son percibidas por el resto de la sociedad. Com-
prende el conocimiento, la experiencia, el comporta-
miento, actitudes, valores, expectativas, confianza y
convicciones morales de los profesionales que se
comprometen y buscan mejorar la calidad de vida 'y
la salud de los necesitados cumpliendo asi con el ob-
jetivo de la medicina.
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A nivel social, tiene carécter politico, ya que se da
en el &mbito institucional, regional y nacional. Es por
medio de regulaciones, oportunidades educativas y
de capacitacidn, y de politicas publicas e institucio-
nales como se puede apoyar a los profesionales de la
medicina dedicados a la investigacion clinica.

El principio ético de justicia es uno de los mas
importantes y puede ser el menos visible. Se rela-
ciona con el grado en que ciertas libertades funda-
mentales son entregadas y protegidas en la socie-
dad y como estas libertades potencian el ambiente
politico y humano. Incluye la dimensién econémica
por la que los pacientes sujetos 0 no a investigacion
tengan acceso a la educacion, a la salud y al desa-
rrollo de sus potencialidades.

Estos problemas deben abordarse y resolverse para
que al determinar la forma en que se realiza la inves-
tigacion, se resalten los valores mas importantes del
ser humano.
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