Cirujano General Vol. 34 Supl. 2 - 2012

COMUNICACION ESPECIAL

Investigacion en seres humanos: El contexto
ético y larevision institucional de proyectos de

Investigacion

Santillan-Doherty P, Martin-del-Campo LA, Herrera-Zamora J, Betancourt-Ferreyra J, Lisker R

Los principios basicos que deben fundamentar cualquier
accion biomédica (sea ésta de caracter clinico o de in-
vestigacion) tienen que ver con el respeto de la persona,
la busqueda del bien y el desarrollo con justicia.

Un comité institucional de bioética en investigacion es
un grupo diverso de expertos que se reline para evaluar
y aprobar los estudios biomédicos que involucran sujetos
humanos.?® La principal responsabilidad de un comité
de bioética es la proteccion de los participantes que se
involucran en investigaciéon biomédica.®>® Lo anterior, se
realiza con base alas normas éticas local e internacional-
mente aceptadas, ademas de mediante el monitoreo de
los estudios una vez que han iniciado y el seguimiento y
vigilancia una vez terminado el proceso de investigacion.*

Los comités tienen como objetivo asegurar que los
sujetos invitados a participar realicen decisiones autono-
mas y voluntarias, que los investigadores mantengan la
confidencialidad y que los sujetos reciban un trato justo
y con minimizacién de los riesgos.® Ademas, en algunos
lugares también tienen un papel adicional al evaluar la
adecuacion cientifica de los métodos para asegurar la
calidad en la investigacion.®

Los comités tienen la autoridad de aprobar, rechazar
o detener estudios o requerir de modificaciones a los
protocolos presentados ante ellos.* Con excepcion de
las aprobaciones expeditas, el resto de los proyectos
generalmente requieren una evaluacion completa por
el comité institucional. Las evaluaciones generalmente
se realizan en ciertas fechas programadas y se requie-
re la aprobacion de la mayoria de los integrantes para
otorgar la autorizacion a un proyecto. Posteriormente los
investigadores son notificados por escrito respecto a la
decision. Deberan especificarse los motivos en caso de
rechazarse un trabajo.®

Naturalmente, cuando se realiza un juicio de riesgo-
beneficio, existe la posibilidad de tomar decisiones
inconsistentes entre diferentes comités e incluso en el
mismo comité al enfrentar asuntos similares en diferentes
reuniones. Lo anterior, ha atraido la discusion sobre la
potencial arbitrariedad en un comité particular.

Frecuentemente se realizan criticas a los comités de
bioética, sobre todo por la aparente “insistencia” en soli-
citud de cambios al proyecto antes de emitir una opinion
favorable en su evaluacién. Sin embargo, la evidencia
sobre los procesos, operacionesy errores de los mismos
suele ser anecdética.®’

Los comités se encuentran en un particular punto de
susceptibilidad a criticas, ya que continlia observandose
un aumento en el volumen de protocolos a evaluar, con
aumento en la complejidad metodolégica y cientifica de
los mismos, aunado a la falta de estandares claros para
la evaluacion de los aspectos éticos en la investigacion.®

Debido a su influencia directa sobre la proteccion del
paciente sujeto a la investigacion biomédica y su papel
determinante en la produccion de conocimiento en el area
médica, los comités son un objeto importante de estudio.
En consecuencia a lo anterior, consideramos importante
conocer las caracteristicas de los procesos de evaluacion
y dictamen en comité de bioética institucional en México.

En unarevision retrospectiva de los proyectos some-
tidos a evaluacion por el Comité de Bioética en Inves-
tigacion del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricion “Salvador Zubiran”, durante un periodo de 19
meses fueron evaluados 252 proyectos de investigacion.

En un promedio de 30 + 17 dias se realiz6 la revision
y dictamen de los proyectos sometidos a evaluacion.
De 248 proyectos en los que se obtuvo un dictamen
para andlisis, el 39.1% de las respuestas fueron de
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aceptacion, mientras que 1.6% de ellos no requirieron de
revision extensa y fueron aceptados en forma expedita.

Sin embargo, la mayoria de los trabajos (48.4%) fueron
considerados como pendientes, mientras que el restante
10.9% fueron rechazados tras realizar la evaluacion.

Entre los errores metodolégicos cominmente encon-
trados figuraron: Deficiencias en el calculo de muestra,
método de asignacion de la intervencion, criterios de
seleccion de la poblacién, etc. En cuanto a los errores
0 aclaraciones especificos de la intervencion fueron
frecuentes: Descripcion detallada de la técnica de in-
tervencion y su justificacion, aclaraciones sobre efectos
colaterales esperados y las medidas a tomar en caso de
gue se presenten, especificaciones respecto a los gru-
pos y maniobras de control, definicién sobre el uso que
se dara al material genético obtenido, etc. La mayoria
de las observaciones relacionadas con la proteccion e
informacion del paciente se relacionaron con el consen-
timiento informado, la devolucion de la informacién y la
confidencialidad.

Se tuvo disponible la informacion sobre las obser-
vaciones en 145 de los trabajos considerados como
pendientes 0 no aprobados, de los cuales 41 (28.27%)
incluyeron comentarios respecto al consentimiento
informado. En 23 (56.09%) de estos casos se solicito la
modificacion del consentimiento informado (gj. clarifica-
cion del lenguaje respecto a las maniobras y riesgos).
En 17 (41.46%) se decidié necesaria la creacion de un
consentimiento informado; mientras que en 1 caso se
solicité extender el contenido del documento de con-
sentimiento informado.

De un total de 147 trabajos dictaminados como pen-
dientes 0 no aprobados, fueron recibidos 109 protocolos
por segunda ocasién para ser revaluados. Dicha revision
se realiz6 en un periodo menor de tiempo (media 10.6
dias), después de la cual 100 (91.74%) de los trabajos
fueron aprobados por el comité.

La evaluacién de la efectividad de los comités de
bioética es importante. Se debe determinar si el costo
gue representa la revision es justificado, lo cual pudiera
lograrse mediante un analisis cualitativo del impacto de
los comités en una instituciéon. Con este fin, incluso se
ha propuesto evaluar el impacto del trabajo de un comité
de bioética sobre los efectos adversos en los proyectos
de investigacion.®
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De acuerdo a los resultados de este reporte, mas de
la mitad de los trabajos requieren de una revision para
mejorar en diversos aspectos. La observacién mas fre-
cuentemente realizada es la correccién de errores me-
todolégicos, usualmente relacionados con el disefio del
mismo. Seguido de éste se presentaron problemas sobre
la clara definicion, justificacion, alcance y complicaciones
relacionadas con las maniobras de intervencion.

De igual forma, fueron frecuentes las deficiencias en
los procesos de confidencialidad e informacion para el
paciente, siendo una cuarta parte de los trabajos sujetos
a revision objeto de observaciones respecto al consen-
timiento informado.

El conocimiento de estas caracteristicas pudiera
permitir la identificacion de los origenes de estas de-
ficiencias y potencializar la creacion de mecanismos
para prevenirlos.
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