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EDITORIAL

Debido al crecimiento vertiginoso de los avances cien-
tíficos y tecnológicos que la sociedad ha experimentado a
través de la historia, se ha hecho ineludible el surgimiento
de una disciplina que permita encausar, adecuadamente,
el conocimiento generado en beneficio del ser humano y
su entorno.

Van Renssenlaer Potter (1971), en su obra Bioethics:
Bridge to the Future, por vez primera hace uso del térmi-
no bioética, la cual define como la parte de la Biología
preocupada por el empleo correcto de los recursos de
la ciencias biológicas para obtener una mejor calidad de vida.

No obstante, la preocupación de la bioética por evitar el
mal uso del conocimiento científico –y con ello prevenir una
mala práctica por parte de los investigadores– no ha
sido suficiente para evitar atropellos a la dignidad humana.
Ejemplo de ello, es el experimento de Tuskegee (1932), las
catástrofes de la sulfonilamida (1937)1 y la talidomida (1950).

Hechos así han dado origen a una serie de acuerdos
internacionales, los cuales tienen la finalidad de proteger
al ser humano en su participación en la investigación cien-
tífica: Informe Belmont (1979), Declaración de Helsinki
(1964, con cinco revisiones posteriores a ella), Código de
Nuremberg (1947), entre otros.

En estos acuerdos se establece la presencia de un con-
sentimiento informado, voluntariedad y libertad del suje-
to en su participación y a abandonarla cuando él lo deci-
da; protección de daños y perjuicios en el sujeto deriva-
dos de la investigación y el principio de beneficio a la
sociedad de la investigación.

La finalidad principal es asegurar no sólo el bienestar
del sujeto en la investigación, sino también, garanti-
zar que ésta cumpla con su propósito más importante,

que es beneficiar a la humanidad. Sin embargo, para que
la humanidad pueda obtener un beneficio, se requiere
que la investigación cumpla con estándares éticos y me-
todológicos primordiales.

Para asegurar que la investigación sea ética y de ca-
lidad, ha sido necesario crear organismos que evalúen
esta investigación, garantizando con ello, el cumplimiento
de estándares básicos; conformándose así, los llamados
Comités de Bioética o Comités de Ética en Investigación
(CEI).

Históricamente, el inicio de los Comités de Bioética se
da en el contexto de la toma de decisiones complejas,
tales como determinar a quién otorgar un tratamiento o
no, o actuar como mediador en la relación médico-pa-
ciente. En 1961, en la ciudad de Seattle, Washington, por
primera vez se encomendó la responsabilidad a un grupo
de personas, muchas de ellas sin conocimientos médicos,
para decidir quién podría acceder al tratamiento salva-
dor, que en ese entonces era la hemodiálisis.2

De forma general, un Comité de Ética se entiende como
“un grupo multidisciplinario de personas que, dentro de
una institución sanitaria, ha sido específicamente estable-
cido para aconsejar a los profesionales sanitarios en sus
decisiones sobre las cuestiones éticas planteadas en el
curso de la práctica clínica”;3 pero es importante mencio-
nar que por la tendencia a la especialización, se encuen-
tran diversos tipos de Comités de Ética, dependiendo del
área en que se pretenda instituir.

Haciendo referencia específica dentro de una institu-
ción sanitaria es importante diferenciar los tipos de Comi-
té de Ética con los que tenemos relación como profesio-
nales de la salud; ya que por un lado están los Comités de
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Bioética Hospitalarios y por otra parte los CEI, de los cua-
les es nuestro interés en esta ocasión.

Como se ha comentado anteriormente, una de las prin-
cipales funciones del CEI es determinar la admisibilidad
de las propuestas de investigación con base en el cumpli-
miento de estándares éticos y metodológicos, pero al mis-
mo tiempo, estos organismos deben comprobar que el
proyecto cumple con la legislación, reglamentos aplica-
bles, normas de conducta y valores de la comunidad lo-
cal,4 haciendo más complicada la tarea de estos organis-
mos al emitir un dictamen adecuado; por lo que es muy
importante una conformación plural en los CEI que ga-
rantice decisiones benéficas para la sociedad.

Aun cuando la evaluación y/o aprobación de los pro-
yectos de investigación es un gran compromiso para el
CEI, también es preciso hacer hincapié en su papel poste-
rior a la admisión de un proyecto de investigación, el cual
no es menos importante y que consiste en dar seguimien-
to durante el desarrollo de estos proyectos, debiendo efec-
tuarse éste hasta su finalización. Durante este tiempo el
CEI es el responsable de verificar el cumplimiento ético y
metodológico del estudio, actuando como una instancia
moderadora ante la institución regulatoria local.

Si bien el seguimiento de un estudio biomédico es una
de las responsabilidades primordiales de un CEI, para que
pueda llevarse a cabo eficientemente se necesita la parti-
cipación activa, tanto del investigador como del CEI, ga-
rantizando con ello, la transparencia en la conducción de
la investigación.

Aunque, en menor grado, todavía se cree que sólo
compete a la industria farmacéutica el someter a evalua-
ción la investigación que realiza, en cumplimiento de un
requisito regulatorio para la obtención de una posible pa-
tente y/o beneficio económico; sin embargo, existe inves-
tigación desarrollada en hospitales y universidades, de la
cual los investigadores también tienen el deber moral y
legal de someterla a evaluación ante un CEI, lo cual no se
lleva a cabo sistemáticamente, ya que existe gran desco-

nocimiento en aspectos éticos y normativos tocante a la
investigación biomédica, pues en muchas ocasiones
la puesta en práctica de la ética en investigación termina
siendo una aplicación empírica de la ética basada en los
propios valores y creencias del investigador, dejando fue-
ra –en muchas ocasiones– los intereses propios de la co-
munidad, sus valores y creencias, ocasionado por conflic-
tos de interés.

Todavía existe la percepción de que la bioética sólo es
un freno en el desarrollo de la investigación, lo que no
permite conocer con certeza bajo cuáles condiciones se
llevan a cabo esos proyectos. En aras de romper este pa-
radigma debemos tener presente que los CEI fueron crea-
dos con el propósito de apoyar a los investigadores y/o
profesionales de la salud en la toma de decisiones que
tengan un impacto en la sociedad y no con el fin de en-
torpecer el desarrollo científico-tecnológico, por lo que es
crucial promover un acercamiento entre ambas partes y
establecer líneas de colaboración que faciliten el proceso
de investigación.

Idealmente, la integración investigador-CEI deberá
tener el propósito de alcanzar un trabajo en conjunto des-
de una perspectiva más humana. Para poder cumplir con
ese propósito, primeramente, debemos aceptar que la
investigación desarrollada no debe basarse sólo en el prin-
cipio de obtener conocimiento por sí mismo, sino que debe
fundamentarse en una visión bioética que asegure que la
aplicabilidad de esta investigación será en beneficio de
la humanidad.

Este enfoque bioético sólo podrá generarse a partir de
la reflexión de los propios científicos, los que –con base en
el conocimiento y al autocontrol que les son propios– esta-
blecerán un campo de acción delimitado y respetado.

“La biotecnología está al servicio de la humanidad y
no podemos quedar ajenos a sus beneficios, pero tampo-
co podemos soslayar el riesgo que supone para las
personas en su dignidad humana. Siendo éste un impera-
tivo ético” (Mancini, 2002).
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