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La estructura de los
Comités de Etica en Investigacion en México

Carla N. Paulin-Saucedo*

Para que el desempeno de un organismo o institucion
sea adecuado es indispensable que cuente con una es-
tructura apropiada que garantice su buen funcionamien-
to, por lo que un Comité de Etica en Investigacion (CEI)
no puede ser la excepcién. Por ello, para observar este
buen funcionamiento, se han creado diversas guias na-
cionales e internacionales que permitan a los CEl estable-
cer sus propias directrices sin soslayar el cumplimiento de
los lineamientos éticos universales establecidos y cumplir
al mismo tiempo con la normatividad local para alcanzar
su propdsito.

Para alcanzar el buen funcionamiento de los organis-
mos se hace imperativo contar con guias que apoyen el
desempeno de sus tareas, lo que ha generado la creacién
de documentos internacionales como las guias emitidas
por la Division de Etica de la Ciencia y la Tecnologia per-
teneciente a la Organizacién de las Naciones Unidas para
la Educacién, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), en donde
se describen ampliamente tres aspectos imprescindibles
que un CEl debe observar durante su actuacion:

¢ Creacién de Comités de Bioética.'
¢ Funcionamiento de dichos comités.?
¢ Capacitacién de los miembros de un comité.?

Otra referencia de gran notabilidad a la que se recurre
con frecuencia son las guias ICH-E6* (por mencionar las
de mayor relevancia y uso a nivel internacional), ya que
dan un gran soporte en la accién de los CEl.

Respecto a las recomendaciones de cardcter local, la
Comision Nacional de Bioética* ha formulado la gufa para
la integracién de los Comités de Etica en Investigacion,®

en la cual se plantea una idea general sobre la estructura
y funcionamiento que un CEl debe practicar, haciendo
hincapié en los aspectos a evaluar en los proyectos de
investigacién para la posible aprobacién de su aplicacién
en seres humanos.

No obstante la existencia de estas guias (que permi-
ten observar la forma adecuada en la que debe conducir-
se un sistema de evaluacién en los CEl), se advierte una
gran discrepancia en la constitucién y accién por parte de
estos organismos, observdndose mayormente estas dife-
rencias en paises como México, en donde crece el interés
por incluir en sus propias regulaciones aspectos que nor-
men adecuadamente a estas instancias y poder cumplir
con los estdndares éticos universalmente establecidos; sin
duda alguna, los factores comunes que influyen en esta
poca homogeneidad de accién y constitucion en los CEl
estdan dados por la escasa capacitaciéon en materia de Bio-
ética en los miembros que constituyen estos organismos,
cuyo papel en el dmbito social y en el de la investigacion
es tan importante.

Es relevante apuntar que el tipo de capacitaciéon nece-
saria en los CEl no debe ser una capacitacion tradicional-
dogmdtica en temas bioéticos, al contrario, en estos gru-
pos debe prevalecer una capacidad de comprensién so-
bre aspectos sociales y conductas humanas con los que se
fundamenten adecuadamente las decisiones a tomar que
versen sobre las implicaciones en los aspectos éticos y
metodoldgicos de una investigacion determinada.

Para crear estos grupos de trabajos sélidos y plurales
en los CEIl, primeramente se tiene que generar una con-
ciencia real y responsable sobre el impacto de las decisio-
nes en cada uno de sus miembros y obtener finalmente,
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como resultado de esta conciencia, grupos con la sufi-
ciente autoridad moral que hagan valer sus recomenda-
ciones y éstas sean respetadas por sus pares.

Actualmente, en México, se cuenta con poca eviden-
cia documental sobre la forma en que los CEl operan,
pero a través de la escasa evidencia (la cual ha sido
difundida como consecuencia de la preocupacién de
hombres y mujeres que en algdn momento fungieron
como miembros en un CEl) se advierte que el punto en
comun puntualiza una carencia en la capacitacién for-
mal de los grupos de trabajo que participan en los CEl y
en el desempeno de sus funciones; ademdas de la falta
de recursos, tanto econémicos como humanos, para in-
tegrar adecuadamente estos grupos, ya que en su ma-
yoria la participaciéon es de manera honoraria. Es una
labor que demanda tiempo, esfuerzo y capacitacion en
diversos aspectos, puesto que la informacién a evaluar
cada vez es mds compleja y especializada, lo que la hace
una tarea no precisamente fdcil.

Sin duda alguna, este campo en la investigacién debe
ser atendido prontamente en sus necesidades, ya que es
imperativo cumplir con los estandares globales que la ac-
tualidad demanda; dia con dia la investigacién biomédica
crece extraordinariamente y con ello la exigencia en los
requerimientos normativos, éticos y metodoldgicos, por lo
que es importante apoyar a los CEl para el buen cumpli-
miento de sus funciones, implementando estructuras que
faciliten su trabajo y que cubran el propésito para el cual
se crearon.

Asumiendo la realidad de México, no puede dejarse
toda la responsabilidad al Estado —punto clave para que
esta homologacién de accién entre los CEl nacionales sea
efectiva en un plazo menor—, también les corresponderd
trabajar en su propia capacitacién a los miembros de es-
tos grupos de excelencia, ya que no es suficiente contar
con conocimientos sélidos en aspectos cientificos, puesto
que al formar parte de un CEl el compromiso se hace
extensivo a la sociedad por el beneficio o perjuicio que un

dictamen pueda provocar, por ello es inexcusable la ca-
pacitacién en aspectos bioéticos que sensibilice primera-
mente a los evaluadores de la investigacion y ellos a su
vez cuenten con las herramientas necesarias para trans-
mitir a los investigadores la parte humana de la ciencia.

Si bien es cierto que ningun investigador por si mis-
mo tiene la intencién de danar a un ser humano a través
de su investigacién (por el contrario el maévil principal es
mitigar un dolor), también es muy cierto que en el cami-
no recorrido por el investigador para obtener el mayor
conocimiento posible existen o existirdn procesos que en
su propia percepcién no son causales de dafo a un ser
humano, obvidndose factores tan sutiles y tan importan-
tes como las creencias, costumbres y pensar del propio
sujeto, los cuales estrictamente pueden no ser éticamente
aceptables, por todo esto se hace imperiosa la necesi-
dad de humanizar a la ciencia a través de la Bioética, la
cual hasta este momento se vislumbra como la mejor y
tal vez Unica opcidn para que este proceso de humaniza-
cién se pueda efectuar en la actual sociedad cientifica
que, como todo hecho creado por el hombre, se encuen-
tra en transicion no sélo por el constante cambio que
la ciencia implica en si misma, sino por los cambios que la
sociedad experimenta, debiendo actuar bajo preceptos
que permitan lograr una mejor interaccién entre el ser
humano y el entorno.
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