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Este articulo pretende brindar una guia
que oriente a los investigadores acerca
de las consideraciones éticas de un pro-
tocolo de investigacién. Estas no pue-
den ni deben ser reducidas a férmulas,
se trata mas bien de un marco dentro
del cual, los investigadores, puedan pen-
sar acerca de los posibles dilemas éti-
cos que plantea su estudio y los tengan
en cuenta para la formulacién,
implementacién y reporte del mismo.
Inicialmente se describirdn algunos as-
pectos acerca de la justificacion ética
de lainvestigacion, luego los principios
éticos generales, para terminar con los
aspectos practicos de los enunciados
anteriores.

La relacién entre investigacion y ética

La investigacién sistemdtica en seres
humanos es relativamente reciente, so-
lamente a partir de la segunda mitad del
siglo XX se realizan estudios a gran es-
cala y se vuelven parte usual del que-
hacer médico. Por investigacion se en-
tiende un conjunto de actividades cien-
tificas disefiadas para desarrollar o con-
tribuir al conocimiento generalizable, y
por investigacién clinica aquella que
combina los aspectos terapéuticos (pre-
vencién, diagndstico, tratamiento) con
lainvestigacion (1). De esta manera as-
pira a un beneficio directo de los parti-
cipantes o indirecto de las personas con
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caracteristicas similares o de la comu-
nidad en general.

Se puede plantear como lo hace Velez
(2), que la ciencia resuelve la pregunta
de ;puedo hacer esto? y, la ética la de
{debo hacerlo?.

La justificacién moral de la investiga-
cién en seres humanos resulta de in-
vocar los sustanciales beneficios so-
ciales que se obtienen de la misma,
mucho mayores que los dafios resul-
tantes de no realizar un escrutinio cien-
tifico sobre las pricticas médicas que
van haciendo costumbre y que no
siempre son las més adecuadas. Por
otra parte, la participacién de los suje-
tos en un determinado estudio implica
un sentido de solidaridad universal, te-
niendo en cuenta que ademds de que
pueden recibir un beneficio directo o
contribuir al bienestar general, los be-
neficios médicos que se disfrutan ac-
tualmente son el resultado del "sacrifi-
cio" de nuestros antecesores (3).

Si bien la investigacién en seres hu-
manos es éticamente justificable, al ser
la ciencia un medio y no un fin para
contribuir al progreso y bienestar de la
humanidad y no ser pura ni neutra, re-
quiere de una regulacién ética que evi-
te la violacién de los derechos y digni-
dad de los participantes y asegure que,
el objetivo de obtener conocimiento re-

levante a sus necesidades, se cumpla.

Los lineamientos éticos actuales en la
investigacién con seres humanos res-
ponden a por lo menos dos fenémenos.
El primero de ellos es el esfuerzo por
corregir y evitar graves abusos que se
han cometido con el nombre de "inves-
tigacién". Ejemplos de estos son las
actividades experimentales que se reali-
zaron durante el régimen nazi y la ocu-
pacién japonesa de China, en Manchuria
entre los afios 1932 a 1945; estudios
como el de Tuskegee (1930-1972) y
aquellos de los efectos de la radiacion
en los EEUU entre 1944 y 1974, en los
que en nombre del adelanto cientifico,
el progreso de la humanidad y el interés
nacional, se violaron los derechos fun-
damentales de miles de personas y se
caus6 la muerte de muchos de ellos (4),
con justificaciones que son realmente
expresiones de racismo y de una mal
entendida "seguridad nacional". El se-
gundo factor, es el cambio que se ha
venido dando en la concepcién salud-
enfermedad y en la relacién médico-
paciente, especialmente en las culturas
anglosajonas. Se observa una tenden-
cia a contar con una mayor participa-
cién de cada sujeto y la comunidad,
considerdndolos como entes auténo-
mos: esto tiene como consecuencia que
ala importancia del principio hipocrético
de hacer el bien se agrega el imperativo
de respeto a las personas y a su auto-
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nomia y lanocidn de justicia, en el cam-
po de la salud.

Los aspectos éticos de la investigacién
.suponen la reflexién e intentos de so-
lucién sobre los dilemas éticos, que
pueden darse en el planteamiento, ¢je-
cucién y presentacién de resultados de
los proyectos de investigacion.

Esta reflexion se realiza en el marco de
una serie de principios éticos que se
describirdn a continuacién.

Los principios éticos

Los principios bésicos, generalmente
aceptados, que sirven de guia para el
andlisis ético y estdn presupuestos en
los cédigos médicos tradicionales y en
diferentes declaraciones, leyes, cons-
tituciones y politicas, son: el respeto a
las personas y a su autonomia; el de
beneficencia y no maleficencia y, el de
justicia (2,5- 9).

Respeto a la autonomia

Este principio que puede enunciarse
como: todo ser humano debe ser reco-
nocido por los otros como auténomo,
esta intimamente conectado a la idea
de que cada persona tiene un valor in-
trinseco, es decir, es un fin en si mis-
ma y por tanto no puede ser tomado
por otro como medio.

Respetar la autonomia de una persona
significa reconocerla como capaz y con
su propia perspectiva, su sistema de
valores y creencias y por tanto respe-
tar sus decisiones y reconocer su res-
ponsabilidad frente a sus propias de-
terminaciones. En el campo de la in-
vestigacion clinica, el respeto a la per-
sona y su autonomia incorpora, por lo
menos, dos elementos: el respeto a la
capacidad de autodeterminacién de las
personas capaces y, la proteccién para
las personas con su capacidad de au-
tonomia disminuida o deteriorada (8).
Se expresa en la voluntariedad de la
participacion de los sujetos en un de-
terminado estudio, es decir en la ob-
tencién del consentimiento informado
(o autorizacion de tutor o sustituto) v,

en la obligacién de salvaguardar la
confidencialidad (5, 8, 9).

Beneficencia (benevolencia) y no
maleficencia

El bienestar de los pacientes es la meta
del cuidado médico y este valor ha sido
considerado de cardcter fundacional en
la ética médica. Obliga a abstenerse de
dafiar a otro y a prevenir posibles da-
fios. Es importante separar el principio
de beneficencia del de no maleficencia
pues hay ocasiones en que pueden ge-
nerar conflictos entre si (Necesidad de
escoger "el mal menor"). Siempre se
debe buscar un balance positivo bene-
ficio-riesgo para cualquier interven-
cién. Esto se expresa en la investiga-
cién cuando se afirma que todo estu-
dio debe presentar un balance favora-
ble de los potenciales beneficios sobre
los riesgos probables o reales para los
participantes, es decir, se maximicen
los beneficios y se minimicen los ries-
gos; éstos por su parte deben ser ra-
zonables comparados con el beneficio
que se piensa obtener. Ademaés, supo-
ne obviamente, que no se les produzca
deliberadamente dafio a los participan-
tes. Para que sea posible requiere de
un estudio bien disefiado y de investi-
gadores competentes para los aspec-
tos investigativos, pero también para
salvaguardar el bienestar de los suje-
tos participantes (5,8,9).

Justicia

Este principio puede enunciarse de di-
versas maneras segun la teoria filoso-
fica y ética subyacente, pero lo que
comparten todas es el concepto de
igualdad y el de justicia distributiva:
cOmo repartir de manera justa los bie-
nes en una sociedad, de tal manera que
se compensen las desigualdades pro-
ducto de diferentes vulnerabilidades. Si
los principios anteriores se relacionan
mas con lo individual, éste lo hace con
la cooperacién propia del entramado
social (2,6,7).

En un proyecto de investigacion supo-

ne que hay una distribucién equitativa
de los riesgos y los beneficios proba-
bles entre los participantes en el estudio
y que no habrd aprovechamiento de los
mds vulnerables y no se excluirdn del
estudio, sin una poderosa razén, los
candidatos elegibles que puedan bene-
ficiarse de la investigacién (5).

Estos principios deben ser considera-
dos como orientadores del andlisis éti-
co mas que leyes que resuelven de ma-
nera automdtica cada circunstancia par-
ticular; en ocasiones, generan conflic-
tos entre ellos mismos o, no es posible
"clasificar" el dilema como pertenecien-
te a tal o cual principio de manera in-
mediata. Por ejemplo, hay necesidad de
balancear la autonomia y la solidaridad
social. Cuando las decisiones de alguien
suponen dafio a otros, entran en con-
flicto el principio de autonomia y el de
beneficencia e invocando este dltimo se
puede restringir el primero. Ademds,
autores como Kottow (6), cuestionan
el excesivo valor dado a la autonomia,
tipica de culturas anglosajonas en las
que el sentido de familia y comunidad
no tiene la importancia presente en las
culturas latinoamericanas; en éstas hay
una necesidad imperiosa de enfatizar el
principio de justicia en vista de las in-
mensas inequidades ain presentes. De
igual manera, se plantea que la inequidad
entre el primero y tercer mundo en cuan-
to a los recursos disponibles para el
cuidado de la salud y la investigacién y
las condiciones diferenciales de la mis-
ma en Jos casos de estudios internacio-
nales, es lo que debe ser mds relevante
como debate ético (10).

Estos principios se encuentran presen-
tes en una serie de documentos llama-
dos, deontolégicos, que recogen acuer-
dos universales (1, 8, 11); pero tam-
bién, cada pafs cuenta con una legisla-
cién particular alrededor del tema que
se basa en los anteriores y los
normatiza.

Los dilemas y reflexiones acerca de los
aspectos éticos en una determinada in-
vestigacién pueden surgir en varios ni-
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veles; por tanto es vital tenerlos en cuen-
ta desde el planteamiento del protocolo
hasta el reporte de sus resultados.

Aspectos por considerar para el andlisis
ético de un proyecto

Este apartado desarrollara algunas con-
sideraciones sobre las principales pre-
guntas que deben hacerse los responsa-
bles de un determinado proyecto para
poder realizar un andlisis de sus aspec-
tos éticos.

1.

La justificacién ética de la investiga-
cién es que el conocimiento derivado
de la misma significa un beneficio di-
recto o indirecto para los participan-
tes, pero para que los datos obteni-
dos de un estudio resulten realmente
utiles, deben ser cientificamente va-
lidos.

Validez cientifica del estudio

Se trata de responder a la pregunta de si
tal y como estd disefiado y sustentado
tedricamente un determinado estudio,
tendra como resultado final una informa-
cién que cumpla con los criterios cientifi-
cos (5).

Si la respuesta es no, quedaria también
invalidado desde el punto de vista ético,
mdxime si implica riesgo para los parti-
cipantes. No habria justificacién para
someterlos a los procedimientos o in-
tervenciones de un estudio, ni de inver-
tir recursos humanos y econdémicos en
un proyecto cuyos resultados no servi-
rian por haber sido obtenidos con una
metodologia y anélisis inadecuados.

Los investigadores

Las personas que realizan un determi-
nado estudio deben ser id6éneas y com-
petentes (12: 50-51). En caso de ser per-
sonal en formacién, debe estar supervi-
sado por un profesional experto y, serd
éste el o ]a responsable del proyecto. Es
importante explicitar las funciones que
cumplird cada persona en un estudio,
debiendo asignarse éstas de acuerdo al
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conocimiento y experiencia de cada
miembro del equipo investigador. Los
investigadores principales son respon-
sables de la honestidad en el manejo
de la informacidn, la conduccién del
estudio (que se haga tal como se pla-
ned) y el reporte fiel y pronto de sus
resultados. También, del cumplimien-
to de todos los requisitos para un ver-
dadero consentimiento informado y de
la salvaguarda de la confidencialidad.
En los casos de ensayos clinicos de-
ben ademads asegurar su capacidad de
responder por la compensacién de
dafios causados a los colaboradores
directamente por la participacién en un
estudio. Por estas razones, los comi-
tés de ética y las entidades
financiadoras, solicitan las hojas de
vida de los investigadores y las fun-
ciones de cada cual en los proyectos
sometidos a su consideracidn.

2. Puesto que la independencia y ob-
jetividad de los (las) investigadores
(as) pueden verse limitadas por una
resolucion inadecuada de un con-
flicto de intereses, éstos deben re-
flexionar sobre si estdn razonable-
mente libres de influencias deriva-
das de intereses diferentes al pro-
pio de la investigacidn, en cuanto a
su proyecto en particular y la difu-
sién veraz de sus resultados y, acla-
rar las competencias de intereses
que puedan presentarse.

Conflicto de intereses

Si bien, los conflictos de intereses se
producen en varias circunstancias y
no suponen inherentemente una falta
ética, si pueden ser la forma de resol-
verlo (13). Se produce un conflicto de
intereses cuando el juicio profesional
relacionado con el interés primario -el
conocimiento cientifico- es indebida-
mente influenciado por intereses se-
cundarios: econémicos, de prestigio
personal o de reconocimiento y pro-
mocién académicos o el cuidado cli-
nico y el objetivo de investigacién y
aun, uno de naturaleza altruista, como
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el de querer asegurar ¢l sueldo del gru-
po de colaboradores de los proyectos
de investigacion.

Frente a la evidencia de que algunas
personas han tomado decisiones erra-
das con relacidn a este tipo de conflic-
tos y a la posibilidad de que siga ocu-
rriendo, se han sugerido una seriec de
medidas que eviten las consecuencias
dafiinas sobre los pacientes y sobre la
confianza del publico frente a la profe-
sién. Estas estrategias consisten en: po-
nerlo en evidencia (declarar el conflic-
to); establecer un sistema de revisioén y
autorizacién por los comités de ética; vy,
prohibir actividades que conducen a con-
tlictos de este tipo, por ejemplo; recibir
remuneraciones que excedan la com-
pensacién razonable por un trabajo y
obtener compensaciones econdmicas
por el simple hecho de incluir pacien-
tes en un estudio.

Por esto, los comités de ética solicitan
informacién sobre las fuentes de finan-
ciacion, el presupuesto y los datos so-
bre objetivos distintos de la investiga-
cién (como los académicos). Al detec-
tar en los resultados de investigacio-
nes publicadas, sesgos provenientes de
este tipo de conflicto (13, 14), algunas
publicaciones cientificas, como el BMJ
y el NEIM requieren que los autores
de articulos derivados de investigacion
llenen un formulario de declaracién de
conflicto o competencia de intereses,

3. Después de estas consideraciones
generales, es importante tener en
cuenta aspectos que se relacionan
con las caracteristicas de cada pro-
tocolo en particular. Dentro de es-
tos se incluyen la modalidad del es-
tudio, su balance riesgo-beneficio y
lo relacionado con el principio de
justicia.

Tipo de estudio

Las diversas modalidades de protoco-

los presentan diferentes dilemas éticos

o por lo menos que alguno de los prin-
cipios tenga mayor peso que otro. Por
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ejemplo, en los de tipo descriptivo el
énfasis se coloca alrededor de los as-
pectos del consentimiento y la
confidencialidad y, cuando los estudios
incluyen intervenciones, los problemas
se pueden derivar, ademds, del princi-
pio de beneficencia y del de justicia.
De esta manera, la legislacién colom-
biana, clasifica los estudios por el tipo
de riesgo (sin riesgo, riesgo minimo y
riesgo mayor que el minimo) a que se
someterd al participante y deriva de
estas exigencias éticas y legales dife-
renciales (15).

El balance positivo entre beneficios y
riesgos

Los investigadores deben realizar un
juicioso andlisis de los beneficios rea-
les y potenciales y de los riesgos reales
y probables para los participantes en
un estudio determinado. Este se basa
en una revisién bibliografica adecuada
del tema en cuestién. En ningiin caso,
es licito producir dafio deliberado a los
participantes o exponerlos a riesgos
excesivos en comparacioén con los be-
neficios. Para ser éticamente justifica-
ble un estudio debe demostrar que ofre-
ce mayores 0 mas importantes benefi-
cios que los riesgos que implica. Esto
es valido para todo tipo de estudio, pero
en los que implican intervenciones de
riesgo se debe asegurar, ademas, que
se controlaran las complicaciones y, en
caso, de presentarse eventos definiti-
vamente graves el estudio serd suspen-
dido y se reportard al comité de ética.
Existe discusién sobre cudl deber ser
la justificacién moral para realizar en-
sayos clinicos y especialmente los en-
sayos clinicos controlados. Algunos
plantean que ésta debe ser el principio
de incertidumbre (la duda razonable que
surge del conocimiento y experiencia
clinica de cada investigador sobre cudl
serd el mejor tratamiento para un de-
terminado paciente en unas condicio-
nes particulares) y, otros que se debe
basar en la duda de la comunidad cien-
tifica expresada en el desacuerdo so-
bre el mejor tratamiento para una con-

dicién particular -"clinical equipoise”-
(16). Los defensores de la primera pos-
tura argumentan que lo mas importan-
te es la responsabilidad médica del in-
vestigador con cada paciente; si el cli-
nico no tiene duda sobre cual es el mejor
tratamiento para un paciente en parti-
cular serfa una falla ética, en contra del
principio de beneficencia, incluirlo en
un ensayo clinico controlado. Los se-
guidores de la segunda postura plan-
tean que seria la duda razonable o una
contradiccién importante dentro de toda
la comunidad cientifica experta (17) la
que deberfa justificar la realizacion de
este tipo de ensayos, asumiendo que
dejar la decisién en cada investigador
puede relativizar excesivamente la de-
cision.

La asignacién a grupos y el uso de
placebo

Como se expuso inicialmente el princi-
pio de justicia supone que se realizara
una distribucién equitativa de los bene-
ficios y los riesgos entre los participan-
tes en un estudio; que no se excluirdn
posibles beneficiarios, excepto por ra-
zones poderosas y, que no habrd apro-
vechamiento de las personas vulnera-
bles. Estas condiciones son particular-
mente importantes en los estudios en
que se van a conformar varios grupos.
No resulta ético hacerlo de manera que
en uno de ellos los participantes proba-
blemente obtengan beneficios y en otro
se expongan mayormente a los riesgos.
O que se aproveche la incapacidad en
la toma de decisiones de los participan-
tes para excluirlos de los beneficios o
someterlos a riesgos excesivos.

La existencia de un grupo control con
placebo, cuando se cuenta con un tra-
tamiento que ha demostrado beneficio
en la condicién estudiada, tiene dificul-
tades desde el punto de vista ético. La
Declaracién de Helsinki (12: 306-310)
lo prohibe, pero a raiz de la revisién de
ésta, que realiza la World Medical
Association, se han producido debates
alrededor del tema. Mientras algunos

argumentan (la United States Food and
Drugs Administration como principal
representante) que, este tipo de estu-
dios hace parte de la manera cientifi-
camente mds adecuada de probar la efi-
cacia de un nuevo medicamento y que
hay necesidad de un sano relativismo,
otros afirman que desde el punto de
vista clinico no tendria sentido y se
estarfa sometiendo a las personas par-
ticipantes a riesgos innecesarios al ne-
garle los beneficios de una intervencién
ya probada y que, retroceder en la de-
fensa de la supremacia de los derechos
individuales sobre los intereses de la
ciencia o la sociedad puede ser muy
peligroso (18). Tampoco, la compara-
cién con los "tratamientos estdndar”
esti exenta de discusidn, en el sentido
de su definicién y su adecuacién al con-
texto en que se da la investigacién. De

hecho, no existe un acuerdo total so-

bre lo que debe ser considerado un tra-
tamiento estindar y ademds si éste debe
ser aplicado con un criterio globalizado
o si resulta mas adecuado utilizar el
concepto del mejor tratamiento dispo-
nible en un dmbito en particular (10).
Estas dos ultimas discusiones y la rela-
cionada con el principio de incertidum-
bre, reflejan los debates entre absolu-
tismo y relativismo propios del momento
histérico en que vivimos (Modemidad vs
Postmodernidad).

Utilizando un criterio intermedio en
cuanto al placebo, Smith (12: 167-168)
plantea una serie de recomendaciones
para su uso. Se pueden resumir asi: el
uso de placebo no es aceptable cuando
los posibles participantes estdn en con-
diciones de extrema vulnerabilidad (fi-
sica o psicoldgica), se esta colocando
al paciente en riesgo de un grave dete-
rioro de su condicién por el uso del
placebo o por la suspensién del trata-
miento indicado para asignarlo al gru-
po placebo; en caso de justificarse su
uso deben ofrecerse las medidas palia-
tivas si aparecen molestias, estar aten-
to a las posibles complicaciones e ini-
ciar inmediatamente el tratamiento ade-
cuado. Por otra parte, los pacientes
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deben ser informados de la posibilidad
de recibir placebo y los investigadores de-
ben utilizar sélo placebos con riesgo mini-
mo y asegurar sus esténdares de calidad.

4. Las caracteristicas y condiciones de
participacidn de las personas que van
a ser incluidas en un estudio son as-
pectos vitales en la reflexion ética.

Los participantes

Quienes serdn éstos, supone reflexio-
nes basicamente con aspectos deriva-
dos del principio de autonomia. Hay ne-
cesidad de aclarar si serdn personas
sanas o poblacién clinica. En el primer
caso es necesario evaluar de manera
muy juiciosa los riesgos contra los be-
neficios que en general son para otras
personas y no directamente para los par-
ticipantes. En ocasiones, como com-
pensacién se ofrece dinero o preben-
das especiales por la participacion en el
estudio; éstos no deben ser excesivos,
pues la decision de aceptar se vera for-
zada por la atractiva remuneracion, es-
pecialmente en el caso de poblaciones
deprivadas. Cuando se trata de pobla-
ciones clinicas es importante evaluar los
beneficios vs. Los riesgos y la influen-
cia del protocolo de investigacion so-
bre el tratamiento usual para la condi-
cion que sufre el paciente. También debe
cuidarse el costo quetendra el estudio
para el paciente (en principio, ninguno)
y de no interferir con la libertad de par-
ticipacion cuando el consentimiento es
presentado por la persona que es a la
vez el médico tratante y el investigador.
Hay ciertas condiciones que ofrecen
dificultades alrededor de la libre toma
de decisiones y otras por la alteracién
de la capacidad de las personas para
decidir. En el primer caso se encontra-
rian ademds de los ejemplos anteriores,
aquellas poblaciones cautivas, en con-
dicién de subordinacién (estudiantes,
reclusos, etc.) o vulnerables por estar
agudamente enfermas o pertenecer a la
tercera edad, es decir, aquellas en las
que la voluntariedad de la decision es
dudosa (19). En el segundo las perso-
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nas que por condiciones patolégicas o
por encontrarse en un determinado
estadio vital se consideran como inca-
paces para comprender la situacién y
evaluar las consecuencias de su deci-
sién, como los pacientes con trastor-
nos psiquidtricos mayores, activos y
severos, o con deterioro cognoscitivo
en los que la capacidad puede estar al-
terada de manera temporal o perma-
nente segun la condicién; y, los nifios
pues legalmente dependen de sus pa-
dres o adultos responsables hasta que
lleguen a la mayoria de edad (20).

Para las mujeres en edad reproductiva
y muy especialmente para las embara-
zadas y las que se encuentran lactando
existen legislaciones especificas por el
dobie y, en ocasiones muy grave, ries-
go que corren madre e hijo, frente a
algunas intervenciones. En términos
generales, en las condiciones de inca-
pacidad citadas y en las mujeres em-
barazadas, solo se justifican las inves-
tigaciones relacionadas directamente
con las condiciones patolégicas y su
tratamiento (2: 171, 12: 174-190).

Las condiciones de participacién en
un estudio = consentimiento infor-
mado y confidencialidad: Se espera
que el o la potencial participante deci-
dan de manera voluntaria su participa-
cién o no en un determinado estudio
(21). Para lograr esto debe recibir una
informacidn veraz y relevante sobre el
tipo de estudio, objetivos, duracién y
procedimientos que se van a realizar
en ¢l curso del mismo (en que va a
consistir su participacién), los riesgos
y beneficios esperados, las condicio-
nes de confidencialidad, las alternati-
vas de tratamiento disponibles y las
medidas para compensarlo en caso de
dafio y, otros, si son pertinentes, y la
explicitacién de que la participacién es
voluntaria (12: 342-344, 21). Esta in-
formacion debe darse teniendo en
cuenta las particularidades culturales
y etdreas; debe permitirse la oportuni-
dad de solicitar aclaraciones y es obli-
gatorio resolver las dudas que surjan
(21). La informacién que se le brinda
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a los potenciales participantes se debe
recoger en una hoja de informacién
redactada en lenguaje comprensible,
para asegurar que todos reciban la mis-
ma informacién y se pueda evaluar la
calidad y cantidad de informacién que
se esta brindando (12: 339-350).
Debe igualmente evaluarse la capaci-
dad de la persona para entender la in-
formacién y comprender las conse-
cuencias de su decision (20). El inves-
tigador debe abstenerse de actuar en
contra de los deseos del sujeto, del uso
de la fuerza, la coercion o la manipula-
cion para obtener el consentimiento y,
de incurrir en conductas retaliatorias
ante la negativa de la persona para ser
incluida en un estudio o su retiro del
mismo (19).

Los aspectos de informacion, capaci-
dad y voluntariedad quedan documen-
tados en el Consentimiento Informado
que debe ser explicito, que puede ser
oral o escrito (21). De esta manera, en
el formato de un Consentimiento In-
formado para Proyectos de Investiga-
cién, deben quedar claros los siguien-
tes puntos (12: 351-352): a. El pacien-
te recibid la informacién planeada, tuvo
oportunidad de preguntar, se le aclara-
ron las dudas, considera que la com-
prendié y que es suficiente y, quien le
dio esa informacién: b. El paciente en-
tiende que su participacion es volunta-
ria y que puede retirarse en cualquier
momento sin que esto afecte su aten-
cién en salud futura; c. El paciente de-
sea o no participar en el estudio.En el
caso de ser escrito debe ser firmado
por el participante y el investigador prin-
cipal, a lo que se agregan los nombres,
fecha y teléfonos para contactar al po-
sible participante. Se deben hacer con
copia, para entregar una al paciente y
otra al investigador.

Cuando se considera que la persona no
estd en capacidad de tomar la decision,
el consentimiento debe obtenerse de un
sustituto (20). Este debe cumplir con
los mismos requisitos descritos ante-
riormente (22).
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La confidencialidad de la informacién
es una de las reglas que caracterizan la rela-
cién médico-paciente y también en cualquier
tipo de investigacion se debe respetar la
privacidad de los participantes. Las reglas
que deben seguirse son (12: 115-132): la
obtencién previa del consentimiento, usar
los datos solo para los fines que se especifi-
caron en el estudio y ser conocida tnica-
mente por el equipo de investigacion, la in-
formacién personal de los participantes debe
ser la adecuada y relevante para los objeti-
vos planteados, en lo posible se deben usar
cddigos en lugar de la identificacién perso-
nal y, se debe asegurar la proteccion de los
datos del conocimiento por parte de perso-
nas no autorizadas o de su pérdida. Los in-
vestigadores deben tomar las medidas para
asegurar la confidencialidad de la informa-
cidn obtenida en el estudio, tanto en la toma
de datos, su almacenamiento, procesamien-
to, informes y publicaciones.

5. Uno de los mecanismos de asesoria y
control universalmente instituidos para
velar por el cumplimiento de las reco-

mendaciones legislativas en cuanto a in-
vestigacién biomédica, es la necesidad
de un concepto favorable de un comité
de ética para llevar a cabo un protocolo
de investigacion,

Los comités éticos de investigacion

En la actualidad por disposicién legal, toda
institucién de salud o de educacion en salud
debe contar con un comité de ética. Estos
comités bioéticos clinicos (CBC) son gru-
pos interdisciplinarios de personas que tie-
nen una funcién asesora para favorecer la
calidad ética de las acciones en salud y de
las conductas del personal implicado (23).
Se pueden caracterizar de acuerdo a su én-
fasis funcional y pertenencia institucional
como asistenciales o de investigacién. Elob-
jetivo general de los comités bioéticos clini-
cos de investigacion es el de velar por el
cumplimiento de los c6digos nacionales e
internacionales que orientan y reglamentan
los aspectos éticos de la investigacién en
seres humanos y animales. En consecuen-
cia, sus funciones consisten en proteger la

dignidad de los seres humanos y el valor de
los animales participantes en las investiga-
ciones de acuerdo a las normas y supervi-
sar los protocolos de investigaci6n y, espe-
cialmente, en los ensayos clinicos su ejecu-
cidn; ademds de las promocionales y edu-
cativas que le competen como CBC.

Cada comité establece su propio reglamen-
to de funcionamiento que incluye c6mo y
de qué manera se presentan los protocolos
de investigaci6n para su concepto.

Los temas considerados anteriormente ha-
cen parte de los aspectos que tienen en cuen-
ta los comités de ética para emitir un con-
cepto. Como no tienen competencia espe-
cifica para conceptuar sobre las caracteris-
ticas metodolégicas de un estudio, pero su
andlisis es vital desde el punto de vista ético,
es importante que estos aspectos sean ase-
sorados por los comités de investigacion.

A modo de resumen final se presenta un
listado de los apartados que deben ser in-
cluidos en las consideraciones éticas de un
protocolo de investigacion.

D RS e

/ En todos los proyectos:

1. Sustentacién tedrica y metodologia adecuadas
Datos de los investigadores y funciones de cada miembro del equipo investigador
Existencia de conflicto de intereses (financiacidn y objeto del estudio)
Clasificacion del estudio como sin riesgo, riesgo minimo o mayor que el minimo
Balance entre beneficios directos o indirectos y riesgos directos y probables
Evaluacién de la capacidad de los participantes para la toma de decisiones
Participacién voluntaria y basada en una informacién adecuada

Confidencialidad (proteccién de la identidad de los participantes y de los datos
Presentacién y aprobacién por un comité de ética
En los ensayos clinicos, ademas:

10. La duda razonable que lo justifica

11. Asignacién adecuada a grupos y justificar, si es el caso, el uso de placebo
QZ. Previsiones en caso de dafios derivados del estudio

~
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