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_ L.a ciencia es un instrumentas creado para ¢l pregrese
cle la humanidad, la investigacién es una herramienta
indispensable de la ciencia v la experimentacién con
seres humanos es un proveso necesarie para que la in-
vestigacidn cumpla su cometido.!

Es indudable que la investigacidn con seres huma-
nos ha permitido grandes avances en la medicina pe-
ro en algunos casos se han producido verdaderos abu-
sos cn aras de la curiosidad cientifica como los *eri-
menes de guerra’ realizados en los campos de con-
centracidn de prisioneros o grupos étnicos, con le-
siones graves o muerte para los sujetos experimenta-
les, sin respeto a la dignidad humana y sin que los re-
sultados desembogquen en beneficio para la sociedad.
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Ello ha despertadoe la conciencia masiva v como di-
ce Claude Bernard,” hay cierto tipo de experimenta-
cidn que, por dar resultades benéficos, es casi abliga-
1orio o deseable, realizarla, se ha hecho necesario el
cncontrar reglas adecuadas para efectuarla dentro de
los canones éticos.

Se han aceptado dos tipos de experimentacidén en
seres humanaos, la investigacidn terapéutica v la no
terapéutica.

I.a primera lleva aparejado un beneficie potencial
para el sujeto, ya sea por el empleo de un medica-
mento, una droga, un procedimiento o incluso una
intervencidn quirtrgica. Aqui las implicaciones éticas
son menos insalvables, va que el equilibrio, riesgo be-
neficic para el sujeto, suele ser a favor de éste dltimo.

La segunda suele realizarse al margen de una ac-
vidn benéfica inmediata al sujeto y puede clasificarse
cn dos Srdenes:?

A. Sin beneficio para el individue experimental
pera cuyos resultados sean de beneficio a la sa-
lud y bienestar de otros individuos y _

B. Carente también de beneficio al sujeto bajo
experimentacidn pero cuyos resultados afia-
den conocimientos bdsicos al saber bioldgico,
psicolégico o social.
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Es esta ultima categoria de investigacion con seres
humanos, la que trae consigo los mayores cuestiona-
‘inientos filoséficos, éticos, morales y legales, que no
han side todavia contestados en reglas, leyes o san-
ciones.? El problema ha sido puesto en foco, va que
¢sta segunda categoria de investigacidn es la que, se
viene utilizando para hacer avanzar las clencias
médicas.

La actuacién de un comité de ética que supervisc la
investigacidn que invelucre el empleo de seres huma-
nos se debe basar en el contenido de los documentos
cdel Cédigo de Nuremberg,® declaracién de Helsinki®
v la modificacidn de Tokio? surgidos para encauzar
dentre de normas éticas y humanisticas los experi-
mentos que requieren de sujetos humanos para su
realizacion.

Desde la aparicidn del cédige de Nuremberg® y sus
derivados ha habide una verdadera explosién de
publicaciones al respecto y las naciones han prohija-
do, como ahera nuestro pais,*' la formacién de co-
nités de ética en las instituciones gue realizan investi-
gacién con seres humanos, a fin de que ésta se haga
dentro de los lineamientos previstos.

En algunos casos, las reglamentaciones surgidas y
¢l tipo de individuos que las integran en su afin de
proteger los derechos individuales, son tan estrictos
que se transforman en verdaderos obsticulos al pro-
veso experimental o le introducen elementos que le
hacen perder su validez cientifica, invalidando sus
posibles resultados.

Los principios bisicos contenides en todos los do-
cumentos mencionades pueden sintetizarse en tress

13 El experimento a realizar debe tener amplia
tundamentacion cientifica y experimental y el
experimentador debe de haber tenido un
entrenamiento previo y adecuado en la dis-
ciplinas médica y cientifica.

2) El sujeto experimental, ya sea paciente o indi-
viduo sano debe ser informado en cada caso,
para que entienda su participacién y otorgue
libremente su consentimiento, ¢l cual puede
retirar si asi conviene a sus intereses, En ¢l ca-
so de individuos no capaces de otorgar su con-
sentimiento, lo daridn sus tutores o
responsables,

3} Los riesgos en los que se exponga la vida, la
integridad biopsico-social o la salud del pa-
ctente, deben equilibrarse justamente con la
ganancia de nuevos conocimientos invertibles
en beneficio del individuo o la comunidad.

Ahora bien, los principios éticos contenidos en és-
tos codiges™ asi como en los documentos nacionales
al respecto*!” son faciles de entender; lo que resuita
dificil es su instrumentacién y aplicacién en la practi-
va diaria de la investigacién ya que como dicen Levi-
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ne y Lebagz,' su redaccién resulta vaga y dificilmen-
te contiene bases inequivocas para fundamentar res-
puestas a un sinntimero de preguntas especificas que
vada investigador se plantea a s{ mismo y cada comité
de ética debe resolver al valorar un protocolo de in-
vestigacién para su autorizacidn. Algunas de dichas
preguntas son:

— ¢En quién recaer la responsabilidad de decidir
en qué momentc es suficiente la experimenta-
cién en animales para pasar a experimentar en
seres humanos?

— :Qué se debe entender por consentimiento in-
formadoe, libremente expresado, en el caso de
experimentos conducidos en fetos humanos, en
recién nacidos, en nifios, en enfermos mentales
o en grupos cautivos como estudiantes, milita-
res 0 prisioneros?.

— ¢Qué tan ético es que un padre, tutor o guar-
dian otorgue el consentimiento para experi-
mentar en ¢l pupile que depende de él, pero que
definitivamente es otra persona?.

— ¢Qué ranto debe el investigador profundizar y
extenderse en su explicacidn al posible sujeto
experimental de capacidad, conocimientos y ac-
titudes muy variables para hacerle comprender
las bases, circunstancias téenicas, metas, bene-
ficios y riesgos de una investigacidn
determinada?'?

— (Cémo debe hacerse esto en un experimento
“‘doble ciego’’ sin que se plerda esta caracteris-
rca experimental?

— Cémo se puede predecir el riesgo de un experi-
mento dado si precisamente se busca la respues-
ta del ser humano a un agente o procedimiento
nueveo?

— (Cdmo sc puede calcular convincentemente el
beneficic a obtener y balancear su magnitud
con la de los riesgos inherentes a la

investigacion?'?

Estas y otras preguntas se hacen los investigadores
v comités para las cuales no hay respuestas y que por
ende requieren de consideraciones cuidadosas.

Es conveniente intentar lograr un juste equilibrio
cntre el interés del investigador por aumentar el co-
nocimicnto, ¥ ¢l beneficio para el sujeto experimental
v para la humanidad.

Asi, parcce conveniente diseilar un procedimiento
que permita a los comités de ética la aplicacidn de los
principios contenidos en los cédigos, de tal modo que
la intervencién de imponderables como afecto, cono-
cimniento de las caracteristicas del investigador, emo-
cionalidad, etc. no influyan en el momento de eva-
luar un protocolo para considerarlo €tico, o no.

Basado en las recomendaciones de Nuremberg,
Helsinki y en las disposiciones que €] Cadigo Sanita-
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rio Mexicano da acerca de la investigacién biomédi-
4, sc propone un instrumente que pueda ayudar al
propésito.

Propuesta de un Instrumento-Guia

El instrumento para estimar la calidad ética de un
protocolo de experimentacién en humanos, explora
10 condiciones basicas utilizando un sistema mini-
max, en el cual la calificacién maxima corresponde a
207" puntos y la minima a ‘0"’ puntos.

Las recomendaciones de Nuremberg® y Tokio, se
han arreglado en orden prioritario, en un marco de
riflerencia de 3 pasos que utiliza calificaciones inde-
pendientes de 0, 1 v 2, siendo (} no ético, 1, con ten-
dencia a lo ético v 2, ético.

Cumplidas las 10 condiciones bisicas la suma de
las calificaciones independientes, originan una califi-
cacién total, que orienta a la comisién e investigado-
res cudl es la calidad ética del protocolo.

Las condiciones bdsicas que se consideran son las
siguientes:

1.- El consentrmiento
experimentacion,

voluntario  del  sujeto  bajo

Esta es una condicién absolutamente esencial.
En efecto, la persona involucrada debe tener
capacidad libre de eleccidn, sin la intervencién
de ningin elemento de fuerza, fraude, dolo,
coaccidn, astucia u otra ulterior forma de obli-
gacidn o coercién y debe tener suficiente cono-
cimiento y comprensién a que se va a someter
que le capacite a tomar una decisién conciente
y definida. La base para calificar este aspecto
es la siguiente: {Cuadro 1)

La enmienda de Tokio, incluye la investigacién
meédica combinada con la atencién profesional. En

Cuadre 1. Consentimiento voluntario del sujeto.

CALIFICACION SEGUN

[LA° CONDICION

PREVAIENTE

)

No tue informa-
do el sujeto de
experimenta-
ciébn y no se
tiene consenti-
miento  autori-
zado.

. El consenti-
miento fue otor-
gado por 3a.

Se informa que
no es dable ob-
tener el consen-
timiento  pero
que hay razones
para la expe-
riencia en bien
de la comuni-
dad.

El sujeto fue in-
formado y el
consentimiento
autorizado.

El sujeto conace
lo que se propo-
ne hacer. Se le
ha explicado
completamente
v honestamente
sus posibles
riesgos.

El consenti-
miento ha sido
libremente
otorgado y esle-
galmente vali-
do.

Es necesario sefialar, que esta gufa pretende servir
it la comisién de ética para detectar los puntos débiles,
¢ticamente hablando, del protocolo bajo estudio, que
la capaciten para formular las recomendaciones diri-
widas al investigar a fin de adecuar su protocolo a
dichas normas éticas.

ET1CA DE LA INVESTIGACION EN HUMANOS

miultiples ocasiones por las caracteristicas del pacien-
e, de su padecimiento o alguna otra razdn propia de
l4 investigacion, se justifica el no obtener el consenti-
micnto informado del sujeto, por considerarle incon-
veniente, dado que puede interferir con el propdsito
de la investigacién que el paciente conczca lo que se



pretende hacer. En estos casos, se han de establecer
¢laramente en el protocolo, los argumentos para la
consideracién del comité independiente.

humana y tercero que sea de interés académi-
co. (Cuadro 2)

3.- Bases experimentales oblenidas en animales.

2. Balance positive entre bengficio y riesgos.

El Experimento debe estar basado en resulta-
dos de experimentacién animal, en el conoci-
miento de la historia natural de la enferme-
dad, ast como en hechos cientificos estableci-
dos v su disefio hecho de tal manera que los re-
sultades que esperen, justifiquen su realiza-
cién. (Cuadro 3)

El comité considerd que esta condicién debia
colocarse en segundo lugar, buscando evaluar
en el protocolo que la naturaleza de la experi-
mentacién sea tal que sus resultados benefi-
cien, lo mas ampliamente posible, primero, al
sujeto experimental, segunde a la colectividad

Cuadro 2. Beneficio al sujeto experimental.

CGALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

0 1 2

Erratico. Beneficioc para Beneficio direc-
la sociedad. to para el sujeto
Sin beneficio de investiga-
aparente. Beneficio aca- cidn.
- démico.

Beneficio para
la sociedad.

Cuadro 3. Estudios previos en animales de experimentacidn.

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION DPREVALENTE

0 1 2

Hay posibilidad No hay experi- “Existe investi-

de investigar en
animales pero
no se ha llevado
a cabo. No estd
Justificada la in-
vestigacién  en
humanos.

mentaciéon  en
animales por no
haber estudios
disponibles y
por el momento
imposibles de
elaberar. Es
obligada la ex-
perimentacién
en humanos.

gacién previa
en animales y se

Justifica la expe-

rimentacidn en
humanos.
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4 - Sufrimiento fisico o mental del sujeto experimental.

El protocelo debe prever la conduccién del ex-
perimento de tal manera que se evite en, la
medida de lo factible, sufrimiento fisice o
mental innecesarios. Ningiin experimento de-

be ser conducido donde haya razones a priert
para esperar que pueda ocurrir la muerte o
una lesidn invalidante.

El grade de riesgo que se espera nunca debe
exceder a la imporiancia hurnanitaria del
problema que se pretende resolver con el ex-
perimento. (Cuadro 4)

Cuadro 4. Riesgo de sufrimiento ffsico y o mental.

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

]

Es altamente
probable la pre-
sencia de
complicaciones
v es predecible
la invalidez o
aun muerte del
sujeto de expe-
rimentacion.

Produce sufri-
miento fisico o
mental.

Es probable la
presentacién de
complica-
ciones, pero no
cs predecible
que  acontezca
invalidez ni
muerte.

La molestias
inherentes son
tolerables.

No existe riesgo
de ocasionar
sufrimtentos fi-
sico y/o mental
innecesarios,
que pueda ser
predecibie bajo
los conocimien-
tos actuales.

Cuadro 5. Secuelas indeseables de origen experimental

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

{

1

)

El investigador
puede ignorar o
conocer los po-
sibles riesgos de!
experimento,
pero no ha pen-
sado o no tiene
medidas pre-
ventivas o de vi-
gilancia de las
romplica-
clones.

El investigador
conoce los po-
sibles riesgos
que impone el
experimento,
pero no cuenta
con todas las fa-
cilidades para
evitar las
complica-

‘ciones. Si bien

propone medi-
das al respecto.

El investigador
conoce los po-
sibles riesgos
gque impone el
experimento vy
expone clara-
mente las facili-
dades y medidas
preventivas y de
vigilancia de las
complica-
ciones.

ETICA DE LA INVESTIGACION EN HUMANOS
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5.- Riesgo de que la experiencia ocasione secuelas

indeseables.

En todo experimento en donde estan incluidos
sujetos humanos, se deben tomar las provi-
dencias y necesarias y contar con las facilida-

des para proteger al sujeto de experimentacién .

contra una posibilidad, adn cuando sea remo-
ta, de que ocurra una lesién incapacitante o la
muerte. También durante el curso del experi-
mento los sujetos de experimentacién deben
conservar la libertad para dar por terminada
su participacién, si han llegado a un estado fi-
sico 0 mental donde parezca que la conti-
nuacidn del experimento es inconveniente.
(Cuadro 5)

El cientifico a cargo de la investigacién debe
estar preparado para suspender el experimen-
to en cualquier momento si hay razones para

creer de buena fe y buen juicto, que al conti-

nuar con ‘el experimento puede exponer a los
sujetos a lesién, incapacidad o muerte. "

Rula critica de la experimentacion alternativa.

La investigacién biomédica puede combinarse
con la atencifn profesional para el diagnéstico
o tratamiento de una persona enferma. En lo
que toca a un nuevo método de diagnéstico o
terapéutico, el cientifico investigador debe
asegurarse de un tiempo preparatorio para ob-
tener resultados confiables, a fin de que en ca-
so de que los resultados no sean favorables
puede instituir el tratamiento o procedimiento
mejor conocido en ese momento. (Cuadro 6)

7.~ Inclusidn de grupos de control.

En los procesos experimentales en que se re-
guiere de una poblacién control sana, el cien-
tifico debe asegurar que no hay posibilidad de
accién con dolo hacia los sujetos de experi-
mentacién, o controles. La mejor demostra-
cién de ello serd la aseveracién explicita y cla-
ra de que el investigador esti incluido como
sujeto control de la experimentacién, al igual
que sus familiares mis intimos. Indudable-
mente, al gstar estas personas incluidas en el
proceso experimental, deben contar con sus
respectivos consentimientos autorizados, des-
cartando toda posibilidad de coaccién y obte-
nida por otra persona enteramente ajena a la
investigacién. (Cuadro 7) :
Calidad de los investigadores.

La investigacién en individuos humanos debe
ser conducida por personas cientfficamente
calificadas, asi mismo por un médico califica-
do para su supervisién. El protocolo de inves-
tigacién estd autorizado por el director del es-
tablecimiento y jefe del servicio donde se reali-
zari el estudio experimental. (Cuadro 8)
Bases cientificas de la experimentacion,

El experimento a realizar debe tener amplia
fundamentacién cientifica debidamente acota-
da con las referencias bibliograficas pertinen-
tes, asi como presentar un diseiio experimen-
tal acorde a las normas vigentes en la comuni-
dad cientifica. (Cuadro 9)

Cuadro 6. Ruta critica de la investigacién.

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

¢

El investigador
ignora el tiempo

de espera y no -

tiene alguna

plancacién al -

respecto.

El investigador
tiene el conoci-
miento de cuan-
do obtener los
primeros resul-
tados, pero no

expone alterna- -

tiva.

El investigador
tiene planeado
un tiempo Hmi-
te de espera de
los primeros re-
" sultados, y ex-
pone claramen-
te la conducta a

seguir.,
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Cuadro 7. Caracteristicas de los grupes de experimentacién y control.

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

¢

No cree conve-
nicnte incluirse
en el estudio ex-
perimental vy
tampoco a sus
familiares.

Las caracteristi-
cas (edad, sexo,

“patologia, etc.)

del investigador

"0 sus familiares

no son ade-
cuadas para
incluirlo dentro
del grupo
control,

El investigador
v/o sus fami-
liares se en-
cuentran
incluidos como
poblacidn  en-
ferma o sana del
estudic y tiene
en su poder el
consentimiento
autorizado.

Cuadro 8. Calidad cientifica y moral de el o los investigadores.

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

0

2

El investigador
no incluye eurri-

El investigador

tncluye curricu-
tum vitae pero no

El investigador
oinvestigadores

culum ritae que
permita al Co-
mité juzgar de
su experiencia y
conocimientos.

Tampace inclu-
¥vC autorizacion
del jefe de servi-
vioy del director
del estableci-
miento.

hay autoriza-
cidn del jefe del
servicio y del di-
rector
tablecimientao.

incluyen curricu-
tum wvitge en el
protocolo de in-
vestigacion. Se
€5- inciuye la auto-
rizacién del jefe
de servicio v la
del director del
establecimien-
to.

10.- Patrocinto financiers.

En su caso, el patrocinador del trabajo de in-
vestigacidn deberd ser de honestidad compro-
bada, y no ejercer presiones de cardcier mo-
ral, econémico- social, psicolégice o politico,
sobre el autor del trabajo de investigacién.
(Cuadro 10)

Este instrumento que se propone, desde luego que
no pretende ser un procedimiento infalible para la to-
ma de una decisién absoluta, para el si o no de un Co-
mité de Etica acerca de la ejecucién de un proyecto de
investigacidn. Lo que se pretende es que sea utilizado

ETICA DE LA INVYESTIGAGION EN HUMANOS

como marco de referencia pertinente y sistematico
para detectar los puntos débiles en cuanto al enfoque
ético y poder basar orientacién y recomendaciones al
investigador, que de esta manera pueda reforzarlos o
corregirlos y satisfaga los requisitos para que su pro-
tocolo de investigacién y desde luego la experimenta-
vién en humanes que se propone hacer sea considera-
da ética y por lo tante factible de lNevarse a cabo.

A fin de que sea mis comprensible este procedi-
miento, se expone a continuacién un ejemplo de un
hipotético trabajo de investigacién, cuya semejanza
con experimentaciones reales, en caso de existir, debe
considerarse como casual.
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Cuadro 9. Bases Cientificas

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

|

2

Los conceptos
que estan verti-
dos en el proto-
colo de investi-
gacién son muy
deficientes de
apoyo cientifi-
co

Algunos con-
ceptos no tienen
apoyo cientifi-
co.

Aunque puedan
tener bases
cientificas care-
cen del apoyo
bibliografico.

Todos los con-
ceptos vertidos
en el protocolo
tienen base
cientifica y es-
t4n apoyadas
por referencias
bibliograficas.

Cuadro 10, Caracteristicas del patrocinio del experimento.

CALIFICACION SEGUN LA CONDICION PREVALENTE

0

1

P4

El investigador
recibe patroci-
nio de una casa
comercial y le
propone un es-
tudio de investi-
gacién en hu-
manos.

Se encuentran
presienes imphi-
citas por parte
de esa casa co-
mercial para el
a p oy o
cconémico

El investigador
no declara el
monto ni distri-
bucién del apo-
yo econémico.

El investigador
recibe patroci-
nio de una com-
pania o funda-
cidn sin ningu-
na presién.

Fl investigador
documenta el
monto y distri-
bucién del apo-
yo econdmico.

El investigador
tiene e} patroci-
nio del presu-
puesto de Ja ins-
titucion donde
trabaja y consi-
dera bajo jura-

mento que la

importancia de
su investigacidn
esta asociada a
la buena rela-
cién médicopa-
clente.
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EJEMPLO.

Titulo del trabajo; Utilidad clinica del Ketotifeno en
¢l asma del nific.
Antecedentes:  En el capitulo de antecedentes, e}
autor del proteocole expone
ampliamente la justificacién de la
investigacién y en un parrafo de 47
lineas explica los mecanismos de ac-
cidn del fArmaco motivo de estudio
y los antecedentes de la experimen-
tacidn en animales (Cita bibliografi-
ca: Martin, U. y Romer, D.: Pro-
piedades antianafilacticas del Keto-
tifeno en la experimentacién ani-
mal. Triangulo 17: (34): 141-148,
1978).

Se informa que se incluirdn en el es-
tudio 17 pacientes entre 6 y 14 afios,
comprendiendo ambos sexos en
igual proporcién, en quienes se fun-
damentard el diagndstico de asma
bronquial en base a:

1.- La historia personal de cuadros
de broncoespasmos frecuentes.

2.- Antecedentes de atopia familiar,
3.- Eosinofilia en sangre periférica
de mis de 250 x mm®.

4.- Frotis de moco nasal con eosind-
filospositivos (eosinofilia: O ausen-
tes; + ocasionales por campo a seco
fuerte; + + grupos de 2-3 por cam-
po; + + + abundantes sin formar
cimulos; + + + + cdmulos).

5.- Pruebas cutaneas positivas a
cuando menos 3 alergenos comunes
en la ciudad de Meéxico. Se
incluiran los pacientes que reunan %
de los criterios anteriores, ademas
de haber recibido hiposensibiliza-
cidn por mas de B meses, yoduros
durante la fase asintomatica y ami-
nofilina o salbutamol durante las
crisis agudas.

Todos se consideran como cases con
poca mejoria con la terapéutica se-
guida en el servicio de alergia. Nin-
gun paciente serd dependiente de
esteroides y se descartard otro tipo
de patologia.

Metodologia:

Se propone un estudio prospectivo, longitudinal,,
doble ciego y usando al paciente como su propio testi-,
go. Se dividird en dos fases experimentaies de 8 sema-

ETICA DE LA INVESTIGACION EN HUMANOS

leve—

nas, la fase A en la que se usara placebo y fase B du-
rante la que se recurrira al ketotifeno. A cada pacien-
te se le administrard una tableta cada 12 horas, igual
vn color v sabor, durante las dos fases, fracciondndo-
s¢ en igual forma cuando fuere necesario de acuerdo
al peso del paciente. Cada tableta de ketotifeno con-
tiene lmg., y la dosis empleada deberd ser de
(.05mg. por Kg/dia. Los datos clinicos de cada pa-
ciente se registraran desde un mes previo al estudio,’
para scr considerados como basales. Los padres seran
orientados sobre las caracteristicas del cuadro clinico,
interrogdndose cada 2 semanas scbre la frecuencia,
intensidad de las crisis asmaticas, tratamiento recibi-
do, asi como manifestaciones colaterales por el uso
del medicamento. Para la clasificacion de las crisis as-
maticas se seguird el siguiente criterio;

Cuando haya polipnea, sibilancias
generalizadas, disnea de pequefios
esfuerzos, inguietud, clanosis.

En presencia de pelipnea, sibilan-
cias generalizadas, pero sin disnea
de pequefios esfuerzos.

Cuando solo haya presencia de
sibilancias.

Severa—

Moderada—

La tos, estornudos, obstruccién nasal, rinorrea, se
valoraran como frecuentes cuando se presenten en ac-
cesos o crisis por mas de 5 veces al dia, diariamente;
intermitente, si hay menos de 4 crisis o accesos hasta
3} veces por semana, si se presentan diariamente se
consideraran frecuentes; ausente, si no hay sintomas.
Comao efectos colaterales, somnoelencia intensa, si im-
pide las actividades cotidianas por 3 dias consecutivos
o 4 dias al mes; leve, si no impide las actividades coti-
dianas; mareos severos, si impiden las actividades co-
tidianas v leves, si no impiden la asistencia escolar,
{alta mucho, si por mas de 3 dias por semana no acu-
de ala escuela vy falta poco, si son menos de 3 dias por
semana.

A cada paciente se le practicara biometria hemati-
ca, examen general de orina, quimica sanguinea, de-
terminacién de transaminasa glutamicooxatoacética y
glutamicopirivica, al inicio y al final del estudic y se
hara determinacién mensual de biometria hemaética y
transaminasas. Todos los examenes se llevaran a ca-
bo en el laboratorio central del hospital. Las pruebas
de funcidn respiratoria se practicarén al inicio, a las 8
v a las 16 semanas, utilizando para ello un espird-
metro marca Cavitron, estando los pacientes en repo-
s0, de ple y con pinza nasal. Se determinara: el flujo
espiratorio méximo (FEM), capacidad vitai (CV) vo-
lumen- espiratorio forzado al primer segundo (VEF1)
y volimen espiratorio forzado 25-75 por ciento (VEF
25-75 por ciento).
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Tanto €l placebo como ketotifeno seran propor-
cionados por los laboratorios Sandoz de México.

Hasta aqui los elementos proporcionados al Comi-
1¢ de Etica. Si este aplica el instrumento que sc propo-
ne, la calificacién que se obtiene para este trabajo de
investigacién serd: (Cuadro 11)

Cuadre 11. Tipo de calif:icacién.

ITEM -0- - -1- -2-
1 G
2. 2
3. 2
4, 2
. 2
6. 2
7. 0
8. 1
9. 2
10. 0

TOTAILES 0 + I+ 12=13

Puede apreciarse, que con respecto al incise ndme-
1o 1. se aplica fa calificacion de “*O", en virtud dc
¢ue ne se manifiesta si los padres o tutores estaban in-
furmados de que al paciente se le daria como trata-
miento o bien el firmaco a investigar o simplemente
un placebe y tampoco se comunica en el texto, el
hecho de que era indispensable omitir ¢l consenti-
miento informado, debide a que por razones de or-
clen psicoldgico podria interferir con los resultados de
la investigacidn.

Dcl inciso 2 al 6, las calificaciones otorgadas alcan-
zan ¢l valor mdximao debldo a que los sujctos de expe-
rimentacion recibiran un beneficio directo si el
empleo del firmaco resulta ser favorable en el trata-
miento del asma. Por lo que respecta al inciso 3, se
aporta la cita biblicgréifica en la que consta que el far-
inaco ha cumplido con la experimentacidn en anima-
tes ¥ de acuerdo a lo comunicado por el autor, este ti-
po de estudios no ha sido realizado en poblaciones la-
tinoamericanas, por lo que pudiera haber cicrta justi-
ficacién por €l momento.

En ol punto 4, la calificacién gue se otorgé sc basd
en que el autor conoce los efectos indeseables, que de
acuerdo a los conocimientos actuales, no son capaces
de producir complicaciones ni dano fisico o mental.

Lus incisos 5 y 6 merecicron la calificacidén de ©*2°7,
pues se han planeado vempos definidos para el expe-
rimento y a su vez ha tomado medidas preventivas de
una posible complicacidn.
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El inciso 7, obtuvoe la calificacién de 0", en virtud
e que los pacientes scran sus propios controles y el
protocolo no logra reunir los requisitos de este punto.

El inciso 8 muestra la calificacién de ‘1", va que,
aun cuando el autor del trabajo es el jefe del servicio y
vs un protesional calificade, requiere la autorizacién
ilel director del establecimicnto, pues como podra ob-
servarse posteriormente on el inciso 10, el trabajo de
investigacidén esta siendo apovado cconémicamente
por una institucién privada. Por otra parte en este in-
vise no se Hena el requisito del manejo de apovo fi-
nanciero pues ne menciona la cantidad de ese apoyo
que debera destinarse al fondo de investigacién del
hospital.

Finalmente el inciso 9, sc calificd con **2°" debido a
yue apoya los conceptos vertidos con publicaciones
clentiticas.

En conclusidn se puede sefialar que el hipotético
protocole de investigacidn es medianamente ético,
pero gque puede alcanzar el nivel de ser suficiente-
mente ético. En efecto el Comité de Etica puede reco-
mendar al autor completar el inciso 1, mediante el
consentimiento informado, significando que la perso-
na involucrada tenga la libre eleccién, sin la interven-
ci6n de ningdn elemento de fuerza v debe tener sufi-
ciente conocimiento y comprension de los elementos
del tema de experimentacién que lo capacite a tomar
una decisitn, va sea por parte de los padres o tutor de
manera conciente y esclarecida. En el supuesto, caso
de ¢ue por las caracteristicas de los pacientes no deba
obtenerse el consentimiento informado, se deberan
argumentar la o las razones para no solicitarlo. '

La siguiente recomendacion con posibilidad de me-
jorar la calificacidn final corresponde al incise 10,
donde el autor deberd solicitar la expedicion de un
documento por parte de la institucidn privada que
aporta el apoyo econdmico, acerca del monto v la ma-
nera como propone su distribucién, incluyendo un 19
por ciento del fondo del patrocinio para apoyo del
londo de investigacién del establecimiento donde se
realiza la investigacion. Esta dltima recomendacidn
st enicuentra en las normas y disposiciones para la In-
vestigadién biomédica en la unidades asistenciales de
la Secretaria de Salubridad v Asistencia.

En el inciso 8, la promocién a una calificacidn su-
[€TIOF cae por sy propio pese, ya que al satisfacer los
requisitos que la Comisidn de Etica de investigacion
en humanos ha solicitado y que en tal comisién el di-
rector del establecimiento se encuentra involucrade,
vs incdludable la autorizacidn para llevar a cabo la in-
vestigacidn propuesta.

Finalmente, pareceria insalvable €] mcjorar la cali-
Heacidn del incisa 7, es dectr, el cientffico debe asegu-
rar que no hay posibilidad de actuar con dolo hacia
los sujetos de experimentacion. La mejor manera de
comprender este aspecto se encuentra sintetizado en
ol aforismo pechatrico que versa: ‘‘no hagas en tus
jpacientes lo que no te gustaria que hicieran en tus hi-

LUIS CASTILLA SERNA v Col.



Jos 7. Por tal ruzdn en este apartado se solicita que co-
mo garantia, en la necesidad de contar con una
poblacién “cuntrol™ | se incluva el investigador asi
nismo o a sus familiares si caracterizan los requisitos
cle ta investigacién. ?

La presente comunicacidon, debe considerarse co-
mo un primer intento tendiente a facilitar las labores
de los Comités de Etica de Investigacién en Humanos
vindudablemente una base de informacién para el in-
vestigador clinico, acerca de los elementos de juicio
neeesarios para que su trabajo de experimentacién se
conserve en los limites razonablemente éticos.

RESUMEN

Low autores fundamentan y proponen el empico de
nninstrumento guia para ser usado por los Comités
cde Ltica al evaluar protocolos de investigacién en los
(ue se involuere a seres humanos, Aclaran su empleo
conun ejemplio,
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