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Resumen

Lainvestigacion médicaenseres umanos ha contribuido
al avance del conocimiento sobre prevencion, diagnéstico
ytratamientode las enfermedades. Todos los investigadores,
independientemente del pais enel que trabajen, deben tener
siempre presentes los principios internacionales de ética
que se han expedido para servir de guia en la solucion de
los problemas éticos que pueden surgir durante la prictica
de lainvestigacion que involucra seres humanos. Entre los
principios de ética mds ampliamente aceptados en la
cultura occidental, tres tienen particular importancia para
lainvestigacion cientifica en seres huimanos.: aj el principio
de respeto por las personas, que tiene su base en la
concepcidn del individuo como un ser auténomo, capaz de
dar formaysentido a suvida, b) el principio de beneficencia,
que se refieve a la obligacion ética de obtener mdximos
beneficios con minimos darios y errores, segiin el cual, el
tratamiento ético de las personas depende no solo de
respefar sus decisiones. sino también de procurar su
bienestar; y ¢) el principio de justicia, que se refiere a la
obligacion ética de tratar a cada persona, de acuerdo a lo
que se considere moralmente correcto y apropiado. La
aplicacion de estos principios tedricos de ética a los
problemas de la vida real no es ficil, sobre todo en casos
en que el grupo de investigadores proceda de un pais
desarrollado y el grupo de sujetos participantes, de uno
subdesarrollado. Es pertinente preguntarse si los ftres
principios de ética mencionados son de conocimiento
universal, y s en la subregionde América Latinayel Caribe
se reconocen estos principios como las normas por
excelencia para la solucion de los problemas éticos de las
investigaciones médicas en seres humanos.

Palabras clave: [nvestigacion clinica, seres humanos,
principios éticos.

Summary

Medical research involving human beings has
contributed to the advancement of knowledge about
prevention, diagnosis, and treatment of the diseases. All
researchers, independently of their working country,
must always have in mind the international ethical
principles as a guide in the solution for the ethical
problems that they may face during the practice of
research activities on human beings. Among the ethical
principles move widely accepted in the western culture,
three are of upstanding importance for clinical research
inhuman subjects: ) the principle ofrespect for persons,
based upon the conception of the individual as an
autonomous being, capable of shaping and directing his
ownlife; b) the principle of beneficence, that refers io the
ethical obligation to maximize benefits and fo minimize
harms and wrongs; and ¢) the principle of justice, that
refers to the ethical imperative to treat each person in
accordance with what is morally vight and proper. The
application of these theoretical principles ro the real life
problems is not easy, especially in cases in which the
research group belong ro a developed country, and the
group of participating subjects, fo an underdeveloped
one. It is worthy to ask if the three mentioned ethical
principles arve universally acknowledged, andwhether in
the Latin American and Caribbean region. these
principles are recognized as the gold rules for the
solution of the ethical problems of medical research
involving human subjects.

Key words: Clinical research, human beings, ethical
principles.

* Académico numerario. **Subjefatura de Investigacién Clinica. Coordinacién de Investigacién Médica. Direccién Normativa de- Prestaciones

Médicas. Instituto Mexicano del Seguro Social.

Gac Méd Méx Vol. 131 No. 2

251




Etica de la investigacion en seres humanos.

La investigacién médica en seres humanos ha
aportado conocimientos que han contribuido a la
prevencion, el diagnéstico y el tratamiento de las
enfermedades, o al menos, a la limitacion de su
propagacion. La posibilidad de que continte el pro-
greso en la atencién médica y la prevencion de las
enfermedades, depende de la comprensién de los
datos epidemiologicos y de los procesos fisiologicos
y patoldgicos. Paralograravances en estos campos,
se requiere seguir realizando investigacion en suje-
toshumanos.! Larecoleccion, elanalisis ylainterpre-
tacion de la informacion que proporciona dicha acti-
vidad, pueden contribuir en forma importante a la
mejoria de las condiciones de salud de los seres
humanos, quienes seran los beneficiarios finales de
la investigacion.

Todos los investigadores, independientemente
del pais en el que trabajen, deben tener siempre
presentes los principios internacionales de ética
que se han expedido para servir de guia en la
solucion de los problemas éticos que pueden
surgir durante la practica de la investigacion que
involucra seres humanos, desde la perspectiva de
los paises desarrollados. En muchas naciones del
tercer mundo auin no se han expedido leyes para
vigilar el cumplimiento de las normas éticas en los
proyectos de investigacion médica en seres huma-
nos. En algunos paises si existen normas, pero [as
personas que deben asumir la responsabilidad de
la vigilancia no se identifican debidamente o care-
cen de la preparacion adecuada.

Principios basicos de ética

Los documentos que mas han contribuido a
delinear los principios de ética, vigentes para la
investigacion médica en seres humanos son, el
Cddigo de Nuremberg (1947); la Declaracién de
Helsinki de la Organizacion Mundial de la Salud,
(1964), enmendada en Tokio (1975), Venecia
(1983) y Hong Kong (1989), y las Pautas Interna-
cionales para la Investigacién Biomédica en Seres
Humanos, del Consejo de Organizaciones Infer-
nacionales de Ciencias Médicas (CIOMS)} y la
Organizacién Mundial de la Salud (1993).2 Los
principios que se exponen en ellos no son reglas
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especificas para resolver problemas concretos;
mas bien proporcionan un marco de referencia
para dar soluciones coherentes y razonadas a
problemas especificos.

Entre los principios de ética mas ampliamente
aceptados en la cultura occidental, tres tienen
particular importancia para la investigacion cienti-
fica en seres humanos:

a) el principio de respeto por las personas,

b) el principio de beneficencia,

c) el principio de justicia.

El principio de respeto por las personas

Este principio tiene su base en la concepcion
delindividuo como un ser auténomo, capaz de dar
forma y sentido a su vida. Incorpora al menos dos
consideraciones éticas fundamentales:

a) el respeto por la autonomia, que requiere
tratar en forma respetuosa la autodeterminacién
de todos aquellos que sean capaces de elegir; y

b) fa proteccion de las personas que tienen me-
noscabada su autonomia, gue requiere que se
proporcione seguridad contra dafios y abusos a
quienes sean dependientes o vulnerables. Salvo
enlas excepciones previstas porlaley, en principio
no existe justificacion ética para negar a un indivi-
duo la posibilidad de escoger y decidir o referente
a su persona. El respeto por la autonomia implica
la necesidad de proporcionar suficiente informa-
cion al participante potencial, para permitirle deci-
dir si desea participar, por su propia voluntad, en
el proyecto de investigacion.

Beuchamp y Childress,® clasificaron los ele-
mentos incluidos dentro del principio de respeto en
dos categorias:

a) los elementos concernientes a la informa-
cién, y

b} los elementos relativos al consentimiento.

La primera de estas categorias se refiere no
sdlo a la comunicacién de toda la informacion
pertinente, sino también a su comprension. La
segunda abarca al consentimiento voluntarioyala
capacidad para consentir. El principio de respeto
busca asegurar que cada individuo que participe
como sujeto de una investigacion, lo haga con
pleno conocimiento y entendimiento de lo que se
realizara, de las posibles consecuencias y de su
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libertad para decidir no participar en la investiga-
cion o incluso, de retirarse una vez que ésta ya se
haya iniciado. Sin embargo, una cosa es ser
autdénomo como persona y otra, ser respetado
como tal. Muchos de los problemas éticos que
surgen en la practica, se originan en la falta de
respeto porla autonomia, ya sea poromisién dela
obtencion del consentimiento libre y con conoci-
miento de causa, por intromision indebida en la
vida del sujeto o por violacion del caracter privado
de lainformacion médicarelativa a éste. Elrespeto
de la autonomia de un individuo consiste en reco-
nocer sus capacidades y perspectivas, incluido su
derecho a tener determinadas ideas y tomar cier-
tas decisiones, aunque éstas sean diferentes, o
incluso contrarias, a las de los investigadores.
Consiste, ademas, en no obstaculizar las decisio-
nes y acciones individuales, a menos gue atenten
claramente contra otras personas. En la investiga-
cion médica en la que participan seres humanos,
debe perseguirse el ideal de que cada candidato
a participar como sujeto, posea capacidad intelec-
tual y de reflexion suficientes para prestar su
consentimiento con conocimiento de los riesgos,
beneficios y opciones disponibles; y que disfrute
de la independencia necesaria para decidir si
participa 0 no en la investigacion, sin temor a
represalias posteriores.

El principio de beneficencia.

Este principio se refiere a la obligacion ética de
tratar de obtener los méximos beneficios con los
minimos dafios y errores. Da lugar a normas que
requieren que los riesgos de la investigacion sean
razonables a la luz de los beneficios esperados,
que el disefio de la investigacion sea sdlide y que
los investigadores sean competentes tanto para
conducirla investigacion, como para salvaguardar
el bienestar de los sujetos participantes. Mas aun,
el principio de beneficencia proscribe infligir dafio
a las personas en forma deliberada; este aspecto
a veces se expresa como un principio separado
(no hacer dario).

El tratamiento ético de los sujetos de la inves-
tigacion no sélo depende de respetar sus decisio-
nes, sino también de procurar su bienestar. Este
principio esta consagrado, desde la antigliedad,
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en el Juramento Hipocratico, en la parte que dice:
“..dirigiré la dieta con los ojos puestos en la
recuperacion de los pacientes, enla medida de mis
fuerzas y de mi juicio, y les evitaré toda maldad y
dafio”,

Beuchamp y Childress® categorizaron los ele-
mentos del principio de beneficencia en los que
implican una accién beneficiosa, y los que prescri-
ben no cometer actos que puedan causar dafo o
perjuicio:

a) hacer o fomentar el bien,

b) evitar causar mal o dafio,

c) reparar el dafio cuando se cause.

Este doble caracter del principio de beneficencia
puede generar conflicto en situaciones complicadas
en las que la accién de beneficio se contraponga a la
de no producir perjuicio. En estos casos, el médico
debe decidir entre evitar un dafio o tratar de prestar
ayuda a un paciente, a pesar de la potencialidad de
causar dafio. En situaciones semejantes se reco-
mienda seguirlamaxima de “no hacerdafio, a menos
que el dafio esté intrinsecamente relacionado con el
beneficio por alcanzar"*

En los proyectos de investigacion terapéutica
puede darse la situacion descrita, respecto de los
posibles beneficios y perjuicios. En los proyectos
de investigacion no terapéutica, la atencion del
investigador se centra en el desplazamiento de las
fronteras del conocimiento cientifico. Los objeti-
vos de los dos tipos de investigacién difieren, pero
en ambos, debe aplicarse efectivamente el impe-
rativo de no causar dafio al sujeto de investigacion.
Algunos investigadores aceptan que en la investi-
gacion terapéutica pueden tolerarse margenes
mas amplios de riesgo, en tanto se compensen por
los beneficios esperados para el sujeto de inves-
tigacion.

Es muy dificil establecer criterios o procedi-
mientos claros para sopesarlos posibles riesgos y
los beneficios potenciales de un proyecto de in-
vestigacion. Para prevenir un perjuicio durante el
desarrollo de un proyecto de investigacion médi-
ca, se requiere saber primero qué acciones u
omisiones tienen el potencial de causar dafo. En
el proceso de descubrir lo anterior, algunas perso-
nas pueden quedar expuestas al riesgo de recibir
un dafio, o incluso, a sufrirlo.

Diversos documentos internacionales han in-
tentado establecer pautas concretas para guiar a




los investigadores en |a resolucién del problema
de delimitar las acciones u omisiones justificables,
a pesar de los riesgos que entrafien, de las no
justificables, por la magnitud de los peligros que
acarreen.

En el Cédigo de Nuremberg, por ejemplo, se
plantea que “e/ riesgo tomado no debe exceder
nunca el determinado por la importancia humani-
taria del problema que ha de resolver el experi-
mento”. Por otro lado, enla Declaracion de Helsinki
se afirma que en lainvestigacion médica con seres
humanos “fos intereses de la ciencia y la sociedad
no pueden anteponerse al bienestar del indivi-
duo”. El médico debe, por principic, ayudar al
enfermo y si no puede ayudario, ha de esmerarse
almenos enno causarle dafio; Primumnon nocere,
como reza la sentencia latina atribuida a los escri-
tos hipocraticos.

El principio de justicia

Este principio se refiere a la obligacion ética de
tratar a cada persona segun lo que se considere
moralmente correcto y apropiado; en otras pala-
bras, dar a cada individuo lo que merece. En el
terreno de la ética de la investigacion medica en
seres humanos, el principio se refiere principal-
mente a la justicia distributiva, que prescribe la
distribucion equitativa de las cargas y los benefi-
cios que conlleva la participacion en la investiga-
cion. Untrato diferencial sélo se justifica sise basa
en distinciones moralmente relevantes entre las
personas. Una de dichas distinciones es la vulne-
rabilidad que denota una incapacidad sustancial
para proteger los propios derechos e intereses por
impedimentos como: la incapacidad para el con-
sentimiento informado, la falta de medios aiterna-
tivos para procurarse atenciéon medica o cubrir
otras necesidades costosas, o el ser un miembro
subordinado de un grupo jerarquico. Por tanto,
deben tomarse precauciones especiales para la
proteccion de los derechos y el bienestar de las
personas vulnerables.

En la base del principio de justicia subyace la
consideracion de que, cualquiera que sea el crite-
rio que se adopte, las personas iguales deben
recibir un trato igual. Sin embargo, con lo anterior
no basta para determinar el grado de igualdad
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entre las personas. Este principio deja el campo
abierto para que se den interpretaciones diferen-
tes a su contenido. En cada grupo humano hay
muchos aspectos que pueden sobresalir como
semejanzasy muchos otros que pueden percibirse
como diferencias. La igualdad debe entenderse
como igualdad en términos de aspectos determi-
nados.

Se han discutido muchas ideas acerca de la
forma de decidir quién debe asumir las cargas de
la investigacion y quién debe disfrutar sus benefi-
cios. Los criterios para medir la justicia de la distri-
bucién, en uno u otro sentido, pueden ir desde el
mérito de cada quien hasta la necesidad de cada
cual.

Durante el proceso de seleccién de los sujetos
humanos que participaran en un proyecto de in-
vestigacion, inevitablemente se llega al tema de la
clasificacién de las personas. Si el proyecto de
investigacion tiene como requisito técnico que se
elijaauntipo especificode personas, ¢ debe existir
alguna orden o criterio en el proceso de seleccién,
segun otras caracteristicas de cada uno de los
participantes potenciales? Es importante que se
discuta acerca de estas posibles distinciones, ya
que ello podria estimular el establecimiento de
politicas, a nivel institucional o nacional, que per-
mitan tomar decisiones en forma mas racional,
coherente y estandarizada. Es fundamental res-
ponder a esta pregunta, sobre todo en los paises
subdesarrollados, aun cuando la mayor parte de
las veces no se hace entérminos formales, porque
puede constituir una manera de asegurar el acata-
miento de los principios de respeto, beneficencia
yjusticia, asicomo de establecer, almismo tiempo,
una guia para los investigadores del pais y del
extranjero. En ultima instancia, lo que se pretende
es determinar si la verdadera razén por la cual se
selecciona a un grupo de personas y no a otro,
obedece a las caracteristicas técnicas propias de
lainvestigacién, a motivos puramente arbitrarios o
de facilidad para el investigador.

Pareceria natural aceptar que quienes asumie-
ron las cargas de la investigacion deberian disfru-
tar de sus beneficios, pero en la realidad, no
siempre sucede asi. Esto se debe, por un lado, a
que es muy dificil estimar con precisién los bene-
ficios potenciales de una investigacion. Puede
ocurrir que no se obtengan resultados positivos, o
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que éstos demoren muchos afios en materializar-
se. Por otro [ado, los resultados que derivan de
proyectos internacionales de investigacion que se
llevan a cabo en paises subdesarrollados, no
siempre estan disponibles para la poblacion de
estos paises, o no llegan a ella con rapidez, entre
otros factores, por su elevado costo.

Limitaciones

La aplicacién de los principios teéricos de ética
que se revisaron lineas arriba, a los problemas de
la vida real, no es facil, sobre todo cuando el grupo
deinvestigadores procede de unpais desarrollado
y el grupo de sujetos participantes, de uno subde-
sarroflado.

En América Latina y el Caribe, aunque existen
aspectos que distinguen a la subregion como una
unidad, cada pais tiene caracteristicas propias.
Los rasgos distintivos comunes de los paises de la
subregion son la marginalidad, la pobreza y la
inequidad. Lo gqueenlasnaciones de esta subregion
puede constituir una necesidad basica insatisfe-
cha, suele ser un logro concreto en los paises
desarrollados. Estas limitaciones no son otra cosa
que algunas de las caracteristicas mas sobresa-
lientes de una subregién, en donde los extremos
de lariqueza y la pobreza coexisten en un mismo
escenario; si las presentamos bajo la denomina-
cion de limitaciones, es porque son caracteristicas
que, de no tomarse en cuenta, pueden convertirse
en obstaculos para los investigadores. Su analisis
en este trabajo, obedece al propésito de facilitar,
en la medida de lo posible, fa aplicacion de los
principios de ética que deben guiar los estudios de
investigacion médica en los que participan seres
humanos.

Limitaciones conceptuales

Resulta pertinente preguntarse si los tres prin-
cipios de ética expuestos son de conocimiento
universal y si en la subregion de América Latinay
el Caribe se reconocen estos principios, como las
normas por excelencia para la solucion de los
problemas éticos de las investigaciones médicas
en seres humanos.
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Para intentar responder esta pregunta, se usa-
ra como ejemplo el principio de respeto por las
personas, que implica ia obtencion del consenti-
miento libre y con conocimiento de causa de los
candidatos a participar en una investigacion, que
se funda en el concepto de que pudiera presentar-
se un conflicto de intereses entre |a sociedad y el
individuo. Asi, frente al deseo de proteger a la
sociedad, es decir, a todos los individuos, debe
velarse porque losintereses y el bienestar de cada
uno de ellos tengan prioridad sobre los de la
sociedad. Enlas sociedades de nuestra subregion,
resulta dificil imaginar cémo podrian entrar en
conflicto los intereses del individuo con los de su
comunidad, ya que las necesidades de ésta sue-
len ser apremiantes y afectan a todos sus miem-
bros, y por lo tanto, los derechos del sujeto de
investigacion y los requerimientos del proyecto
deben encajar en el marco de las metas que dicha
sociedad se hatrazado. Porello, los proyectos que
tienen mayor éxito son aquellos en que las autori-
dades oficiales o las tradicionales de la comuni-
dad, apoyan y logran la colaboracién de casitodos
los miembros de lamisma. Estoes particularmente
importante cuando se trata de comunidades en
regiones remotas y apartadas en las que las
autoridades oficiales tienen poca o ninguna
injerencia. Otra dimensién del principio de respeto
por las personas, es la validez del derecho a
rehusar participar en una investigacion, ya quelos
grupos sociales pequenos, caracteristicos de las
comunidades rurales, ejercen una presién social
muy fuerte sobre cada uno de sus miembros, que
limita su autonomia en latoma de decisiones sobre
los diferentes aspectos de su vida personal. Tam-
bién debe considerarse aqui la relacién investiga-
dor-sujeto de investigacién. Para cumplir con el
principio de respeto porlas personas, es necesario
que los médicos-investigadores sean particular-
mente cautelosos en el manejo de las relaciones
meédico-paciente que inevitablemente se estable-
ceran. Puede ocurrir que se establezcan relacio-
nes de poder entre el médico-investigador y sus
posibles sujetos de investigacioén, que se manifies-
ten en términos de dependencia o sumision. La
ultima dimension relativa al principio de respeto
por las personas que se analizara en este trabajo,
es la que se refiere al consentimiento libre y con
conocimiento de causa para participar en lainves-




tigacién. Hay innumerables obstaculos para apli-
car la regla del consentimiento iibre e informado,
sobre todo, en comunidades rurales alejadas. Es
conveniente establecer una distincién entre la
funcidén que cumple el consentimiento libre y con
conocimiento de causa, y la que cumple el docu-
mento en el que se registra. La anuencia tiene el
proposito de proteger al sujeto de investigacién,
en tanto que el documento pretende proteger al
investigadory a la institucién que lo patrocina. Por
lo tanto, la expresion concreta del consentimiento
en un formato debidamente firmado y requisitado,
sélo puede tener plena validez, desde el punto de
vista ético, si el sujeto que otorga el consentimien-
to es capaz de comprender lo que esta escrito en
él. Debe ponerse especial cuidado en que el sujeto
de investigacion no solo sea capaz de leer, sino de
comprender cabaimente su contenido.

A continuacion se discutirdn con mayor profun-
didad algunas particularidades de la investiga-
cién, que ameritan mencion especial por lo vulne-
rable de los grupos participantes.

Investigacion en mujeres en edad fértil,
embarazadas o en lactancia.

En muchas sociedades y en particular, en la
subregion de Latinoamérica y el Caribe, las muje-
res han sufrido discriminacion respecto a su parti-
cipacion en la investigacién. Por costumbre, se
excluye de los estudios clinicos en que se prueban
farmacos, vacunas y otros implementos para la
atencion de la salud, a las mujeres biolégicamente
capaces de embarazarse, porque preocupan los
riesgos para el feto. En consecuencia, se conoce
relativamente poco acerca de la seguridad y efica-
cia de la mayor parte de los tratamientos nuevos
en mujeres. La politica de excluir a las mujeres en
edad fértil de los estudios de investigacion clinica
es injusta, puesto que priva a las mujeres de los
beneficios del nuevo conocimiento derivado de los
estudios clinicos y, por otro lado, atenta contra su
derecho a la autodeterminacion. La exclusién de
las mujeres en edad fértil o embarazadas, de los
estudios de investigacion clinica, sélo puede jus-
tificarse si hay evidencia o sospecha de que el
tratamiento en estudio sea mutageno o teratégeno.
Sin embargo, aungue a las mujeres en edad fértil

debe dérseles la oportunidad de participar en los
estudios de investigacion, es necesario explicar-
les que ésta puede entrafiar riesgos para el feto.

La obtencién del consentimiento informado de
las mujeres, inclusive embarazadas o amaman-
tando, no suele presentar problemas especiales.
En algunas culturas no se reconoce el derecho de
las mujeres a ejercer la autodeterminacion y, porlo
tanto, a otorgar el consentimiento informado. En
estos casos, puede ser dificil para los investigado-
res tomar la decision de incluirtas o no en los
estudios de investigacién clinica. Se recomiendaa
los investigadores poner especial cuidado en pro-
teger los derechos y el bienestar de las posibles
participantes.

Investigacion en grupos minoritarios y en
indigenas

Las implicaciones éticas de la investigacion en la
que participan seres humanos son invariables, inde-
pendientemente de la comunidad en que ésta se
lleve a cabo. Sin embargo, ciertas consideraciones
se aplican en particular a los estudios que se realizan
en grupos minoritarios o en comunidades indigenas.
Los individuos y las familias en dichas comunidades
son vulnerables a la explotacién por diversas razo-
nes. Algunos de ellos pueden ser relativamente
incapaces de otorgar el consentimiento informado,
debido a que son analfabetos, no estan familiariza-
dos con los conceptos médicos que manejan los
investigadores, o viven en comunidades donde ia
discusion inherente al consentimiento informado es
ajena y extrafia. Para proteger contra la explotacion
a los miembros de este tipo de comunidades, los
investigadores deben aplicar los mismos estandares
que aplicarian en comunidades mas desarrolladas,
en particular en lo que se refiere a la obtencion del
consentimiento informado y a la revisién y aproba-
cién del protocolo por un comité de ética. La capaci-
dad de juzgar la aceptabilidad ética de diversos
aspectos de un protocolo requiere una comprension
profunda de las costumbres y tradiciones de las
comunidades. Esimperativo que los comités de ética
que juzguen los protocolos planificados para reali-
zarse en grupos minoritarios o indigenas, tengan
como miembros o consultantes a personas que
comprendan sus costumbres y tradiciones.
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Pago a los participantes

Es aceptable que los sujetos participantes en un
estudio de investigacion clinica reciban un pago por
el tiempo perdido y las inconveniencias o molestias
sufridas por su participacion en la investigacion.
También es valido que reciban servicios médicos
gratuitos. Sin embargo, los pagos en dinero o espe-
cie nodeben serdetalmagnitud que convenzanalas
personas para tomar riesgos indebidos ¢ participar
en contra de sumejor juicio. Los pagos o recompen-
sas que debiliten la capacidad de elegir libremente,
invalidan el consentimiento informado.

Difusién y publicacion de resultados

Los sujetos participantes en la investigacion
deben recibir seguridades de que se protegera su
intimidad y su anonimato en cualquier publicacion
que se genere como resultado de ta misma. Los
investigadores deben salvaguardar la confiden-
cialidad de los datos de la investigaciéon. Los
sujetos participantes deben estarenterados delas
limitaciones en la capacidad de los investigadores
para mantener la confidencialidad y de las conse-
cuencias que puedan preverse si ésta se rompe.

Funcionamiento de los comités de ética

Todos los protocolos de investigacion en la que
participen seres humanos, deben ser revisados y
aprobados poruno o mas comités de investigacion
y ética, independientes del grupo de investigacion.
Los investigadores deben obtener la aprobacién
del protocolo antes de iniciar fa investigacién. Los
comités de ética tienen como responsabilidad
asegurarse de que todoslos tratamientos, farmacos
o vacunas que se apliquen a seres humanos llenen
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estandares de seguridad adecuados. Los aspectos
cientifico y ético, no pueden delimitarse con nitidez.
Silainvestigacién en seres humanos no descansa
ensdlidasbases cientificas, automaticamente deja
de ser ética, ya que expone a los participantes a
riesgos e inconveniencias sin ningun proposito.
Porle tanto, los comités de ética suelen considerar
tanto los aspectos cientificos como los estricta-
mente éticos. Es conveniente que los comités de
ética sean multidisciplinarios. Una vez que el comi-
té de éticaha juzgado que un protocolo es adecua-
do desde el punto de vista cientifico, debe proce-
der a considerar: si los riesgos conocidos o posi-
bles se justifican a la luz de los beneficios espera-
dos; si los métodos propuestos para realizar la
investigacién minimizaran los posibles dafios y
aumentaran los beneficios; si los procedimientos
propuestos para obtener el consentimiento infor-
mado son satisfactorios; y si la forma propuesta
para seleccionar a los sujetos es equitativa.
Falta mucho camino por recorrer para que los
investigadores estén imbuidos de la idea de que,
en lainvestigacion sobre el hombre, el respeto por
las personas es el valor prevalente, ya que, como
reitera la declaracion de Helsinki “...jamas los
intereses de la ciencia y de la sociedad deberén
tener precedencia sobre los intereses de la perso-

”

na-.
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