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Resumen

Introduccion: La investigacion en sujetos humanos no solo debe demostrar una metodologia, sino también los aspectos
éticos que precisan una profunda reflexion por los revisores del proyecto. La normativa actual establece los criterios para la
ejecucion de estos proyectos, pero muchos de estos aspectos son subjetivos y de dificil evaluacion. ;Como lograr la estan-
darizacion en la evaluacion de dichos proyectos? Este es el motivo del trabajo. Métodos: El trabajo consta de dos fases. La
primera es el disefio de un instrumento basado en los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia,
ademds de otros aspectos agregados. La segunda fase consistio en realizar la validacidn de contenido mediante reunion de
expertos. Resultados: Durante la fase de revision se realizaron cambios, agregando y quitando o modificando los conceptos
o criterios, construyendo la segunda version del formato. Este nuevo instrumento fue analizado con el instrumento AGREE |l
y esta version fue validada por los expertos con una fuerza estadistica > 95%. Conclusiones: Existen recomendaciones para
el andlisis de los aspectos éticos en los protocolos de investigacion en sujetos humanos, pero definen conceptos y criterios
a evaluar. El Instrumento La Salle, al exponer criterios de manera individual, permite que la evaluacion sea mas objetiva y
estandarizada.

PALABRAS CLAVE: Etica. Bioética. Proyectos de investigacion. Investigacion e instrumento de evaluacion.

Abstract

Introduction: Research projects must demonstrate not only a rigorous scientific methodology, but also the ethical aspects
that require profound reflection of the reviewers. Current regulations establish criteria for research projects on human health,
but many of these aspects are subjective. How can the evaluation of such projects be standardized? This is the main subject
of the current project. Materials and methods: This project comprises two phases. First, the design and construction of an
instrument of evaluation based on the fundamental principles of bioethics, which are autonomy, beneficence, non-maleficence,
and justice, and other aspects. The second phase consists of content validation through expert. Results: During the phase
of reviewing the instrument, it was necessary to make changes by adding, removing, or changing the concepts or criteria,
which lead to the construction of the second version of the format. This new instrument was reviewed and analyzed by using
the AGREE Il instrument, and this version was validated by experts by greater than 95%. Conclusions: There are some
recommendations to analyze the ethical aspects in research protocols involving human subjects, but they define the concepts
and criteria to be evaluated. By presenting the criteria to be evaluated individually, the “La Salle instrument” allows the eval-
uation to be more objective and standardized.
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|ntroducci6n

Desde finales del siglo XIX, principalmente en los
hospitales, se llevan a cabo investigaciones en bus-
queda de mayor informacion que trascienda en el co-
nocimiento. Estas investigaciones utilizan al propio in-
dividuo como sujeto de investigacion, y primordialmente
en los sujetos mas indefensos o susceptibles, situacion
que ha contribuido al planteamiento de nuevos proble-
mas éticos que precisan una profunda reflexién, no
solo por los profesionales de la salud, sino también por
toda la sociedad. El término «bioética» se atribuye a
Fritz Jahr, tedlogo, filésofo y educador aleman, en
1927, en el articulo Ciencias de la vida y la moral,
quien lo definié como la ética de las relaciones de los
humanos con los animales y la naturaleza. En 1970, el
Dr. Potter, médico oncdlogo de la Universidad de
Wisconsin, en su obra Bioethics: the science of survi-
val, perspectives in Biology and Medicine', acuiid la
palabra «bioética» sefialando el peligro que corria la
supervivencia de todo el ecosistema por la ruptura en-
tre dos ambitos del saber, como son el saber cientifico
y el saber humanistico.

El desarrollo de la investigacion y sus implicaciones
éticas es anterior a la bioética. Eventos acontecidos en
el siglo XX y derivados de las investigaciones realiza-
das sobre seres humanos, especialmente en los grupos
indefensos, han dado lugar a la bioética.

Las atrocidades cometidas en los campos de concen-
tracion nazis, asi como las investigaciones escandalo-
sas realizadas en Europa y en los Estados Unidos de
América, han influido definitivamente en la relacion mé-
dico-paciente. Algunos ejemplos son?:

- En 1920 se plante6 un problema ético ante la es-
terilizacién de deficientes mentales en los Estados
Unidos con fines eugenésicos.

- En 1940 se discute acerca del consentimiento de
los enfermos psiquidtricos para procedimientos
psicoquirurgicos, dadas las discapacidades psico-
fisicas que se producian.

- En la Segunda Guerra Mundial, los cientificos
realizaron experimentos sobre la congelacién en
los que utilizaban a los prisioneros para encontrar
un tratamiento efectivo contra la hipotermia.
También utilizaban a los prisioneros para probar
varios métodos de potabilizacion del agua de mar.
En los campos de concentracién alemanes de
Sachsenhausen, Dachau, Natzweiler, Buchenwald
y Neuengamme, los cientificos probaron compues-
tos de inmunizacion y sueros para la prevencion y

el tratamiento de enfermedades contagiosas; entre
ellas, la malaria, el tifus, la tuberculosis, la fiebre
tifoidea, la fiebre amarilla y la hepatitis infecciosa.
En el campo de Ravensbrueck se realizaron expe-
rimentos con injertos 6seos y experimentos para
probar la eficacia de la sulfa de nuevo desarrollo
(sulfanilamida). En Natzweiler y Sachsenhausen,
se sometid a los prisioneros al fosgeno y al gas
mostaza para poder probar los posibles antidotos.
Los mas infames fueron los experimentos de Josef
Mengele en Auschwitz. Mengele llev6 a cabo ex-
perimentos médicos con gemelos. También dirigid
experimentos seroldgicos con romanies (gitanos),
al igual que Werner Fischer en Sachsenhausen,
para determinar cémo las diversas «razas» sopor-
taban las diferentes enfermedades contagiosas.
La investigacion de August Hirt en la Universidad
de Estrasburgo también pretendia establecer la
«inferioridad racial judia». Otros estudios que pre-
tendian ampliar los objetivos raciales consistieron
en una serie de experimentos de esterilizacion
llevados a cabo principalmente en Auschwitz y
Ravensbrueck. Alli, los cientificos probaron varios
métodos en su esfuerzo por desarrollar un proce-
dimiento eficiente y barato para la esterilizacion
total de los judios, los romanies y otros grupos
considerados racialmente o genéticamente inde-
seables.

- En 1963 se descubren en el Hospital de Brooklin
experimentos con células tumorales inyectadas a
pacientes ancianos.

- En 1969-1971, en el Hospital New York inyectaron
virus de la hepatitis a nifios discapacitados.

- Entre 1932 y 1972 fue llevado a cabo el experi-
mento Tuskegee en Alabama, por el Servicio
Publico de Salud de los Estados Unidos. Entonces,
600 campesinos afroestadounidenses, en su ma-
yoria analfabetos, fueron estudiados para obser-
var la progresion natural de la sifilis si no era
tratada.

De lo anterior surge la necesidad de normar y regular

la investigacion en la que participan seres humanos?3:

- En 1946, secundario a las investigaciones realiza-
das en la Segunda Guerra Mundial, se formula el
Cadigo de Nuremberg que establece la necesidad
del consentimiento voluntario del sujeto a investi-
gacion para realizarle cualquier tipo de interven-
cion médica.

- En 1950 se inicia la creaciéon de comités en los
Estados Unidos para supervisar ensayos clinicos
con farmacos en pacientes.
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- En 1962, Sir Austin Bradford Hill promueve el control
de ensayos clinicos con farmacos en seres huma-
nos, estableciendo los conceptos de seguridad y
eficacia.

- En 1964, la Asociacién Médica Mundial, a través
de la Declaracion de Helsinki, regula los experi-
mentos en los seres humanos. Esta declaracion
fue revisada posteriormente en Tokio (1979),
Venecia (1983) y Hong Kong (1989).

- En 1978, el Departamento de Salud, Educacion y
Bienestar de los Estados Unidos elabora el Informe
Belmont, que se titula Principios éticos y pautas
para la proteccion de los seres humanos en la
investigacion.

- En la década de 1980 se fortalece la creacion de
comités de investigacion y de ética de la investi-
gacion en diversos hospitales del mundo.

En marzo de 1992, a iniciativa del Dr. Manuel
Velasco Suarez, célebre neurdlogo y neurocirujano
de México, el Dr. Jesus Kumate Rodriguez inicia la
creacion de CONBIOETICA, actualmente érgano des-
concentrado de la Secretaria de Salud que cuenta
con autonomia técnica y operativa, referente nacional
e internacional de la bioética. CONBIOETICA pro-
mueve la comunicacion, el didlogo v la reflexion entre
los distintos actores sociales, para analizar y discutir
los problemas éticos, legales y sociales que se con-
jugan en dilemas bioéticos que nos atafien como
sociedad*.

A partir de 2002, CONBIOETICA se centré en la
consolidacion de su trabajo administrativo hacia el
interior de la Republica y contribuy¢ a la elaboracion
del Cddigo de bioética para el personal de salud,
ademas de fortalecer la idea de que en cada entidad
federativa existiera una Comisién Estatal de Bioética.

Los anteriores eventos dieron pauta a la normativi-
dad nacional e internacional que regula los aspectos
éticos en la realizacién de investigacion en seres hu-
manos; entre los principales se encuentran el Cédigo
de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y sus revi-
siones de Tokio, Venecia y Hong Kong, el Informe
Belmont, la Guia de Buenas Practicas Clinicas,
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos, la Declaracién
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO, y el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para
la salud en seres humanos, entre otros reglamentos
y lineamientos.

Pero, ¢cuales son los aspectos éticos que deben
observar los actores relacionados con la investigacion
en seres humanos? En los Estados Unidos, principal-
mente con el antecedente del experimento Tuskegee,
se crea el Decreto Sobre Investigacion Nacional que
se convirtié en ley el 12 de julio de 1974 (Ley Publica
93-348), dando lugar a la creacion de la Comisién
Nacional para la Proteccion de Investigacion Biomédica
y de Comportamiento. Uno de los objetivos de la
Comision fue determinar los principios éticos basicos
que deben regir la investigacion biomédica y de com-
portamiento que incluya sujetos humanos, y desarrollar
las directrices a seguir para garantizar que tal investi-
gacion se lleve a cabo de acuerdo a esos principios.
Para lograr esto, se pidié a la Comisién que conside-
rara: 1) la distincion entre la investigacion biomédica y
de comportamiento y la practica médica comun y acep-
tada; 2) la funcion que desempefa la evaluacion de
criterios de riesgo-beneficio para determinar si la inves-
tigacion incluyendo sujetos humanos es apropiada; 3)
directrices adecuadas para la seleccion de sujetos hu-
manos que habran de participar en la investigacion; y
4) la naturaleza y la definicion de un consentimiento
consciente en varias situaciones de investigacion.

Asi es como nace el Informe Belmont, que toma su
nombre del Centro de Conferencias Belmont, donde la
Comisién Nacional para la Proteccion de los Sujetos
Humanos ante la Investigacion Biomédica y de
Comportamiento se reunid para delinear el primer infor-
me258, Este informe explica los principios éticos funda-
mentales para usar sujetos humanos en la investiga-
cion, los cuales son:

- Respeto a las personas: protegiendo su autono-
mia, es decir, la capacidad que tienen de decidir
con toda libertad si desean o no participar en el
estudio una vez explicados todos los riesgos, be-
neficios y potenciales complicaciones. Este princi-
pio implica también la proteccidon de sujetos con
mayores riesgos, como las mujeres embarazadas
o los grupos susceptibles con autonomia limitada,
como presos, menores de edad, enfermos menta-
les o personas con cualquier tipo de discapacidad.
Parte de este principio conlleva la obtencion en
toda investigaciéon de un consentimiento informa-
do, en el que un sujeto libremente acepta por es-
crito participar en una investigacion tras una am-
plia explicacién de la misma, y con todo el derecho
de retirarse del estudio cuando lo desee.

- Beneficencia: este principio implica que debe bus-
carse siempre incrementar al maximo los potenciales
beneficios para los sujetos y reducir los riesgos.
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- Justicia: los riesgos y beneficios de un estudio de
investigacion deben ser repartidos equitativamente
entre los sujetos de estudio. Bajo toda circunstan-
cia debe evitarse el estudio de procedimientos de
riesgo exclusivamente en poblacion vulnerable por
motivos de raza, sexo, estado de salud mental,
etc. El libro del Dr. Tom L. Beauchamp, quien par-
ticipd en el Informe Belmont, y el Dr. James F.
Childress, titulado Principles of biomedical ethics®,
es el texto mas influyente del movimiento bioético
norteamericano, y es considerado en los cendcu-
los de la bioética, tanto americanos como euro-
peos, como un texto de referencia en el estudio de
la bioética. En este texto se fortalecen estos prin-
cipios, agregando la no maleficencia.

- No maleficencia: pretender no dafiar al paciente,
lo que obliga moralmente al investigador a buscar
los menores riesgos posibles para los sujetos de
experimentacion.

Después de esta propuesta inicial, se han sumado
otros principios que los comités de ética en investi-
gacion tienen que tomar en cuenta para la evaluacién
de proyectos de investigacion en los que el ser hu-
mano es sujeto de esta, en los que se incluye a la
autoridad moral y académica de los investigadores,
todos los aspectos que debe contener un consenti-
miento informado, el contexto de vulnerabilidad en
los sujetos de investigacion y la pertinencia del pro-
yecto en la asignacion de presupuestos, entre otros
varios”8.

Existen varios métodos para el analisis de los proto-
colos de investigacion, que mas bien son los criterios
recomendados a evaluar®'?; a nuestro parecer, la me-
todologia de Gracia es la mas completa. En algunos
comités de ética en la investigacion se da mas peso a
la metodologia y al disefio del proyecto, y son pocas
las preguntas o los aspectos evaluados desde el punto
de vista ético. Ademas, muchos de estos aspectos son
subjetivos y de dificil evaluacion, lo que hace necesario
facilitar este proceso. ;Como lograr la estandarizacion
en la evaluacion de dichos proyectos? Este es el motivo
del presente trabajo.

Métodos

Disefo y construccion del instrumento de
evaluacion

Para llevar a cabo esta fase, los integrantes de la
Unidad de Investigacién de la Facultad Mexicana de
Medicina de la Universidad La Salle realizamos

reuniones de trabajo para integrar los criterios de eva-
luacion de los proyectos de investigacion y que abar-
caran los aspectos fundamentales desde el punto de
vista ético. Después del disefio del instrumento o ma-
triz, este fue presentado a los integrantes del Comité
Local de Etica en Investigacién para su evaluacion y
consideracion de cambios, quedando la segunda ver-
sién del mismo.

Se seleccionaron los criterios fundamentales que sur-
gieron en el Informe Belmont, en el que se sefalan por
primera vez los principios bioéticos: beneficencia, auto-
nomia y justicia, que junto con el de no maleficencia
pasaron a ser los pilares basicos en la bioética.

El instrumento de evaluacion propuesto Tabla 1)
consta de cinco categorias:

1) Generalidades.

2) Principio de autonomia (reconocer la capacidad de

libertad de eleccion, consentimiento informado).

3) Principios de beneficencia y no maleficencia (obli-

gaciéon de maximizar los beneficios y reducir al
maximo los riesgos).

4) Principio de justicia (imparcialidad y equidad en la

seleccion, los recursos y los beneficios).

5) Otros.

En cada una de las categorias se proponen items o
anadidos que corresponden a cada una.

Validacion de su contenido mediante
reunion de expertos

Para la validacion de contenido de la Guia de eva-
luacion se entreg6 el instrumento a cinco expertos en
bioética para que lo evaluaran segun los siguientes
aspectos:

- Presentacion del instrumento: se refiere a la ma-

nera de estar expuesto, al

- aspecto del instrumento de evaluacion.

- Claridad del contenido: se refiere a que se entien-
de perfectamente.

- Pertinencia de cada variable: se refiere a que la
variable es una propuesta concreta y esta relacio-
nada con lo que se quiere evaluar.

- Relevancia de la variable: se refiere a que tiene
importancia y utilidad.

- Factibilidad de aplicacion: se refiere a que el ins-
trumento de evaluacion es susceptible de realiza-
cioén o concrecion.

Para responder a cada item se empled una escala
de Likert con cinco categorias de valoracion, desde 1
(total desacuerdo) hasta 5 (totalmente de acuerdo)
(Tabla 2).
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Tabla 1. Formato «La Salle» de evaluacion de aspectos éticos de proyectos en la investigacion biomédica con seres humanos

Titulo del proyecto

Investigador responsable Nombre: (adjuntar breve informacion sobre su formacién y experiencia en inv.) Institucion:
Investigadores asociados Nombre: (adjuntar breve informacién sobre su formacion y experiencia en inv.) Institucion:
Nombre del evaluador Fecha:

Instrucciones: Estimado revisor(a), sirvase indicar con un aspa segun su criterio

Criterios Criterio de evaluacion Observaciones

Si NO

|. Aspectos generales
1. ¢El investigador principal cumple con los requisitos para ser autor?

2. ¢Los investigadores tienen la autoridad académica para poder realizar el
proyecto?

3. ¢Hay apego a normas y reglamentos nacionales e internacionales?
4. ;Se establecen las fechas de investigacion?

5. Si es un estudio original, ;se toma en cuenta que existe mayor posibilidad
de error y riesgo?

6. En su caso, jse justifica el uso de placebo?
7. En su caso, jrequiere poliza de seguro?, ses adecuada y vigente?

8. En inv. farmacoldgica, /se asegura la continuidad del Tx al término del
proyecto?

9. ;Existe algun tipo de financiamiento?
De haberlo, ¢lleva una declaratoria de conflictos de interés o intereses?

10. En su caso, 4se documenta un contrato?

II. Principio de autonomia (Reconocer la capacidad de libertad de eleccién - Consentimiento informado)

1. ;Se respeta la autodeterminacién? (ver glosario)

2. Si el participante tiene incapacidad legal, sconsiente un representante legal?
3. ¢ Se impiden las condiciones que generan vulnerabilidad?

3. ¢ Existe consentimiento informado?

3.1. ¢Se hace evidente que la explicacion se hace verbal y escrita?

3.2. ;Se menciona claramente en qué consiste el proyecto?

3.3. jEl lenguaje es claro y sencillo?

3.4. ;Se asegura el respeto a la confidencialidad y la privacidad de los datos
proporcionados?

3.6. ,Se mencionan riesgos, beneficios, ventajas, desventajas y la libertad del
paciente de abandonar en cualquier momento el proyecto sin perjuicio en su
atencion, derechos humanos y bienestar?

3.7. iSe hace evidente que el paciente lo ha comprendido y ha firmado el
mismo?

3.8. En inv. farmacoldgica, ;se le hace mencion al paciente de la toxicologia?

3.9. En el caso de menores de edad, ;cuenta con el consentimiento otorgado
por el responsable o tutor? ;Hay asentimiento del menor?

(Continda)
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Tabla 1. Formato «La Salle» de evaluacion de aspectos éticos de proyectos en la investigacion biomédica con seres humanos

(Continuacion)

Criterios

Criterio de evaluacion Observaciones

Si No

Ill. Principios de beneficiencia - no maleficiencia (obligacion de maximizar los beneficios y reducir al maximo los riesgos)

1. ¢Se identifican beneficios y riesgos?

2. iSe definen los medios que se utilizaran para minimizar los riesgos y

maximizar los beneficios?

3. ¢Se asegura que los riesgos ponderados no sean mayores que los

beneficios esperados?

IV. Principio de justicia (Imparcialidad y equidad en la seleccién, recursos y beneficios)

1. ¢Hay imparcialidad en la seleccién, en recursos y en beneficios de los

participantes?

2. iHay equidad en los criterios de seleccion, en recursos y en beneficios?

V. Otros

1. La metodologia en el disefio, ;es rigurosa?

2. ¢Hay previsiones para supervisar, evaluar y reaccionar ante eventualidades?

3. Si existe incentivo, jeste es justo y no induce a la participacion?

4. jLas instalaciones donde se llevaré a cabo la investigacion son adecuadas

y suficientes?

5. ¢El proyecto es factible y pertinente?

SI EXISTE UNA RESPUESTA NEGATIVA, CONSIDERAR EL RECHAZO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

DICTAMEN:

Aprobado, Pendiente de aprobacion (requiere modificaciones) o Rechazado (amerita reestructurar)

Para darle validez se tomé el instrumento AGREE II*,
tomando como valido el 80% de calificacion:

Escore obtenido — Minimo posible

Escala =
scaia Maximo posible — Minimo posible

Maximo posible = (5 es el maximo) x n.? de criterios
x n.2 de revisores

Minimo posible = (1 es el minimo) x n.% de criterios x
n. de revisores

Esta escala para cada uno de los 32 items a evaluar.

Resultados

El estudio fue autorizado por el Comité de Investigacion
y Etica de Investigacion de la Facultad Mexicana de

Medicina de la Universidad La Salle, que tiene recono-
cimiento por CONBIOETICA (09 CEI 035 2013 05 16)
y CONACyt (13 CEI 09 012 112).

Se disefd y construyd un instrumento inicial que in-
cluyo los cuatro principios fundamentales de la bioéti-
ca, agregando otros aspectos relacionados con los pro-
yectos de investigacion que se incluyeron en otros
criterios, quedando este formato con los siguientes as-
pectos de evaluacioén: I. Generalidades, en las que se
toman en cuenta los aspectos del grupo de investiga-
dores y el contexto del proyecto de investigacion; /1.
Principio de autonomia, cuyos items exploran lo rela-
cionado con la libertad de eleccion y muy estrictamente
lo relacionado con el consentimiento informado; /ll.
Principio de beneficencia y no maleficencia, que eva-
lua lo relacionado con los riesgos y beneficios de la

*El Instrumento para Evaluacion de Guias de Practica Clinica (AGREE)'® se desarrollé para examinar el tema de la variabilidad en la calidad de
las guias. Con este objetivo, el instrumento AGREE es una herramienta que evalua el rigor metodoldgico y la transparencia con la cual se elabora
una guia. El instrumento AGREE ha sido actualizado (AGREE II). El objetivo de AGREE Il es ofrecer un marco para evaluar la calidad de las guias,
proporcionar una estrategia metodoldgica para el desarrollo de guias y establecer qué informacién y cémo debe ser presentada en las guias.
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Tabla 2. Evaluacién: instrumento AGREE Il

Por cada criterio, por favor elija la respuesta que mejor la caracteriza:

1.Total desacuerdo 2. Desacuerdo 3. Indiferente 4. Acuerdo 5. Totalmente de
acuerdo

Presentacion del instrumento 1 2 3 4 5
En cuanto a claridad del contenido
I. Aspectos generales
1. ¢El investigador principal cumple con los 1 2 3 4 5
requisitos para ser autor?
2. ;Los investigadores tienen la autoridad 1 2 3 4 5

académica para poder realizar el proyecto?

Asi con cada item y en cuanto a claridad de contenido, pertinencia, relevancia y factibilidad de aplicacion.

intervencion sobre los sujetos de investigacion; IV.
Principio de justicia, que evalua lo relacionado con la
equidad y la imparcialidad en la seleccion de sujetos,
recursos y beneficios; y V. Otros, que explora y pregun-
ta sobre aspectos no principalistas.

El instrumento fue revisado por los integrantes del
Comité de Etica de la Facultad Mexicana de Medicina
de la Universidad La Salle, que consta de ocho inte-
grantes, de los cuales cinco son médicos, uno es li-
cenciado en leyes y dos son bioeticistas, los cuales
en reuniones de trabajo hicieron sugerencias de cam-
bios o adiciones, mismos que fueron considerados e
incorporados al instrumento para su version definitiva
(Tabla 1).

Para efectuar la validacion de contenido de la version
final del instrumento, este fue revisado por cinco exper-
tos en bioética tomando en cuenta los criterios arriba
mencionados y su ponderacion de acuerdo al sistema
AGREE Il de evaluacién de instrumentos, y se describe
a detalle en la tabla 3, llamando la atencién que el ins-
trumento de evaluacion es aceptado en mas del 95%
en todos los criterios evaluados.

Discusion

Por los antecedentes histéricos ya discutidos en la
introduccion de este trabajo sobre las crueldades y los
excesos en la investigacion en general, y sobre todo en
aquellos ensayos en los que participaron seres huma-
nos como sujetos de investigacion, hay cada vez mas
preocupacién en tomar en cuenta los aspectos éticos
en la investigacion cientifica.

Como resultado de las diferentes reuniones de las
asociaciones médicas en el mundo, se concluyen los
aspectos éticos que hay que tomar en cuenta en las

investigaciones biomédicas, siendo los principios fun-
damentales de autonomia, relacion beneficencia-no
maleficencia y justicia los pilares para respetar los de-
rechos humanos del individuo que participa como sujeto
de investigacion. Sin embargo, se han agregado otros
aspectos también de fundamental importancia, como
las relacionadas al investigador o grupo de investiga-
cion, a aspectos mas detallados sobre lo que debe con-
tener el consentimiento informado y su aplicacion escri-
ta'y explicacion detallada, entre otras. También se suma
la controversia en relacion con qué campos cientificos
deben ser financiados y a qué problemas cientificos
debe darse prioridad.

Existen algunas recomendaciones para el andlisis de
los aspectos éticos en protocolos de investigacion en
sujetos humanos. Emanuel, et al.® han propuesto siete
requerimientos éticos para la investigacion clinica:

1) Valor social o cientifico.

2) Validez cientifica.

3) Seleccidén equitativa de los sujetos a

investigacion.

4) Razon riesgo/beneficio favorable.

5) Evaluacion independiente.

6) Consentimiento informado.

7) Respeto de los sujetos inscritos.

Por su parte, Diego Gracia'®, experto espafol y auto-
ridad mundial en bioética, recomienda la metodologia
siguiente:

. Del andlisis cientifico del protocolo:

1) Andlisis de los objetivos del ensayo.
2) Andlisis del disefio.
3) Andlisis del proceso de evaluacion.
4) Andlisis de la metodologia.
5) Andlisis del equipo investigador.
[I. Del analisis ético del protocolo:
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Tabla 3. Resultados de la evaluacion por expertos de acuerdo al instrumento AGREE |

Presentacion del instrumento Escore Maximo Minimo %
75 75 15 100

En cuanto a claridad del contenido

|. Aspectos generales

Escore Méximo Minimo %

247 250 50 98

II. Principio de autonomia (Reconocer la capacidad de libertad de eleccion - Consentimiento informado)

Escore Maximo Minimo %
72 75 15 95
3. ¢Existe consentimiento informado?
Escore Méaximo Minimo %
248 250 50 99

lll. Principios de beneficiencia-no maleficiencia (Obligacion de maximizar beneficios y reducir al maximo los riesgos)

Escore Méaximo Minimo %

75 75 15 100

IV. Principio de justicia (Imparcialidad y equidad en la seleccién, recursos y beneficios)

Escore Maximo Minimo %
50 50 10 100
V. Otros
Escore Maximo Minimo %
123 125 25 98
En cuanto a pertinencia de cada criterio
|. Aspectos generales
Escore Maximo Minimo %
249 250 50 99

II. Principio de autonomia (Reconocer la capacidad de libertad de eleccion-Consentimiento informado)

Escore Méaximo Minimo %
73 75 15 96
3. ¢Existe consentimiento informado?
Escore Maximo Minimo %
250 250 50 100

Ill. Principios de beneficiencia-no maleficiencia (Obligacion de maximizar beneficios y reducir al maximo los riesgos)

Escore Méaximo Minimo %

75 75 15 100

IV. Principio de justicia (Imparcialidad y equidad en la seleccion, recursos y beneficios)

Escore Maximo Minimo %

49 50 10 97

(continua)
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Tabla 3. Resultados de la evaluacion por expertos de acuerdo al instrumento AGREE Il (Continuacién)

V. Otros
Escore Maximo Minimo %
124 125 25 99
En cuanto a relevancia del contenido
|. Aspectos generales
Escore Méximo Minimo %
248 250 50 99

II. Principio de autonomia (Reconocer la capacidad de libertad de eleccién - Consentimiento informado)

Escore Méximo Minimo %
75 75 15 100
3. ¢Existe consentimiento informado?
Escore Maximo Minimo %
250 250 50 100

lll. Principios de beneficiencia-no maleficiencia (Obligacion de maximizar beneficios y reducir al maximo los riesgos)

Escore Méximo Minimo %

75 75 15 100

IV. Principio de justicia (Imparcialidad y equidad en la seleccion, recursos y beneficios)

Escore Maximo Minimo %
50 50 10 100
V. Otros
Escore Méximo Minimo %
124 125 25 99
En cuanto a factibilidad de aplicacion
|. Aspectos generales
Escore Maximo Minimo %
250 250 50 100

II. Principio de autonomia (Reconocer la capacidad de libertad de eleccion - Consentimiento informado)

Escore Maximo Minimo %
75 75 15 100
3. ¢Existe consentimiento informado?
Escore Maximo Minimo %
250 250 50 100

lll. Principios de beneficiencia-no maleficiencia (Obligacion de maximizar beneficios y reducir al maximo los riesgos)

Escore Méaximo Minimo %

75 75 15 100

IV. Principio de justicia (Imparcialidad y equidad en la seleccion, recursos y beneficios)

Escore Maximo Minimo %
50 50 10 100
V. Otros
Escore Méximo Minimo %
125 125 25 100
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1) Andlisis del consentimiento informado.

2) Andlisis de la relacion riesgo/beneficio.

3) Andlisis de la seleccién equitativa de la
muestra.

A nuestro parecer, la metodologia de Gracia es la
mas completa.

Como vemos, los criterios y aspectos éticos a evaluar
se encuentran bien identificados; sin embargo, en el
momento en que un comité de ética en investigacion
tiene el proyecto en sus manos, permite que la discu-
sién se pierda en los detalles.

En la guia que proponemos se tocan los aspectos
éticos fundamentales que se tienen que tomar en cuen-
ta y que deben existir en un proyecto de investigacion
biomédico, y se facilita la evaluacion al poner «si 0 no»
y sugerir la no aceptacion cuando no se encuentra uno
de los criterios.

Los aspectos metodoldgicos se evalian en un solo
renglon («La metodologia, ¢es rigurosa?»), consideran-
do fuertemente los aspectos éticos, ya que el disefio y
el método cientifico ya han sido evaluados por el comité
de investigacion.
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