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Evaluacion ética en investigacion:
un método institucional

Ana Ma. Millan Velazquez *

Introduccion

Los investigadores deben siempre asumir la respon-
sabilidad de la integridad ética de sus estudios
de investigacién; sin embargo, se han tenido que
arbitrar procedimientos eficaces para hacer frente
a los conflictos de interpretacion sobre el alcance, la
pertinencia y prioridad de los principios morales en
determinadas circunstancias, por lo que las cuestiones
éticas en este sentido se encuentran reguladas por
normas nacionales e internacionales que sirven de guia
0 que proveen una estructura para realizar el analisis y
la toma de decisiones, en este sentido, entre las que
destacan: la Declaracién de Helsinki, el Cédigo de
Nuremberg, la Declaracién de los Derechos Humanos
y, a nivel nacional, la Ley General de Salud, entre otras,
las cuales enfatizan, que el personal de salud debe
proteger la dignidad, los derechos, la seguridad y el
bienestar de los pacientes, asimismo se establecen las
pautas para evaluary equilibrar los beneficios y riesgos
de las intervenciones con un énfasis en el deber de
maximizar los beneficios sobre los riesgos.

Pero el cumplimiento de estas pautas éticas y
deontoldgicas no evitan todos los problemas que
surgen en la realizacion de los protocolos y estudios
de investigacion, ya que en muchas ocasiones exigen
un de-tenido andlisis y una opinién informada y
consensuada por parte de los comités de ética en
investigacion, que estanintegrados porinvestigadores,
profesionales de la salud de distintas especialidades,

administradores, abogados y representantes comu-
nitarios, asi como de invitados especiales que son
expertos en la materia a tratar, guardando el equilibrio
de género. Los cuales tienen como propdsito el de
evaluar, no solo la cuestién cientifica-metodolégica de
los protocolos, que debe ser de acuerdo al Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de Investigacion,
sino vigilar que toda investigacion cumpla con los
requisitos éticos de calidad, que eviten poner en
riesgo a los participantes o que atenten en contra de
su bienestar o su dignidad.

El desafio que tienen los Comités de Etica en
investigacién es ponderar los posibles riesgos vy
beneficios y llegar a decisiones con base en un
proceso reflexivo que conlleve a resolver de la manera
mas prudente y adecuada los dilemas éticos que se
plantean en cada investigacion.

Comités de ética en investigacion

Los comités de ética en investigacion surgen como
respuesta a los dilemas éticos que se manifiestan
durante el proceso metodolégico para llevar a cabo
investigaciones en las cuales intervienen seres
humanos.

Estos comités tienen como objetivo contribuir a
salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad
y el bienestar de todos los actuales y potenciales
participantes en la investigacion.

La doctora Ana Maria Millan Veldzquez, tiene estudios de doctorado en Bioética por la Univesidad Andhuac, es coordinadora estatal del Programa de Bioética, secretaria técnica de la
Comisidn de Bioética del Estado de México y presidenta de la Academia Mexicana de Bioética, capitulo Estado de México.
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Para establecer de manera concreta como funcionan
estos comités en las 4reas hospitalarias, en primer
lugar comentaré que son una guia y un apoyo de la
conciencia del investigador y una proteccion de las
personas participantes en las investigaciones; porque
da los elementos para identificar los conflictos de
valores, las posibles soluciones y sus consecuencias; las
razones y los argumentos de las decisiones propuestas
con una actitud de respeto. Asimismo es un organismo
que tiene como actividad fundamental fomentar una
educacion bioética institucional.

Principios éticos generales

Toda investigacion en la que participen seres
humanos debe realizarse de acuerdo a los principios
bioéticos basicos del respeto por las personas, como
es la autonomia, la beneficencia, la no maleficencia y
la justicia. En este sentido es conveniente mencionar
que la bioética no se reduce Unicamente a estos
valores morales rigidamente preestablecidos, puesto
gue entra mucho mds en juego para poder indicar lo
que es correcto o incorrecto, que esta bien o mal; sin
embargo, estos son los que mas frecuentemente se
ven implicados.

La bioética es una disciplina que se ha consolidado
en la ultima década como un espacio de reflexién
multidisciplinaria necesaria para abordar con éxito los
problemascomplejossuscitadoseneldmbitodelasalud
y en la investigacién técnica cientifica, amplidndose
progresivamente a estudiar factores ambientales y
sociales que pudierantenerrepercusionesimportantes
sobre la salud humana.

La bioética se ha convertido en una herramienta
de trabajo fundamental para los comités de ética
en investigacion hospitalarios, ya que identifica los
aspectos ocultos en la atencién médica, ademas de
vincularse con los principios morales; justificando
racional y argumentativamente los cursos de accién,
por medio de multiples formulaciones jerarquicas.

Respeto por las personas

Se refiere a la necesidad de respetar, tanto en acciones
como en actitudes, la capacidad y el derecho que
poseen las personas para decidir entre las acciones
que a su juicio son las mejores entre las diferentes
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posibilidades de las que se les haya informado,
conforme a sus valores, creencias y planes de vida. Son
decisiones respecto a su cuerpo y a su salud, tanto en
términos de intervenciones, como de investigacion.
Este principio es también llamado autonomia.

Se debe privilegiar la autonomia de las personas que
van a intervenir en un protocolo de investigacion,
buscar que estén debidamente informadas, es decir,
que la informacién sea adecuada, clara, libre de
coaccion, de intimidaciéon e influencia o incentivo
excesivo, para dar su consentimiento y ejercer su
derecho a decidir. En este sentido el investigador
tiene la obligacién de presentar un documento de
consentimiento informado bien elaborado.

En caso de individuos con autonomia disminuida o
vulnerable, cualquier tipo de investigacién que se
realice debe dar mayor énfasis a su proteccién. Se
consideran individuos vulnerables, en cuanto a su
capacidad y a su libertad a los menores de edad, los
pacientes psiquiatricos, las personas inconscientes, los
enfermos en estado terminal. En estos pacientes, es
necesario solicitar el consentimiento, informado a su
representante legal. También se considera a pacientes
con ciertas caracteristicas culturales.

Consentimiento informado

El consentimiento informado debe ser entendido
como un proceso y no s6lo como un formato que
el participante deba llenar, ya que la informacién
proporcionada debe abarcar el aspecto cultural, el
tipo de lenguaje, el nivel socio econdémico y educativo
de la persona; es decir, que en este proceso se debe
considerar una reflexiéon de acuerdo a diferentes cos-
movisiones, para proporcionar verdaderamente una
comunicacién adecuada entre los investigadores
y los participantes. Se debe cuidar la privacidad y
confidencialidad de los datos que proporcione el
participanteytenerbien clarala posibilidad deretirarse
cuando los participantes lo deseen, sin represalias ni
consecuencias negativas.

Buscar el bien
Es una obligacion moral que busca lograr los maximos

beneficios posibles y reducir al minimo la posibilidad
de dafo.



La evaluacion del riesgo-beneficio da origen a normas
que exigen que los riesgos de la investigaciéon sean
razonables frente a los beneficios esperados y que los
investigadores estén capacitados para garantizar el
bienestar de los participantes. Lo anterior se entiende
en bioética como el principio de beneficencia.

No hacer dano

También denominado como principio de no male-
ficencia, que consiste en proteger contra dafos
evitables a las personas que participan en un
protocolo de investigacién, evitar la estigmatizacién
y discriminacién, y permitir retirarse cuando el
participante lo desee, sin consecuencias negativas
para su salud.

Justicia

Los protocolos de investigacién deben planificarse de
tal manera que los casos similares se traten de manera
similar y los casos considerados diferentes se traten de
tal forma que se reconozca la diferencia.

Otro elemento ético muy importante que deriva de
la investigacion es la informacién obtenida y consiste
en difundir los resultados de la investigacién, ya que
se han utilizado recursos tanto fisicos, econdmicos y
de tiempo, asi como esfuerzos de las instituciones,
de los investigadores y de los participantes. Las areas
involucradas tienen derecho a saber qué resultados se
obtuvieron, con mayor razén si estos impactan para
mejorar la calidad de vida o de la salud. La divulgacién
selectiva puede ser éticamente permitida, siempre y
cuando sea justificable.

Normas técnicas

Todo proyecto de investigacion para la salud debera
sustentarse en los articulos 67, 68, 99 y 109 de la Ley
General de Salud en materia de investigacién para
la salud, en el capitulo Il y lll de la norma técnica
numero 313 para la presentacién de proyectos e
informes técnicos de investigacién en las instituciones
de atencién a la salud y en el capitulo Il de la norma
técnica numero 314 para el registro y seguimiento en
materia de investigacion para la salud y demas que la
normatividad vigente contemple.

El comité establecerd los requisitos relacionados a
la solicitud para la evaluacién de un proyecto de
investigacién biomédica. El protocolo de investigacién
debera presentarse en el formato especifico para este
fin, el cual serd solicitado al comité de la institucion
donde sera evaluado.

En caso de una investigacién, se revisaran sus
implicaciones bioéticas, el disefio cientifico y conduc-
cién del estudio, objetivos, metodologia estadistica
(incluyendo el célculo del tamafio de la muestra), el
potencial para alcanzar conclusiones sélidas, niumero
de participantes en la investigacion, el consentimiento
debidamente informado, cuidado y protecciéon de
los participantes en la investigaciéon, el peso de la
justificacion de riesgos previsibles e inconvenientes
contralos beneficios anticipados para los participantes
y las comunidades comprometidas a las cuales
concierne la investigacion.

Asimismo, la justificacién para el uso de grupo
control, si es el caso, los criterios para el retiro
prematuro de participantes de la investigacion, los
criterios para suspender o terminar completamente
la investigacién, disposiciones adecuadas para
monitorear y auditar el desarrollo de la investigacion,
incluyendo la constitucién de una junta de monitoreo
de la seguridad de los datos; el adecuado equipo de
apoyo, instalaciones disponibles y procedimientos de
urgencia, y, finalmentelaformaenquelosresultadosde
lainvestigaciénseranreportadosy publicados. Ademas
del curriculo del investigador o los investigadores.

Cuando el proyecto sea bajo el patrocinio de una
empresa relacionada con el sector salud, el comité de
investigacién, de ética en investigacién, de bioética
estatales o locales, valoraran los posibles beneficios.
En caso que se prevean donaciones, pagos en dinero
0 especie a los participantes del proyecto, tanto al
personal de salud como a los pacientes, deberan
especificarse detalladamente vy si la percepciéon que
se pretende para los investigadores no influird en
los resultados del trabajo a favor de un determinado
producto o procedimiento, con la finalidad de evitar
los conflictos de intereses.

En todos los casos se antepondran los beneficios a los
participantes y el principio de no maleficencia.
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El investigador informara semestralmente al comité de
ética en investigacién sobre los avances del proyectoy
la obtencién de la firma de las cartas de consentimiento
informado de los pacientes, hasta su terminacién.

Las investigaciones para la salud en farmacologia
clinica deberan cumplir los lineamientos establecidos
en laLey General de Salud y ser evaluados por el comité
local de investigacién y de ética en investigacion.

Para tomar decisiones sobre las solicitudes de revisién
ética de alguna investigaciéon clinica o biomédica,
se debe tomar en consideracion el registro en las
minutas o actas levantadas, se debe disponer de
tiempo suficiente para la revisién y discusiéon de una
solicitud, la disertacion serd llevada a cabo Unicamente
entre el personal del comité cuando el quérum esté
presente y el secretario técnico deberd verificar que
la documentacion esté completa. La decision sera
por consenso, debe ser comunicada al investigador
por escrito con el nimero que la Comisié Federal de
Prevencion de Riesgos Sanitarios le asigné al comité.

Conclusiones

Todaevaluaciénéticaeninvestigaciéndebedeterminar
el riesgo que pueden tener las personas o grupos
participantes suceptibles de sufrir dafos adicionales
a su estado actual de salud, a la estigmatizacién,
prejuicio, pérdida de prestigio o de autoestima, o bien,
la pérdida de recursos econémicos como resultado
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