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RESUMEN

Tanto los protocolos como sus ensayos clinicos correspondientes son
evaluados uniformemente por los Comités de ética de las Investigaciones, sin
embargo no sucede por igual con otros tipos de estudio ni existe una guia que
pueda ser utilizada por los investigadores. Se propone emplear siete criterios
de evaluacion, que serian, el valor, la validez cientifica, la seleccion equitativa
de los sujetos, la proporcion favorable riesgo-beneficio, la evaluacién
independiente, el consentimiento informado y el respeto a los sujetos inscritos.
Se concluye que no siempre los CEIl perciben la necesidad de evaluar
investigaciones que no sean ensayos clinicos, que no existe una guia uniforme

de evaluacion, que esta propuesta no sustituiria los dicthmenes de los CEl para
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los ensayos clinicos y pudiera utilizarse y ser perfeccionada, lo que ofreceria
una herramienta util de evaluacion ética para cualquier tipo de investigacion en
seres humanos incluso podria valorarse parte de sus elementos y adaptarse
para su utilizacion en investigaciones sociales, pedagdgicas y del medio
ambiente entre otras. Palabras clave: ética, investigaciones clinicas,

evaluacion ética.

ABSTRACT

Protocols, as well as its respective clinical trials, are evenly assessed by the
Ethical Research Committees. However, it does not occur in other kinds of
researches; furthermore, there is not a guide that can be used by researchers.
This article proposes seven evaluation criteria, which are: value, scientific
validity, equal selection of people, favorable risk-benefit proportion, independent
evaluation, informed consent, and respect to the registered individuals.
Conclusions: The assessment of researches, that are not clinical trials, is not
always considered necessary by the Ethical Research Committees. There is not
a uniform evaluation guide. This proposal would not change the reports made
by the Ethical Research Committees for clinical trials. It could be used and
improved, which would offer a useful ethical evaluation mean in any kind of
study on human beings. In addition, a part of its elements could be considered
and modified; so that it can be put into practice in environmental, pedagogical,
and social researches. Key words: ethics, clinical researches, ethical

evaluation.

INTRODUCCION

Toda investigacion que involucra seres humanos esta sujeta a principios éticos
y regulaciones que estdn encaminadas a la proteccion de los que participan en
un estudio. Se le ha dado un mayor énfasis a la evaluacion ética de los
ensayos clinicos motivado por diferentes factores. Sin embargo en otros tipos
de investigaciones no se tiene el mismo rigor en la evaluaciéon de los aspectos
éticos. Estas investigaciones se realizan la mayoria de las veces como salida
académica, ya sea trabajos de tesis de maestria, doctorado o terminacion de

especialidad®),
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Un ejemplo tomado de una tesis de maestria reciente, expresaba: La
investigaciobn se realiz6 segun los preceptos establecidos en el Codigo
Internacional de Etica Médica y los que competen a las investigaciones
biomédicas en humanos contemplados en la Declaracion de Helsinki adoptada
por la 182 Asamblea de la Asociacion Médica Mundial de junio de 1964 y
enmendadas en los afios 1975, 1983, 1989, 1996, y 2000 junto a las notas de
clarificacion agregadas en los afios 2002, y 2004. Se obtuvo el consentimiento
informado (se anexa el modelo). Toda la informacion utilizada en el estudio se
conserva bajo los principios de maxima confiabilidad y en ningan caso se
reflejard la identidad de las personas. Solo se empleara esta informacion con
fines cientificos.

A simple vista este parrafo incluia correctamente todos los requerimientos
éticos de la investigacion terminada. Igualmente en muchas oportunidades se
focalizan todos los aspectos éticos solamente en la obtencién del
consentimiento informado. Lo sefialado anteriormente debe ser comparado
criticamente con la propuesta de metodologia para la evaluacion ética que se
reflejara mas adelante y podran observarse las grandes diferencias en la

amplitud del analisis entre una y otra.

DESARROLLO
En el momento actual se plantean cuatro interrogantes:

+ ¢Existe una metodologia o formato uniforme que permita evaluar los
aspectos éticos de una investigacibn que no sea un ensayo clinico,
incluyendo no solamente las realizadas en la salud? Respuesta: No
existe.

+ ¢Cbmo se hace en la actualidad? Respuesta: Cada investigador escribe
lo que prefiere y considera correcto, se citan las Declaraciones de
Helsinki u otros documentos, que quizds no se han leido, esta cuartilla
es muchas veces algo formal que se acepta tacitamente.

* ¢Resulta necesaria una guia que homogenice estos aspectos entre las
diferentes investigaciones y facilite un criterio integral y real? Respuesta:

Por supuesto.

113



+ ¢EvalGan todos los Comités de Etica de la Investigacion (CEI) todos los
protocolos e investigaciones terminadas, que no constituyen ensayos

clinicos? Respuesta: En algunos centros si y en otros no.

Se propone emplear siete criterios de evaluacion, que serian®-6-13);

+ Elvalor.

* Lavalidez cientifica.

» La seleccion equitativa de los sujetos.

* La proporcion favorable riesgo-beneficio.

» La evaluacion independiente.

* El consentimiento informado.

* El respeto a los sujetos inscritos.

¢,Como quedaria el documento?

Aspectos éticos del protocolo o de la investigacion.

El investigador, el tutor y el asesor de este trabajo dan fe de la veracidad de los
datos que se exponen a continuacién. La maxima prioridad fue garantizar la
seguridad del sujeto investigado (y los animales o el medio cuando procediera),
en correspondencia con todos los cédigos de ética nacionales e internacionales
vigentes(13-21),

(Cuando algun aspecto no proceda se sefialard)

El valor del estudio estuvo dado por su importancia social, cientifica o clinica,
ya que ofrece una respuesta a un problema de salud actual, a un objetivo de un
programa de desarrollo o de una linea de investigacion establecida (debe
referirse a cual)?1-2%),

1. La validez cientifica se comprueba al existir un disefio metodolégico
correcto (en el protocolo) que se cumpli6 completamente o0 no se
cumplid (en el trabajo final), explicando las causas, se limitaron al
minimo posible los sesgos (destacar los sesgos esperados en el
protocolo y los ocurridos durante la investigacién), no se omitié ningun
dato por negativo o inesperado que fuera, no hubo falta de veracidad ni
plagio de ningun tipo.

2. La seleccion equitativa de los sujetos se garantizé al existir una
posibilidad equitativa para todos los grupos de ser elegidos, se emple6
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correctamente la aleatorizacion y el ciego, se seleccion6é el minimo
posible de sujetos, y se hicieron todos los esfuerzos para que todos los
sujetos participantes pudieran beneficiarse si la investigacion arrojara
resultados satisfactorios.

La proporcion favorable riesgo-beneficio estuvo dada al minimizarse los
riesgos potenciales, maximizarse los beneficios, que el beneficio
potencial superara al riesgo potencial asi como existiera una justificacion
amplia y convincente de los motivos de sustitucion de un tratamiento
convencional por uno experimental(@3-25),

La evaluacion independiente estuvo avalada por los criterios de los
oponentes, los talleres de tesis, la aprobacion del protocolo y de la
investigacion por el CEIC, el Consejo Cientifico, y de expertos si
procediera. Declarar que no hubo conflictos de intereses (si hubo algun
financiamiento, estimulo o influencia de alguna entidad debe declararse)
El consentimiento informado (debe anexarse el modelo impreso que se
empled) sirvido para brindar toda la informacién sobre los riesgos, los
beneficios y la finalidad de la investigacion. Los sujetos efectuaron una
decision libre y no forzada, no se indujeron preocupaciones ni
iatrogenias. Definir como los pacientes conoceran los resultados de la
investigaciéon y como se tratd6 de empoderar a los sujetos (sefialar que
acciones se realizaran o realizaron al respecto) para que no fueran solo
objetos (como medios para lograr un fin), ir de un paciente informado a
un paciente educado.

El respeto a los sujetos inscritos: Derecho a incluirse o no en la
investigacion y a retirarse sin represalias. Se garantizo la privacidad y la
confidencialidad contando también con el criterio del sujeto investigado.
Se proporcionaron los nuevos datos que ocurrieran en el transcurso de
la investigacion, y se actualiz6 el consentimiento informado. Si hubo
vigilancia y tratamiento de los eventos adversos (sefialar si hubo alguno
y sus resultados), reiterar el compromiso del investigador con el sujeto
después que terminara la investigacion, garantizar que el médico y la

enfermera de la familia conocieran que el paciente estaba recibiendo
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alguna intervencion, los posibles eventos adversos y su tratamiento,
porgue muchas veces tienen que enfrentarlos(11:13.18),

7. Firma del autor, del tutor y del asesor.

CONCLUSIONES DEL CEl.
--Aprobado.

--No aprobado. Motivos.
--Recomendaciones.

--Firma de los integrantes del CEI.

CONCLUSIONES

No siempre los CEI perciben la necesidad de evaluar investigaciones que
no sean ensayos clinicos.

No existe una guia uniforme de evaluacion.

Esta propuesta no sustituiria los dictamenes de los CEIl para los ensayos
clinicos.

Pudiera utilizarse y ser perfeccionada, lo que ofreceria una herramienta util
de evaluacion ética para cualquier tipo de investigacion en seres humanos
incluso podria valorarse parte de sus elementos y adaptarse para su
utilizacion en investigaciones sociales, pedagdégicas y del medio ambiente

entre otras.
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