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Resumen

La ética de la investigacion debe incluir las dimensiones tedrica y préactica. La primera la conforman regulaciones y directrices
y la segunda alude a la forma como los comités de ética y ética de la investigacion interpretan y aplican esas regulaciones y
directrices. En este articulo se analiza la operacion de los comités a nivel prdctico. Dado que la evaluacion y el dictamen de
los protocolos de investigacion es un proceso que requiere consciencia plena, la omision de esta conlleva importantes impli-
caciones para la investigacion en salud.

Comités de ética. Etica. Bioética. Auditoria. Investigacion médica.
Abstract

Research ethics must include theoretical and practical dimensions. The first one is structured by regulations and policies, and
the second dimension refers to how the committee interprets and applies those regulations and policies. This article analyses
the operation of the committees at a practical level. Given that the evaluation and judgement of research protocols is a process
that requires full awareness, its omission entails important implications for health research.

Ethics committees. Ethics. Bioethics Audit. Medical research.

solidaridad, la responsabilidad y la confianza.' La pa-
labra responsabilidad significa elegir la opcién que es
buena, mejor u Optima porque estd de acuerdo con
los principios que nos interpelen espontaneamente; y
esto es asi por el hecho de estar conscientes de que

|ntroducci6n

La ética es el estudio de la conducta de los huma-
nos en relacion con la responsabilidad que tienen de

elegir (cuando una eleccién es posible) lo que es
bueno o mejor u éptimo para la construccion de un
bien comun verdaderamente bueno para nuestra so-
ciedad. Ese bien comun se construye a través de
elecciones-decisiones basadas en valores como la
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somos conocedores de las condiciones en las que
vivimos y los protagonistas que actuan en la sociedad
que creamos juntos.

Consecuentemente, la responsabilidad implica que
estamos en una situacién en la que tenemos dos o
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mas opciones y que hay otras personas cuyo bien
debemos tomar en cuenta al hacer nuestra eleccion.
Esas otras personas reclaman de forma legitima que
la opcion elegida sea también la buena, mejor u 6p-
tima para todos.? Para ayudarnos a elegir, en los
comités que nos ocupa, tenemos un conjunto de
regulaciones y directrices de aceptacién internacio-
nal y nacional. Regulaciones y directrices derivadas
de la convencién y voluntad humanas, y aceptadas
después de haber sido analizadas racionalmente y
de decidir que son buenas para el bien individual y
comun, y que sirven para guiar el trabajo de los
comités.

En México, la evaluacién de los protocolos de in-
vestigacion que involucran humanos como sujetos de
investigacion se hace a través de grupos indepen-
dientes: los comités de investigacion (CI)® y los
comités de ética de la investigacion (CEI).* En su
trabajo de revision de protocolos, gran parte sus res-
ponsabilidades son las mismas. Los Cl evaluan y
dictaminan que el protocolo de una investigacion ten-
ga un objetivo cientifico claro, que la metodologia
propuesta tenga el poder suficiente para alcanzar el
objetivo del estudio, que el plan de analisis de datos
sea apropiado para la naturaleza de las variables y
los objetivos, ademés de evaluar la importancia so-
cial, cientifica y clinica del protocolo.® En tanto, los
CEIl evaltan y dictaminan, desde el punto de vista
ético, los propdsitos, objetivos y métodos que se
presentan en el protocolo de investigacion.® Ademas
de estos dos comités, otro funciona independiente-
mente: el comité de bioseguridad. Este ultimo revisa
y analiza los protocolos de investigacion que implican
técnicas de ingenieria genética, uso de isotopos ra-
diactivos y dispositivos generadores de radiaciones
ionizantes o electromagnéticas.®

El trabajo de los comités es indiscutiblemente im-
portante y necesario porque, tedricamente, asegura
que las propuestas clinicas de investigacion sean
éticas.® Sin embargo, no podemos ignorar que en la
practica de los comités aun existen temas que deben
ser resueltos, por ejemplo, algunos investigadores
argumentan que los comités no se responsabilizan
de las decisiones y sugerencias que emiten, otros
seflalan que son frecuentes las decisiones injustifi-
cadas o inadecuadamente justificadas, y unos mas
argumentan que los comités rechazan los protocolo
de investigacion de enfoque exploratorio (cuando la
revision de la literatura arroj6é elementos insuficientes
para establecer una hipotesis a priori’) o de enfoque
inductivo (por el cual se obtiene la hipotesis a

posteriori, esto es, a partir de la observaciéon de
casos particulares’) por carecer de hipotesis.

Hay quienes sefalan que los comités han demostrado
ser incapaces de entender y evaluar adecuadamente
las investigaciones que plantean metodologias cienti-
ficas “novedosas” o modernas. La consecuencia de
que los comités operen bajo la sombra de la ignoran-
cia e incompetencia tiene un claro costo social, porque
al rechazar protocolos de investigacion con validez
cientifica y con importancia social, cientifica y clinica,
se retrasan o impiden mejoras en la salud y el bien-
estar de la poblacién; mas precisamente, retrasan o
impiden el mejoramiento del bien individual y colectivo
de los servicios de salud.

La dimensién regulatoria

El ambito regulatorio lo conforman las guias éticas
internacionales (por ejemplo, el Reporte Belmont, la
Declaracion de Helsinki, las normas del Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Mé-
dicas, la Declaracion Internacional sobre Datos Ge-
néticos Humanos, etcétera), la normatividad nacional
propia de cada pais y la normatividad propia de cada
institucion o establecimiento donde se realiza inves-
tigacion para la salud. Estas dos ultimas deben ser
congruentes con las disposiciones internacionales. La
dimension regulatoria deriva de la convencion y las
voluntades humanas, sus propdsitos son:

— Proteger los derechos e intereses de los sujetos

de investigacion.

— Brindar un marco de anélisis que guie a los
miembros de los Cl y CEl en la revision y eva-
luacién de los protocolos.

En México, existen guias nacionales para la inte-
gracion y funcionamiento de los CI® y CEI,® las cuales
estan alineadas con las guias operacionales emitidas
por la Organizacion Mundial de la Salud.2® Son un
conjunto de directivas objetivas que especifican coémo
deben integrarse y funcionar los Cl y CEl, por ejem-
plo, respecto al ultimo, entre sus atribuciones se es-
tipulan las siguientes:®

— “Asesorar a los titulares de los establecimientos
e instituciones para la emisién de dictamenes...
con respecto a la aprobacion de investigaciones
en sus unidades de responsabilidad”.

— “Coadyuvar en la aplicacion de la Ley, el Regla-
mento y las demas disposiciones aplicables en
materia de investigacion en salud”.

— “Contribuir a salvaguardar la dignidad, los dere-
chos, la seguridad y el bienestar de todos los
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actuales o potenciales participantes en las
investigaciones”.

De acuerdo con estas directivas, la operacién de
los CEI constituye el papel central de su trabajo; por
medio de ellas, los CEl ejercen poder y autoridad
moral para evaluar y dictaminar sobre la investiga-
cién en salud.

Quienes presiden e integran los Cl y los CEIl deben
entender que el ambito regulatorio (cédigos, decla-
raciones, normas), aunque indispensable, no es
exhaustivo. Solo para ilustrar: ninguna de las regu-
laciones mencionadas considera las implicaciones
de los valores de orden (aquellos que crean y man-
tienen y hacen progresar el bien comun), como la
responsabilidad, reciprocidad y alianza social. Si los
comités hicieran suyos estos valores, su operacion
en el &mbito regulatorio contribuiria al bien comun,
expresado como la generacion de conocimiento va-
lido con la potencialidad de producir beneficios so-
ciales sustanciales.

Aunque los miembros de los Cl y CEIl operen bajo
un sistema de reglas, requieren una deliberacion
adecuadamente contextualizada,’ que implica cono-
cimiento de las regulaciones, entendimiento de los
principios éticos, familiarizacion con las fortalezas y
debilidades de los diferentes disefios de estudio y
conocer o interesarse por conocer el tema del proto-
colo que evaluan. Todo ello con el propoésito de ver-
daderamente comprender lo que se plantea en el
protocolo, para que, de esta forma, la operacion de
los comités sea racional y responsable y su autoridad
sea ejercida legitimamente al emitir un dictamen. De
lo contrario, la practica de los comités sera rigida,
injusta, irracional e irresponsable, caracteristicas
propias de un sistema de fuerza y arbitrariedad. Esto
se hace evidente cuando los miembros de los comi-
tés malinterpretan lo que los autores han declarado
en su protocolo, cuando el proceso de deliberacion
es influido por intereses personales, cuando sus jui-
cios estan guiados por la proyeccion de las experien-
cias o0 expectativas personales y cuando se lleva a
cabo una revision estandarizada para todos los pro-
tocolos, aunque estos presenten diferentes enfoques
metodoldgicos.

Ante la ausencia de racionalidad y responsabilidad,
la autoridad de los comités sera ilegitima y no tiene
por qué ser obedecida por quienes enviaron protoco-
los de investigacion para su dictamen. De hecho,
esos investigadores tienen la obligacion de oponerse
prudentemente a que sigan funcionando los comités
que no operan racional y responsablemente.

La dimension practica

La dimension practica a la que hacemos referencia
tiene que ver con el ethos o caracter habitual de una
persona; este incluye la forma de pensar y ser, a la
luz de las emociones que siente el individuo, de las
expectativas, valores e intereses que lo motivan y la
manera como influyen en sus juicios y decisiones.'
De ahi que las regulaciones y directrices que guian
el trabajo de los comités sean entendidas y cumpli-
das de forma diferente, tanto por cada uno de sus
miembros como por el comité en su conjunto. Por
eso, los miembros de los Cl y CEl deben hacer un
esfuerzo constante por educar sus emociones, sen-
saciones y pensamientos, y armonizarlos con las
expectativas de racionalidad y responsabilidad con
las que les ha sido delegada la autoridad para emitir
juicios y dictamenes. Se requiere que cada miembro
de un comité despliegue la estructura formalmente
dinamica de la consciencia humana, con el propdsito
de lograr juicios verdaderamente éticos y no juicios
técnicos, de conveniencia o utilidad que dafien los
intereses de las personas que seran afectadas por lo
que decida el comité.

Para ilustrar la importancia de la dimensién prac-
tica, un ejemplo: aun cuando existen rigurosas nor-
mas de construccidn y estandares de arquitectura,
que el Estado ha emitido para la construccion de
edificios, varios inmuebles nuevos se derrumbaron
en México con los terremotos acontecidos en los
ultimos afos. Las estructuras arquitectonicas de
esos edificios derrumbados son testimonio de la di-
mension practica, del caracter o forma de pensar y
ser de quienes los disefiaron y construyeron: arqui-
tectos, ingenieros, albafiles. Extrapolando el ejem-
plo al trabajo de los comités, estos en su operacién
no pueden ser simples seguidores de normas obje-
tivas, porque al hacerlo socaban o debilitan la cre-
dibilidad en la ciencia.

Un rasgo caracteristico atribuido a los comités es su
“autonomia”, aunque en la vida real su conformacion y
funcionamiento estan directamente vinculados a la
autoridad de la institucion a la que sirven.*> Debe ad-
vertirse que su autonomia esta dada y claramente deli-
mitada por las guias y los lineamientos del &mbito en el
que funcionan. La autonomia no significa que los comi-
tés puedan hacer lo que deseen o lo que se les ocurra,
de ser asi sus actos serian arbitrarios y su operacion
ilegitima. La autonomia de los comités es distinta de la
autonomia de las personas que deciden, voluntariamen-
te previa informacion, participar en una investigacion.
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Esta demostrado que implementar un sistema de audi-
toria para examinar el trabajo de los comités ayudaria,
no a enjuiciar a los comités y sus miembros, sino a
descubrir areas de cambio y mejora.”

Conclusion

Actualmente, los Cl y CEl tienen un papel central y
gran poder y autoridad sobre la investigacion en sa-
lud, por lo que es importante que operen clara y
transparentemente. El proceso de revision de los pro-
tocolos de investigacion es un asunto serio que debe
ser conducido justamente. Se trata de que los miem-
bros de los comités cumplan cabalmente con su res-
ponsabilidad personal y los comités como entidad
cumplan con su responsabilidad social, de ahi la im-
periosa necesidad de evaluar regularmente a los Cl
y CEl a través de auditorias.
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