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Clinical research XXIV. From clinical judgment
to ethics in research on humans

Bioethics in research is an essential part of the structured review process
of an article and it is based on three fundamental principles: respect
for persons, beneficence and justice. In addition to not providing valid
knowledge, a research with inadequate design, execution and statistical
analysis is not ethical either, since these methodological deficiencies will
produce information that will not be useful and, therefore, the risks that
the participants were exposed to will have been in vain. Beyond scientific
validity, there are other aspects that outline if an investigation is ethi-
cal, such as the clinical and social value of a study, a fair selection of
participants, favorable risk-benefit balance, an independent review, the
informed consent and respect for participants and potential participants.
Throughout the article here presented, the documents that profile the
behavior of investigators to protect the participants, such as the Declara-
tion of Helsinki, the national regulations that rule us and the differences
between research without risk, with minimal risk and with greater than
minimal risk are discussed. That like in daily life, behavior in research
involving human participants must be self-regulated , ie , people with
knowledge of the existence of the law discover that the man is outside
the realm of nature where work is done under the necessity of natural
causality , and falls within the scope of the will; only if the man is free to

decide their actions may be a law regulating their action.
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| observar los progresos en el cuidado de la

salud es obligado pensar en los distintos estu-

dios cientificos que se han realizado primero
en modelos in vitro, en silice o en animales hasta llegar
a los estudios clinicos en humanos, aunque de acuerdo
con la medicina traslacional el proceso puede ser en el
sentido inverso. Finalmente, la mayoria de los juicios
clinicos se basa en estudios clinicos, sin embargo, cada
uno de estos debe cumplir con los aspectos basicos de la
bioética. En este sentido, la investigacion clinica tendria
que cumplir con tres caracteristicas fundamentales:!

e Que los resultados publicados sean confiables.

e Que lainvestigacion sea aplicable en la practica cli-
nica y que su efecto sea clinicamente significativo.

* Que lainvestigacion haya sido conducida de acuerdo
con las normas éticas y legales.

A lo largo de la serie de publicaciones de la que
forma parte este articulo, se han discutido los diferentes
componentes metodoldgicos y estadisticos que integran
la investigacion clinica y que permiten evaluar si la
informacion que se revisa es cientificamente confiable y
clinicamente relevante. En esta entrega se abordan algu-
nos conceptos éticos que permiten distinguir y evaluar
los estudios en estos aspectos fundamentales.

En el transcurso de la historia han sido registrados
mdltiples atropellos a los derechos de los participantes
de investigaciones clinicas. Aun cuando la situacion ha
mejorado gracias a las normatividades que pretenden
proteger a los individuos que participan en cualquier
investigacion, la tarea de evaluacion de los aspectos éti-
cos se vuelve complicada en los articulos que se consul-
tan cotidianamente dentro del quehacer clinico, ya que
por lo general proporcionan minima o nula informacion
al respecto. Cuando se explicita, en la mayor parte de
las ocasiones se limita a la mencion de que el estudio
fue aprobado por un comité de ética y que se obtuvo el
consentimiento informado de los participantes.

En una revision realizada por un grupo de investi-
gadores indios se mostr que de 673 articulos publi-
cados en revistas cientificas en su pais, solo en 24 %
se mencionaba la aprobacion por el comité de ética y
que en un 27 % adicional se aludia al consentimiento
o asentimiento informado de los participantes.? En el

aCentro de Adiestramiento en Investigacion Clinica, Coordinacion
de Investigacion en Salud, Centro Médico Nacional Siglo XXI, Ins-
tituto Mexicano del Seguro Social, Distrito Federal, México
bSubdireccion de Investigaciones Clinicas, Instituto Nacional de
Psiquiatria “Ramon de la Fuente Mufiiz”, Secretaria de Salud, Dis-
trito Federal, México

Comunicacion con: Marcela Pérez-Rodriguez
Correo electrénico: marxelapr@gmail.com

Rev Med Inst Mex Seguro Soc. 2014;52(6):666-72



La bioética en investigacion es una parte imprescindible
del proceso de revision estructurada de un articulo y se
basa en tres principios fundamentales: el respeto a las
personas, la beneficencia y la justicia. Ademas de no
aportar conocimientos validos, una investigacion cuyo
disefio, ejecucion y andlisis estadistico son inadecua-
dos tampoco es ética, porque las deficiencias en su
metodologia aportaran informacién que no sera Uutil y,
por lo tanto, los riesgos a los que se expuso a los par-
ticipantes habran sido en vano. Mas alla de la validez
cientifica, existen otros aspectos que delinean si una
investigacion es ética, como el valor clinico y social
de un estudio, la seleccion justa de los participantes,
el balance riesgo-beneficio favorable, la revision inde-
pendiente, el consentimiento informado y el respeto a

mismo sentido, en otro informe en el que se evaluaron
articulos publicados en revistas de cirugia pediatrica,
1 % de 142 reportes de casos registré contar con el
consentimiento informado de los pacientes. Ambos
ejemplos muestran que la inclusion de los aspectos
bioéticos basicos al desarrollar una investigacion, y
posteriormente publicarla, no es consistentemente
considerada.’

Sin duda, la responsabilidad de realizar y publicar
estudios éticos recae en los investigadores, por lo que
su deber es conocer y cumplir con las normatividades
nacionales e internacionales que regulan el comporta-
miento de los investigadores.

Ahora bien, cuando se desea saber si un reporte
cientifico se apega a la ética, existen preguntas basicas
que se pueden formular y que ayudaran en el discerni-
miento: ¢;el estudio era necesario?, ¢qué informacion
aporta que no hubieran proporcionado otras investiga-
ciones?, ¢era justificable el riesgo que se tomd en los
participantes con el fin de obtener esta informacion?,*
¢los autores cumplieron con los cédigos éticos locales
e internacionales?

De tal forma, en la préctica clinica también es
indispensable el conocimiento de la normatividad
nacional e internacional, la cual enunciamos a con-
tinuacion.

Cddigos de ética en investigacion con humanos

En México se dispone de la Norma oficial mexicana
NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para
la salud en seres humanos® y el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud.® La Norma oficial mexicana NOM-012-
SSA3-2012 define los elementos minimos que deben
cumplir de manera obligatoria los investigadores que
realizan esta actividad en seres humanos:
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los participantes y potenciales participantes. A lo largo
del articulo que aqui se presenta también se discuten
los documentos que perfilan el comportamiento de los
investigadores para proteger a los participantes, como
la Declaracién de Helsinki, la reglamentacion nacional
gue nos rige y las diferencias entre investigaciones sin
riesgo, con riesgo minimo y con riesgo mayor al minimo.
Al igual que en la vida diaria, el comportamiento en los
estudios de investigacion con humanos debe ser auto-
rregulado, es decir, que las personas con conocimiento
de la ley descubran que el hombre se encuentra fuera
del ambito de la naturaleza donde se obra bajo la nece-
sidad de la causalidad natural, y se inscribe dentro del
ambito de la voluntad; solo si el hombre es libre de deci-
dir su actuar puede existir una ley que regule su accion.

Quienes realizan investigacion para la salud en seres huma-
nos deberdn adaptarse a los principios cientificos y éticos
que justifican a la investigacion médica que se encuentra en
los instrumentos internacionales universalmente aceptados y
a los criterios que en la materia emita la Comisién Nacional
de Bioética.

Los documentos internacionalmente aceptados
son la Declaracion de Helsinki, preparada por la Aso-
ciacion Médica Mundial, el Informe Belmont y las
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos, preparadas por el Con-
sejo de Organizaciones Internacionales de las Cien-
cias Médicas en colaboracién con la Organizacion
Mundial de la Salud, entre otros.

Lamentablemente, la creacion de estos docu-
mentos siempre se ha derivado del descubrimiento
de atropellos de los derechos de los participantes en
investigaciones, como una medida para proteger a
los potenciales participantes. Ejemplo de ello es el
Codigo de Nuremberg, antecesor del Cddigo de Hel-
sinki, el cual fue publicado en 1947 como reaccion
a los “experimentos cientificos” que médicos nazis
realizaron con miles de prisioneros de campos de con-
centracion.

Estos codigos son los precursores de otros docu-
mentos, como el anteproyecto del Informe Belmont,
redactado por la Comisidn Nacional para la Proteccion
de los Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica
y Comportamental de Estados Unidos, que surgi6 a
raiz de conocer el experimento de sifilis de Tuskeege.
Esta investigacion comenz6 en la década de 1930 y
tenia como objetivo analizar la historia natural de la
sifilis; en ella se reclutd a cerca de 600 hombres sin
obtener el consentimiento informado; se les hizo creer
que algunos de los procedimientos realizados para
beneficio de la investigacion (por ejemplo, puncio-
nes lumbares) eran tratamientos especiales gratuitos
y se les privo de la administracion de la penicilina,
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aun cuando en la década de 1940 se descubri6 que era
efectiva contra esa enfermedad.

Las Pautas Eticas, preparadas por el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Meédicas, reflejan los postulados en la Declaracion de
Helsinki y contienen las reglas, condiciones y nece-
sidades de la investigacion biomédica multinacional
o transnacional en la que los paises en desarrollo
podrian ser participes. Estas pautas se han creado por
la necesidad de proteger de la explotacion a los parti-
cipantes en desventaja social y econémica, ya que en
ocasiones los paises desarrollados efectan investi-
gaciones y prueban sus productos en las poblaciones
de naciones pobres, quienes luego no tiene acceso a
los mismos.

Evaluacién del grado de riesgo de las
investigaciones

Es comdn que al realizar un proyecto de investiga-
cién no se tenga claro el riesgo que implica. Para
definirlo, en México debe aludirse al articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.® A continuacion se des-
cribe la estratificacion de los estudios segun su grado
de riesgo:

* Investigacion sin riesgo: emplea técnicas y méto-
dos de investigacion documental retrospectiva o en
los que no se realizan intervenciones o modifica-
ciones intencionadas en las variables fisioldgicas,
psicologicas y sociales de los participantes, como
cuestionarios, entrevistas o revision de expedientes
clinicos en los que no se les identifica ni se tratan
aspectos sensitivos de su conducta. Un ejemplo de
estudio sin riesgo es el basado en expedientes clini-
cos y sin contacto directo con los pacientes.

* Investigacion con riesgo minimo: obtiene datos
mediante exdmenes rutinarios de diagnostico
0 tratamiento, entre los que se incluye pesar al
sujeto, pruebas de agudeza auditiva, electrocar-
diograma, termografia, coleccion de excretas
y secreciones externas, obtencion de placenta
durante el parto, coleccién de liquido amnidtico
al romperse las membranas, obtencidn de saliva,
dientes deciduales y dientes permanentes extrai-
dos por indicacion terapéutica, placa dental y
calculos removidos por procedimiento profilacti-
cos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncién
venosa en adultos en buen estado de salud, con
una frecuencia maxima de dos veces a la semana
y volumen maximo de 450 mL en dos meses,
excepto durante el embarazo, ejercicio moderado

en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a indi-
viduos o grupos en los que no se manipulara la
conducta, investigacion con medicamentos de uso
comudn y amplio margen terapéutico, autorizados
para su venta, empleando las indicaciones, dosis
y vias de administracion establecidas.

Ejemplo ¢
Un estudio de este tipo es una cohorte de adultos con
sindrome metabdlico a los cuales se les hace medicion
anual de peso, colesterol, hemoglobina glucosilada, tri-
glicéridos y tension arterial.

 Investigacion con riesgo mayor que el minimo: en
ella las probabilidades de afectar al sujeto son sig-
nificativas. Como tal se considera la que incluye
examenes radiolégicos y con microondas, ensayos
clinicos con nuevos medicamentos y dispositivos,
estudios que incluyen procedimientos quirdrgicos,
extraccion de 2 % del volumen sanguineo circu-
lante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas
invasoras o procedimientos mayores, asi como los
que utilizan métodos aleatorios de asignacion a
esquemas terapéuticos y los que tienen control con
placebos.

Ejemplo o
Un estudio con riesgo mayor al minimo podria ser un
ensayo clinico en el que a un grupo seleccionado en
forma aleatoria se le administra una nueva molécula
para el control de la hipertensiéon y es comparado con
otro al que se le proporciona tratamiento convencional.

Principios éticos universales

Existen tres principios basicos generalmente acepta-
dos en la ética de la investigacion con humanos, que se
encuentran plasmados en todos los cédigos de ética. A
continuacion, se expone una explicacion somera y se
invita al lector a profundizar en ellos en otras fuentes
que se mencionan en el apartado de recursos adiciona-
les al final de este articulo.

Respeto a las personas

El principio de respeto a las personas reside en dos
grandes consideraciones éticas: la primera es que los
individuos deben ser tratados como agentes auténomos
y la segunda, que las personas con autonomia dismi-
nuida tienen derecho a proteccion adicional. Se con-
sidera que una persona es autbnoma cuando es capaz
de reflexionar sobre sus metas personales y actuar en
consecuencia. Respetar la autonomia implica aceptar
la opinién y evitar obstruir sus decisiones.
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Cuadro | Ejemplos de riesgos potenciales en participantes de investigaciones clinicas

Tipo de riesgo

Riesgos

Fisicos Dolor, lesiones y deterioro de algun sentido, como el tacto o la vista. Estos riesgos pueden ser
cortos o largos, temporales o permanentes, ocurrir durante la participacion en la investigacion o

surgir mas adelante.

Psicol6gicos Ansiedad, tristeza, arrepentimiento y angustia emocional, entre otros. Los riesgos psicolégicos se
dan en varios tipos de investigacion, ademas de los relativos a conducta.

Sociales Existen siempre que haya posibilidades de que la participacion en la investigacion o la revelacion
de los datos recopilados por los investigadores se divulguen a personas o entidades ajenas a la
investigacion, y con ello se afecte de manera negativa la opinion de los demas sobre los

participantes.

Los riesgos sociales varian desde arriesgar la reputacién y el estatus social de una persona,
hasta exponerla a represalias politicas o sociales.

Legales Exposicion de las actividades de un ser humano de investigacion a un riesgo verosimil de

responsabilidad civil o penal.

Econdmicos Pueden existir si el conocimiento de la participacion de un individuo en una investigacion dificulta
que este mantenga o consiga un empleo, o si el aumento o la pérdida de la prima de seguro se
debe a la divulgacién de datos de esa investigacion.

Ejemplo ¢

Se desea realizar un ensayo clinico en personas con
diabetes tipo 2 en el que a un grupo se le proporciona
un nuevo farmaco para mejorar la resistencia a la insu-
lina y al otro, la terapia convencional. El principio de
respeto a las personas indica que se les debe informar
exactamente en qué consiste el estudio, es decir, hay
que explicarles que por medio de un sorteo se deci-
dira el tratamiento que se les administrara, que se les
pedira llevar un diario sobre su alimentacién, que se
les realizaran dos curvas de tolerancia a la glucosa, las
cuales implican cinco muestras de sangre con cinco
piquetes distintos en una mafiana y que estaran en
ayuno hasta el mediodia. También hay que explicar-
les los potenciales riesgos, por ejemplo, que se espera
que dos de cada 100 tenga hipoglucemia o que les
duela la cabeza por el farmaco. Con toda la informa-
cién necesaria, los potenciales participantes estaran
en condiciones de decidir si quieren tomar parte de la
investigacion o no.

No todas las personas son consideradas autonomas,
algunas tienen menor o ninguna capacidad de decision
debido a enfermedades, incapacidad mental o circuns-
tancias que limitan severamente su libertad o no tienen
edad suficiente para decidir por si mismas. El respeto
por las personas con autonomia disminuida implica
que se les brinde proteccién completa; el grado de
proteccion debe depender del riesgo de los perjuicios
y de la probabilidad de algin beneficio.

Ejemplo ¢
Si el estudio anterior pretende hacerse en nifios, quie-
nes no gozan de completa autonomia para decidir y
seran sus padres quienes den el consentimiento para
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que su hijo participe en el estudio, el principio de res-
peto a las personas implica que al nifio se le debe
explicar de qué se trata el estudio y preguntarle si
desea participar (asentimiento); si no desea hacerlo,
debe respetarse su decision.

Beneficencia

Este principio tiene que ver con la procuracion de bien-
estar. El término se refiere a menudo a actos de bondad
o caridad que van més alla de la estricta obligacion. En
ética en investigacion, la beneficencia se entiende como
una obligacion. Se han establecido dos reglas generales
para expresar las acciones de beneficencia: que no cause
perjuicio y que aumente los posibles beneficios y dis-
minuya los posibles riesgos. Sin embargo, evitar hacer
dafio requiere saber lo que es dafiino, y cuando apenas se
esta en el proceso de obtener esta informacion, las perso-
nas corren el riesgo de ser expuestas a algo perjudicial.
Se entiende como riesgo a la probabilidad de ocurren-
cia de un evento desfavorable como consecuencia de la
participacion de un sujeto en determinada investigacion.
En el cuadro Il se exponen algunos ejemplos de riesgos
potenciales en investigacion.

Ejemplo ¢
Al realizar una curva de tolerancia a la glucosa, los
riesgos que se pueden anticipar son fisicos si el par-
ticipante termina con hipoglucemia el estudio o con el
brazo lastimado debido al nimero de tomas de mues-
tra; psicoldgicos si tiene miedo a las agujas; y econé-
micos si perdi6 el dia de trabajo por acudir al estudio.
Algunas medidas para disminuir los riesgos son pro-
porcionarle un buen desayuno después del estudio
y vigilarlo hasta que se encuentre en condiciones
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Optimas para dejar la clinica o el laboratorio; ofrecer
ponerle un catéter para darle un solo piquete en lugar
de cinco, proporcionarle un cojin caliente para que
mantenga comodo el brazo y permitirle que alguien lo
acompafie para disminuir la ansiedad que le provoca
el estudio; por ultimo, tratar de citarlo el fin de semana
para que no se ausente de su trabajo.

Justicia

Una manera de concebir el principio de justicia es com-
prender que personas iguales deben ser tratadas de la
misma manera. Sin embargo, este enunciado requiere
explicacion. ¢Quién es igual y quién es desigual? ;Qué
consideraciones justifican apartarse de una distribucion
equitativa? Para cumplir con este principio, primero serd
necesario evaluar los criterios de seleccion de los sujetos
de investigacion para determinar si los individuos perte-
necen a ciertas clases (por ejemplo, de estrato socioeco-
némico bajo, minorias raciales y étnicas o confinados
en instituciones) y son seleccionados sistematicamente
debido a su vulnerabilidad para ser manipulados, en
lugar de ser seleccionados por razones relacionadas
directamente con el problema que se esta estudiando.

Finalmente, cuando el desarrollo de dispositivos
y maniobras terapéuticas resultan de investigaciones
realizadas en ciertas poblaciones, la justicia exige que
estos instrumentos y procedimientos estén disponibles
para esas personas sin hacer consideracion de su nivel
socioeconémico.

Caracteristicas de una investigacion ética

Un articulo clasico publicado por Ezekiel Emmanuel
en Journal of American Medicine Association pro-
puso siete requisitos basados en los principios éticos
universales del Informe Belmont (respeto a las perso-
nas, beneficencia y justicia).” Para quienes realizan
investigacion clinica constituyen una guia comple-
mentaria a los documentos mencionados; para el cli-
nico que consulta articulos cientificos resultan ser
referentes para evaluar si lo que esta leyendo puede
ser considerado ético.

Valor de la investigacion

Para que una investigacion sea ética debe ser valiosa,
es decir, evaluar una intervencion diagndstica o tera-
péutica que podria conducir a mejoras en la salud o el
bienestar; o que sea un estudio etiolégico preliminar,
fisiopatolégico o epidemioldgico que permita el pos-
terior desarrollo de intervenciones; o que pruebe una
hipétesis que genere conocimiento importante sobre la
estructura o funcion de los sistemas biolégicos huma-

nos, aun cuando ese conocimiento no tenga ramifica-
ciones practicas inmediatas.

Para evaluar si un estudio cumple este criterio
basta con preguntarse si el conocimiento sera de uti-
lidad en la préctica clinica. Ya sea que el resultado de
un estudio tenga resultados positivos o0 negativos, Si
ese conocimiento es de utilidad para los pacientes, el
estudio puede considerarse valioso.

Validez cientifica

Las investigaciones deben llevarse a cabo con rigor
metodologico. Incluso aquellas en las que se formu-
lan preguntas socialmente valiosas pueden estar mal
disefiadas o conducidas y producir resultados cienti-
ficamente no validos. Realizar investigaciones poco
solidas no es ético, ya que eso significaria exponer a
los sujetos a riesgos y molestias sin ningln proposito.

A lo largo de los 23 articulos anteriores de esta
serie “Investigacion clinica”, se han descrito herra-
mientas con las que es posible analizar criticamente
los apartados de un articulo. El analisis estructurado
y critico de si el disefio de un estudio es adecuado, si
el tamafio de muestra es suficiente para contestar la
pregunta de investigacion, si se observa el potencial
de sesgos, si la eleccion de las pruebas estadisticas fue
la apropiada, entre otros aspectos, es vital para evaluar
si un articulo tiene validez cientifica.

Seleccion justa de los participantes

En un articulo, este aspecto se expone en la seccion
de material y métodos mediante la descripcion de los
criterios de inclusion y exclusion y del lugar en el que
se buscé a los potenciales participantes. La seleccion
justa de los participantes implica elegir a los grupos en
los cuales se quiere contestar la pregunta de investiga-
cién y no porque estan disponibles, por falta de otros
recursos o por otras razones.

Cuando un estudio tiene representatividad comu-
nitaria o nacional es claro que todas las personas
tuvieron la misma probabilidad de ingresar al estudio,
dado que el reclutamiento fue aleatorio. En las inves-
tigaciones con seleccion por conveniencia, no todos
los potenciales participantes tendran la misma opor-
tunidad. El clinico debe juzgar si la poblacion selec-
cionada se escogid por alguna razén directamente
relacionada con la intervencion.

Ejemplo ¢
En un estudio que pretende probar un farmaco poten-
cialmente Util en paises en desarrollo por sus carac-
teristicas de almacenamiento y via de administracion,
se debe justificar la razén por la cual se hizo en una
poblacién con acceso limitado a servicios de salud que
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probablemente no tendra acceso al tratamiento por sus
propios medios. De no ser asi, se considera que no cum-
ple con el principio de justicia, porque probablemente se
eligio a esa poblacién solo por su disponibilidad.

En resumen, el clinico tendrd que decidir si la
poblacion en la que se realizé el estudio era la pobla-
cién blanco o simplemente era “conveniente” para los
investigadores.

Balance riesgo-beneficio favorable

Este aspecto esta condicionado por el principio de
beneficencia. Un balance riesgo-beneficio es favora-
ble cuando los riesgos no superan los beneficios en
una investigacion. Para evaluar si se cumple en un
articulo, se debera prestar atencion a la seccion de
métodos, donde se describen los procedimientos y las
provisiones que se tomaron en caso de dafio. Hay que
detectar si uno de los grupos tiene mayor probabili-
dad de dafio que otro y no tiene mas beneficios. Un
ejemplo claro son los estudios con grupos control y
placebo: el placebo tendrd mayor potencial de dafio
al no recibir tratamiento y no obtendra beneficios, por
lo tanto, el balance riesgo-beneficio es desfavorable.
En los grupos control con tratamiento activo hay que
prestar atencion a la cantidad de eventos adversos que
se presentaron, para identificar si es importante el con-
traste entre los grupos.

Como ya se menciond, al inicio de un estudio no
siempre es posible prever los riesgos, sin embargo, la
ética en investigacion dicta la necesidad de llevar a
cabo las medidas necesarias para disminuir los dafios
y acrecentar los beneficios. Si una investigacion cum-
plio con este principio, en la seccion de metodologia
debe sefalarse qué se hizo cuando un participante pre-
sentd un evento adverso o no respondio al tratamiento.

Revisién independiente

Cuando un estudio tiene como prop6sito hacer gran-
des contribuciones a un campo, los investigadores
pueden sentir que los resultados son mas importan-
tes que proveer proteccion a los participantes. Dado
que inherentemente existen maltiples intereses, como
completar una investigacion de la forma mas expedita
posible, el juicio de los investigadores se puede distor-
sionar involuntariamente respecto al disefio, realiza-
cion y analisis de la informacion. Por ello, la revision
independiente de los protocolos ayuda a minimizar el
impacto potencial de tales conflictos de intereses. En
las investigaciones con pocos o ningun riesgo, la revi-
sion independiente por lo regular es bastante rapida
porque la mayoria de la veces ya fueron evaluadas por
un comité que tiene autoridad para aprobar, enmendar
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o0 terminar un estudio. Este es el aspecto mas facil de
valorar ya que todas las revistas cientificas solicitan
como requisito para publicar un articulo que la inves-
tigacion haya sido aprobada por un comité de ética, si
bien no todas hacen una declaracion explicita.

Consentimiento informado

De todos los requisitos, ninguno ha recibido tanta
atencién como el consentimiento informado. Este
tiene dos finalidades:

» Asegurar que los individuos controlen si participan
0 no de una investigacion clinica.

» Asegurar que los individuos sean informados con
precision del objetivo, métodos, riesgos, beneficios
y alternativas a la investigacién; que hayan com-
prendido esta informacién y su relacién con su
propia situacion clinica; y que tomen una decision
voluntaria y sin coaccién si desean participar.

Con la informacion disponible en las publicacio-
nes cientificas, este aspecto es probablemente el mas
dificil de evaluar y, de hecho, cabalmente no se puede
justipreciar. Dado que el verdadero consentimiento
informado radica en la comprension significativa y la
libre eleccién para participar en un estudio, no es posi-
ble saber si las personas invitadas comprendieron del
todo el objetivo y si participaron libremente o tuvieron
alguna presion para hacerlo.

Respeto de los participantes y potenciales
participantes

Los requisitos éticos para la investigacion clinica no
terminan cuando las personas firman el formulario de
consentimiento informado y aceptan participar en el
estudio. Los individuos deben ser tratados con respeto
desde el momento en que son invitados (incluso si se
niegan), a lo largo del estudio e incluso después de que
termine su participacion en él. El respeto a los parti-
cipantes y potenciales participantes implica al menos
cinco actividades diferentes:

e Respetar su informacion por medio de la adecuada
gestion de la misma.

« Posibilitarles el retiro del estudio sin penalizacion.

« Informarles los nuevos datos, si surgieran, acerca
del efecto de la intervencion.

e Vigilar cuidadosamente a los participantes a lo
largo durante la investigacion para procurar su
bienestar en caso de que experimenten reacciones
adversas 0 cambios en su estado clinico.

» Reconocer la contribucién de los sujetos a la investi-
gacion, informandoles de los resultados de esta.
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Aun cuando puede resultar dificil evaluar si se
cumplié con las caracteristicas anteriores, en ocasio-
nes es posible determinar si se procurd el bienestar de
los participantes y se les dio a conocer la informacién
que les concernia.

Ejemplo ¢
Durante el desarrollo de una investigacion en la que
se comparaban dos anticoagulantes en pacientes con
fibrilacion atrial, por las pruebas de funciéon hepatica
mensuales para detectar toxicidad u otros eventos
adversos, Connolly et al.” identificaron que un far-
maco que tomaban los pacientes (distinto a los que
estaban comparando) podia tener interaccion adversa.
Los investigadores solicitaron a los participantes que
no lo tomaran y llevaron a cabo una enmienda en el
protocolo.

Conclusiones

Con la informacion que habitualmente se propor-
ciona en los articulos, es complicado evaluar si son
éticos, sin embargo, no es imposible. Por lo tanto,
un deber del clinico y de quien hace investigacion es
estar familiarizado con las normas de conducta ética
en las investigaciones que incluyen seres humanos.
Segln Immanuel Kant,® los actos que se realizan por
deber son los Gnicos moralmente correctos. Conocer
la existencia de la ley lleva al descubrimiento de que
el hombre se encuentra fuera del ambito de la natura-
leza donde se obra bajo la necesidad de la causalidad
natural, y se inscribe dentro del ambito de la volun-
tad, bajo la logica de la causalidad por libertad. Solo

si el hombre es libre puede existir una ley que regule
su accion.

Los aspectos que es posible evaluar al momento de
leer un articulo son los siguientes:

» Valor de la investigacion (si es relevante).

» Validez cientifica (rigor cientifico).

» Seleccion de los participantes.

« Balance riesgo-beneficio.

¢ Revision independiente por un comité de ética.

« Respeto a los participantes y potenciales participantes.

Recordemos que a diferencia de la guerra, en la
investigacion, el fin no justifica los medios. Para con-
testar una pregunta de investigacion es necesario que
los medios sean justos, validos, con potenciales bene-
ficios y el fin sea clinicamente relevante.

Recursos adicionales

Al lector que desee un entrenamiento formal basico en
ética en investigacion con seres humanos le sugerimos
el curso Proteccion de los participantes humanos de la
investigacion, que preparo, en inglés y espafiol, la Ofi-
cina de los Institutos Nacional de Salud de Estados Uni-
dos para Investigaciones Extrainstitucionales, disponible
en https://pphi.nihtraining.com/users/login.php.

Declaracion de conflicto de interés: los autores han
completado y enviado la forma traducida al espafiol de
la declaracion de conflictos potenciales de interés del
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, y
no fue reportado alguno en relacién con este articulo.
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