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III. INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

El problema de la investigación con seres humanos aflige constantemente a los académicos, a las personas individuales y a las instituciones. Hace unos años atrás
 una investigación sobre 1086 hospitales de 31 países mostró que, a pesar de los formularios y la estrategia de comunicación de información a los pacientes y la aprobación de los respectivos Comités de Etica, apenas un tercio de los enfermos participantes dijo haber comprendido “por completo” el estudio que se hacía con ellos. El 50% afirmó haber entendido “en parte” y el 19% dijo haber comprendido “nada”.  Esto muestra que, en ocasiones, hay una coacción indirecta, aun cuando no sea fruto de la ignorancia. En este estudio el 8% de los pacientes expresó haber participado por “miedo a decir que no” y el 43% porque tenía una esperanza de recibir un tratamiento mejor.  Los investigadores  del estudio mencionado concluyen que: “aunque un ensayo clínico parezca cumplir los requisitos éticos y legales respecto al consentimiento informado, hay mucho que hacer en la información que se facilita a los participantes. Es esencial que el personal sanitario invierta tiempo en simplificar los formularios de consentimiento y en explicar al paciente el diseño del estudio: esto contribuye a la comprensión real y a obtener un consentimiento verdaderamente informado”

1. HISTORIA NEGRA

No pretendemos reconstruir una historia plagada de episodios lamentables, sobre los que puede encontrarse una abundantísima bibliografía
. Mencionaremos a continuación sólo algunos casos célebres, a manera de ilustración de los flagrantes delitos que se cometieron con seres humanos, generalmente, con la justificación de “hacer avanzar la ciencia”. 
En Inglaterra el cirujano inglés Charles Maitland inoculó viruela (1721) a seis prisioneros a cambio de una promesa de libertad. 

En Alemania hacia 1900 varios estudios se hacían inoculando enfermedades venéreas no curables en individuos inconscientes de ese hecho; se transplantaba cancer; exponía a sujetos a la tifoidea (a veces inyectando); se manipulaba cerebro de mujer con convulsiones (que luego murió por eso). Durante la segunda guerra en Dachau (Alemania), bajo la responsabilidad del Dr. Sigmund Rascher los nazis hicieron experimentos variados entre agosto de 1942 y mayo de 1943  Actualmente existe un museo que exibe tales atrocidades. Se estudiaba, por ejemplo, la resistencia del cuerpo humano al frío y se registraba la temperatura del cuerpo de los reclusos que eran introducidos en agua helada al cabo de distintos plazos de tiempo hasta que finalmente se constataba el momento de la muerte. Debido a esto en el famoso juicio de Nurenberg fueron juzgados 23 médicos, acusados de haber realizado inhumanas y crueles experiencias con seres humanos. De estos 23, 16 fueron declarados culpables y 7 fueron condenados a muerte.

En EUA un cirujano de Michigan, William Beaumont
, mantuvo abierta en 1833 durante 3 años la herida de bala en el estómago de un enfermo para observar –con la colaboración del enfermo- cómo funcionaba su aparato digestivo. Beaumont creía que no podía perder la ocasión "única" que se le presentaba; manifestó que se sentía como un humilde investigador de la verdad. Y esta experimentación fue considerada por algunos como uno de los grandes éxitos de la medicina norteamericana en el signo XIX. El estudio sobre Sífilis en el pueblo de Tuskegee (Alabama) entre 1932 y 1972, consistió en que el Servicio Nacional de Salud
 lanzó una "campaña gratuita" de asistencia y se seleccionaron 400 negros infectados con sífilis para comparar la evolución de la enfermedad, comparándolos con 200 sanos. Se les daba arsénico y bismuto como tratamiento y se estudiaron a lo largo de varios años. En 1955 ya había muerto 1/3 del total. Para el entierro se les entregaba la suma de US$ 50.   Cuando se introdujeron los antibióticos en la práctica médica, no se les informó de la posibilidad de ser tratados correctamente. En 1972 murió el último de los afectados antes de descubrirse la investigación. La universidad de Vanderbilt (Tennessee-EUA) llevó a cabo investigaciones con radiaciones a mujeres pobres embarazadas a las que se les daba dosis 30 veces superiores a las consideradas inocuas. Se relata también que en el Hospital de la Universidad de Chicago entre setiembre de 1950 y noviembre de 1952 se investigó con más de 1000 mujeres distribuidas en dos grupos al azar. Sin consentimiento, a uno de los dos grupos se le dio el dietilestilbestrol para evitar pérdidas de embarazo. Veinte años después cuando la elevada tasa de cáncer empezó a detectarse en los niños, surgió la sospecha que finalmente puso en evidencia que se había llevado a cabo la mencionada investigación. Por su parte, Saul Krugman de la Universidad de Nueva York inoculó hepatits a retardados mentales de la escuela estatal de Willowbrook a partir de 1950.  Y el Dr. Southam inyectó células cancerosas a 22 mujeres negras seniles en el Jewish Chronic Disease Hospital (1963). En las cárceles de Oregon y Washington se contrató (1963) a numerosos presos para someterlos -por una cifra no superior a  200 dólares a cada uno- para irradiarlos con 600 roentgen en los genitales (la máxima radiación anual permitida es de 6 y a partir de 200 empiezan a haber manifestaciones clínicas adversas). Varios presos murieron a causa de la radiación. En San Antonio (Texas) se investigó con anticonceptivos en 70 mujeres mejicanas pobres (1968)
. Las mujeres con múltiples embarazos previos, eran distribuidas al azar y, mientras a algunas se les administraba anticonceptivos orales, a otras se les daba un placebo. Evidentemente, de las 70, 11 quedaron embarazadas, 10 de ellas eran las que habían recibido el placebo. Las investigaciones hechas por el ejército norteamericano, en tiempos de la segunda guerra y en el transcurso de la llamada “Guerra Fria” con miembros de su propia tropa y civiles vinculados al ejército, son un capítulo aparte de horrores que hoy serían considerados delitos contra la integridad física y emocional de las personas.
Tampoco Japón se quedó atrás en esta forma de proceder. En Manchuria, durante la 20 guerra mundial, se experimentó bárbaramente con prisioneros chinos. Entre el 30 y el 45 la Unidad 731 estaba localizada cerca de Harkin. Se causó la muerte de, al menos, 3.000 chinos. Algunos murieron como consecuencia de las investigaciones. Otros fueron ejecutados cuando su debilidad física no les permitía continuar. En la Unidad 731 y en otros tantos puntos se hicieron tests con insectos, y todo tipo de gérmenes. Se probaba la resistencia humana a: botulismo, ántrax, brucelosis, cólera, disentería, fiebre hemorrágica, sífilis, etc. También, la resistencia a los rayos X, al congelamiento, etc. 
En Australia, entre 1943 y 1945, el ejército utilizó a un total de 850 personas (entre ellos a judíos que huían de la persecusión nazi, a soldados autralianos e italianos heridos) para investigar con ellos inoculándoles dosis de virus de malaria equivalente a 13.000 picaduras de mosquitos.

2. DEFINICIONES Y CRITERIOS DE INCLUSION PARA LA REVISIÓN ÉTICA 


La ética de la Investigación depende del cumplimiento de un imperativo ético esencial que puede ser formulado de la siguiente manera: 
“Todos los proyectos de investigación en la que participen seres humanos deben someterse a evaluación y aprobación a uno o más comités de evaluación científica y de evaluación ética para examinar su mérito científico y aceptabilidad ética. Los comités de evaluación deben ser independientes del equipo de investigación....”(Pauta 2) 


Si bien esta obligatoriedad ética es categórica y sin excepciones, con frecuenta se ignora u omite en las investigaciones que involucran seres humanos. En una recopilación hecha hace unos años atrás, de 967 artículos publicados en las mejores revistas médicas internacionales se pudo comprobar que el 30% no mencionaba que los protocolos investigativos hubieran sido aprobados por un Comité de Etica

Para comprender el alcance que tiene el criterio ético antes transcrito debemos distinguir  las llamadas “prácticas” o “innovaciones terapéuticas”, de lo que es “investigación” o “experimentación”. Sólo éstas últimas conductas son las que deben pasar por el examen del Comité de Etica de Investigación. 

En consecuencia, es fundamental distinguir e identificar las siguientes conductas ligadas al conocimiento científico:
Práctica médica convencional:

Es toda clase de actividad clínica destinada a incrementar el bienestar sanitario de un individuo mediante el diagnóstico o el tratamiento (preventivo o curativo) cuando esto se lleva a cabo con una razonable expectativa de éxito según los patrones rutinarios normalmente aceptados por los especialistas respectivos. El no tener suficiente seguridad que una determinada técnica será eficaz, o la insuficiente claridad sobre la razón de la eficacia de tal técnica de diagnóstico o tratamiento no la convierte en experimental, puesto que la incertidumbre es inherente a toda práctica de los profesionales de la salud.

 El profesional que aplica una práctica convencional entendida en este sentido no  está obligado a consultar al Comité de Investigación; basta que obtenga el libre consentimiento informado por parte del sujeto que reciba tal práctica.

Innovación terapéutica:

Debe entenderse como aquella conducta terapéutica no convencional que busca la mejor solución para un paciente individual, una vez que las terapias ya validadas o convencionales se han mostrado ineficaces; aun cuando, como efecto no buscado de forma directa, su aplicación aumente el conocimiento médico. 

En algunos países a la innovación terapéutica se ha llamado “uso compasivo. Así lo define la Ley Española del 93 (Real Decreto 561/1993)  

"Art.23.1. Se entiende por uso compasivo la utilización en pacientes aislados y al margen de un ensayo clínico, de productos en fase de investigación clínica o también la utilización de especialidades farmacéuticas para indicaciones o condiciones de uso distintas de las autorizadas, cuando el médico, bajo su exclusiva responsabildad, considera indespensable su utilización

A diferencia de las dos categorías anteriormente expuestas, cuando el propósito de un determinado procedimiento diagnóstico o terapéutico es escoger un curso de acción con el sólo propósito de testar un procedimiento y producir nuevo conocimiento generalizable, éste debe ser considerado como una investigación o, al menos, una "Práctica no validada".  
Investigación con seres humanos:

Se ha de entender por tal toda clase de actividad diseñada para aumentar el conocimiento objetivo de la realidad por medio de teorías, principios, y relaciones de causalidad, que puedan ser corroboradas, y aceptadas por la observación y la inferencia científica
. El que beneficie o no a un determinado paciente, no cambia el  deber de someter un plan de tal tipo a un Comité de investigación a través de un protocolo adecuado.

Es importante recordar que el CIOMS incluye en la práctica de investigación con seres humanos no sólo aquella de interés farmacológico sino, también, las metodologías de tipo  psicológico o social. En ese sentido dice:

•1. Estudios de procesos fisiológicos, bioquímicos o patológicos o de la respuesta a una intervención específica –física, química o psicológica- en pacientes o sujetos sanos 
           
• 2. Ensayos controlados de intervenciones diagnósticas, preventivas o terapéuticas en grandes grupos de personas, diseñados para demostrar una respuesta específica generalizable a esas intervenciones contra un fondo de variación biológica individual

•3. Estudios diseñados para determinar las consecuencias de intervenciones preventivas o terapéuticas específicas para individuos y comunidades

•4. Estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud en variadas circunstancias y entornos.


Experimentación:

Es la manipulación expresa de variables como medio para ver si se produce un determinado efecto o resultado hipotético que luego se sistematiza con carácter de conocimiento generalizado. La experimentación es una forma particular de investigación y está sujeta a los mismos límites éticos de ésta. El CIOMS (1991) la define como:

"un estudio en el cual el investigador altera intencionalmente uno o más factores en situaciones controladas, para estudiar los efectos consecuentes. La forma usual de un experimento epidemiológico es el ensayo controlado por distribución al azar (randomized controlled trial) que se hace para testar un régimen preventivo o terapéutico o procedimiento diagnóstico"


Distinguir lo que es una “práctica médica convencional” de una “investigación” es de decisiva importancia en este tema. En consecuencia cuando se trata de maniobras diagnósticas y profilácticas que no son convencionales y que no han sido validadas por el reconocimiento de la comunidad científica a partir de investigaciones técnica y éticamente bien realizadas con anterioridad, deberán ser consideradas como prácticas o fármacos no convencionales o en fase de investigación. Es prescriptivo en este caso seguir las condiciones éticas que corresponden a las investigaciones en general y solicitar la aprobación correspondiente de los Comités de Etica. 

3. ETICA INVESTIGATIVA SEGÚN LAS NORMATIVAS INTERNACIONALES
Hemos comenzado este capítulo expresando de forma sintética y breve el postulado ético fundamental de toda investigación científica. Ese deber fundamental de todo investigador de discriminar aquellas prácticas que están ordenadas a producir –de forma directa- un nuevo conocimiento científico, de aquellas otras que constituyen prácticas clínicas convencionales o  innovaciones terapéuticas, a fin de someter a examen del Comité independiente a las primeras, es la piedra miliar de la ética de la investigación.


Sin embargo, la reflexión bioética no termina ahí y no basta con ese solo criterio. Es necesario tener en cuenta otros puntos de referencia ética que, tanto los filósofos, los juristas como la comunidad científica, han ido sistematizando desde mediados de este siglo en numerosos documentos internacionales de referencia ética:

· A. Código Internacional de Nuremberg

· B. Declaración de Helsinsky de la Asociación Mundial de Médicos

· C. Pautas internacionales del Consejo Internacional de Organizaciones Médico Sanitarios (CIOMS). 

3.1. Los aportes del Código de Nuremberg

El Código de Nuremberg fue una respuesta inicial a las atrocidades cometidas por los médicos nazis durante la guerra mundial. Fue redactado en 1946 y publicado en 1947. 

Los criterios éticos fundamentales que han quedado formulados en el Código de Nuremberg  y que siguen siendo prescriptivos para la investigación con seres humanos son los siguientes
:

1. Una clara afirmación de que cualquier investigación debe tener en cuenta el verdadero consentimiento, es decir, que sea libre la persona que va a ser  sometida a la investigación.

2.  Que no basta con una libre aceptación de la participación en la investigación sino que, además, el que va a ser sometido a ella debe ser adecuadamente informado de qué significa tal investigación.

3. Que se trate de  una investigación con auténtico beneficio social; es decir, que sirva para  el progreso de la medicina y que pueda repercutir en el bien de la humanidad.

4. Que, antes de investigarse con sujetos humanos, debe haber precedido una investigación con animales de laboratorio.

5. Que se puede admitir una investigación siempre que se tenga la seguridad de que no va a causar la muerte, o la incapacidad de la persona sometida a ella.

6. Que en toda investigación humana debe preceder una ponderación de cuáles son los previsibles beneficios y riesgos que de ella se pueden seguir. Y únicamente sería legítima aquella investigación en la que se considera que los beneficios superan a los riesgos. 

7. Será aceptable toda investigación que se lleve a cabo por científicos calificados 

8. Se considera éticamente mandatorio garantizar que el sujeto que se somete a una investigación mantenga su libertad para poder retirar su consentimiento y abandonarla.

3.2. Los aportes de la Asociación Mundial de Médicos.

El otro gran documento de referencia internacional fue aprobado por la Asociación Mundial de Médicos en la llamada Declaración de Helsinsky (1964) y sus sucesivas actualizaciones: Tokio (1975) Venecia (1983) y Hong Kong (1989) Sommerset (1996) Edimburgo (2000). A todas estas actualizaciones se las identifica por el mismo nombre de la primera: “Declaración de Helsinsky”. 

Estando en continuidad completa con el Código de Nurenberg, la Declaración agrega algunos aspectos diferentes que son los siguientes:

Primero: la afirmación explícita de que los intereses del individuo deben prevalecer sobre los de la ciencia y los de la humanidad. Por muy relevante que sea la investigación científica, es muy importante plantear que no podemos convertir al ser humano en un cobayo de laboratorio, sobre el que se experimenta sin tener en cuenta su libertad y su dignidad humanas. 

Segundo: reconoce que puede ser legítima la investigación en personas médicamente no competentes (menores de edad, ancianos o personas mentalmente incapaces). En estos casos se afirma que el consentimiento informado debe darlo quien sea el tutor legal del menor de edad o mentalmente discapacitado.
Tercero: añade la distinción entre investigación clínica y no clínica, según que se realice en personas afectadas por una enfermedad en estudio o no.

Cuarto. Que ninguna revista científica puede publicar una investigación, si no ha contado con la aprobación de un Comité de Etica.
Quinto. Que el laboratorio que ha investigado con algunos sujetos la eficacia de un determinado medicamento, tiene la obligación de pagarle a ese paciente el uso de ese medicamento si se ha comprobado eficaz para la patología que sufre el paciente. 

3.2. Los aportes del CIOMS

En 1982 el CIOMS y la Organización Mundial de la Salud (OMS) realizó un examen del tema, tratando de establecer pautas que permitieran la adecuada aplicación de los principios de Helsinsky de la Asociación Mundial de Médicos  en los diversos países del mundo y publicó una primera proposición de pautas internacionales para la investigación. Este documento fue revisado y actualizado en 2002 y se titula “Pautas Eticas Internacionales para la investigación y experimentación biomédica en seres humanos”
. 
.


Transcribimos a continuación algunas de las Pautas Internacionales del CIOMS  (2002) 
 que son la mejor síntesis disponible respecto a los referenciales éticos de la investigación:

A.  La obligación de solicitar el consentimiento válido

“Pauta 4. Consentimiento informado individual. En toda investigación biomédica realizada en seres humanos, el investigador debe obtener el consentimiento informado voluntario del potencial sujeto o, en el caso de un individuo incapaz de dar su consentimiento informado, la autorización de un representante legalmente calificado de acuerdo con el ordenamiento jurídico aplicable. La omisión del consentimiento informado debe considerarse inusual y excepcional y, en todos los casos, debe aproarse por un comité de evaluación ética”. 

Este debe reunir las siguientes condiciones éticas:

1. Ser veraz: el sujeto debe contar con información suficiente en cantidad (en una hoja informativa escrita u oida con los puntos que acabamos de trasncribir) y adecuada en calidad (comprensible, etc)

2. Libre: sin coacción externa o interna es decir:

2.1. Sin que se le exageren -por parte de los investigadores- los beneficios esperables para el conocimiento científico o para su bien individual.

2.2. Sin que el sujeto experimente que el cuidado más esmerado y seguro de su salud está condicionado a su participación en la investigación.

2.3. Sin que el paciente decida presionado por el miedo de que la confianza-lealtad del médico hacia él se modificará por el hecho de abstenerse de participar

2.4. Sin que se le presione en la decisión ofreciéndosele sumas de dinero

3. Oportuno: el sujeto debe tener tiempo suficiente para decidir reflexivamente 

4. Formal: el paciente debe dar su consentimiento por escrito

5. Interactivo: debe tener derecho al asesoramiento antes de la decisión final

B. El contenido del Consentimiento Válido

Transcribimos a continuación la Pauta 5 con la que el CIOMS detalla cual ha de ser el contenido que debe tener el formulario de consentimiento a firmar por los individuos que aceptan participar de las investigaciones.

“Pauta 5. Obtención del consentimiento informado: Información esencial para potenciales sujetos de investigación

Antes de solicitar el consentimiento de un individuo para participar en una investigación, el investigador debe proporcionar, verbalmente o en otra forma de comunicación que el individuo pueda entender, la siguiente información:

1)  que se invita al individuo a participar en la investigación, las razones para considerarlo apropiado para ella y que la participación es voluntaria;

2)  que el individuo es libre de negarse a participar y de retirarse de la investigación en cualquier momento sin sanción o pérdida de los beneficios a que tendría derecho;

3)  cuál es el propósito de la investigación, los procedimientos que realizarán el investigador y el sujeto, y una explicación sobre cómo la investigación difiere de la atención médica de rutina;

4)  en caso de ensayos controlados, la explicación de las características del diseño de la investigación (por ejemplo, aleatoriedad, doble ciego), y que no se informará al sujeto del tratamiento asignado hasta que el estudio se haya completado y el experimento a ciegas haya perdido tal carácter;

5) cuál es la duración esperada de la participación del individuo(incluyendo número y duración de visitas al centro de investigación y el tiempo total involucrado) y la posibilidad determinar antes el ensayo o la participación del individuo en éste;

6)  si se proporcionará dinero u otras formas de bienes materiales por la participación del individuo, con indicación de su clase y cuantía;                     

7) que después de completar el estudio se informará a los sujetos de los hallazgos de la investigación en general, y a los sujetos individuales de cualquier descubrimiento relacionado con su estado particular de salud; 

8)  que los sujetos tienen derecho a acceder a sus datos si lo solicitan, incluso si estos datos carecen de utilidad clínica inmediata (a menos que el comité de evaluación ética haya aprobado no revelar datos temporal o permanentemente, en cuyo caso el sujeto debiera ser  informado de las razones);

9)  cualquier incomodidad, dolor, riesgo o inconveniente previsibles para el individuo (u otros), asociado con su participación en la investigación, incluyendo riesgos para la salud o bienestar de su pareja o cónyuge;

10) qué beneficios directos se espera para los sujetos que participan en la investigación, en caso de haberlos;

11) qué beneficios se espera de la investigación para la comunidad o sociedad en general, o su contribución al conocimiento científico;

12) si cualquier producto o intervención de efectividad y seguridad comprobadas por la investigación estará a disposición de los sujetos después de haber completado su participación en la

investigación, cuándo y cómo estará disponible, y si se espera quepaguen por él;

13) cualquier intervención o tratamiento alternativo actualmente disponible;

14) qué medidas se tomarán para asegurar el respeto a la privacidad de los sujetos y a la confidencialidad de los registros en los que se identifica a los sujetos;

15) cuáles son los límites, legales o de otro tipo, a la capacidad del investigador para proteger la confidencialidad y las posibles consecuencias del quebrantamiento de ésta;

16) cuáles son las normas relativas al uso de los resultados de pruebas genéticas e información genética familiar, y las precauciones tomadas para prevenir la revelación de los resultados de las pruebas genéticas de un sujeto a parientes inmediatos o a otros (por ejemplo, compañías de seguro o empleadores) sin el consentimiento del sujeto;

17) cuáles son los patrocinadores de la investigación, la afiliación institucional de los investigadores y la naturaleza y fuentes de financiamiento para la investigación;

18) cuáles son los posibles usos investigativos, directos o secundarios, de los registros médicos del sujeto y de las muestras biológicas tomadas en el curso de la atención médica (Véase también los

Comentarios sobre las Pautas 4 y 18);

19) si se planea destruir las muestras biológicas recolectadas cuando termine la investigación y, de no ser así, los detalles sobre su almacenamiento (dónde, cómo, por cuánto tiempo y su disposición final) y posible uso futuro, y que los sujetos tienen el derecho a decidir sobre ese uso futuro, a hacer destruir el material y a negarse al almacenamiento (Véase Comentario sobre la Pauta 4);

20) si pueden desarrollarse productos comerciales a partir demuestras biológicas y si el participante recibirá beneficios monetarios o de otra índole por el desarrollo de aquéllos;

21) si el investigador está actuando sólo como investigador o como investigador y médico del sujeto;

22) qué grado de responsabilidad tiene el investigador de proporcionar servicios médicos al participante;

23) que se proporcionará tratamiento sin costo para tipos especificados de daños relacionados con la investigación o para complicaciones asociadas, la naturaleza y duración de esta atención, el nombre de la organización o individuo que proporcionará el tratamiento y si existe alguna incertidumbre sobre su financiamiento;

24) si se compensará al sujeto, a su familia o a sus dependientes en caso de discapacidad o muerte como resultado de estos daños y a través de qué mecanismo y organización se hará (o, cuando corresponda, que no habrá lugar a compensación);

25) si el derecho a compensación está garantizado, legalmente o no, en el país en el que se invita al potencial sujeto a participar en la investigación;

26) que un comité de evaluación ética ha aprobado o autorizado el protocolo de investigación.

4. Las excepciones al deber de solicitar el consentimiento

En algunas investigaciones (tipo I) el pedido de consentimiento genera tales dificultades prácticas que resulta muy difícil de obtener; o requeriría un esfuerzo tan grande a los investigadores que estos prefieren no investigar si se mantuviera la obligatoriedad de pedirlo en esas circunstancias. Otras investigaciones (tipo II) son de tal tenor que, si se pide el consentimiento, se anula el resultado de lo que se quiere investigar. 
¿Cómo solucionar estas dificultades metodológicas? ¿Aceptar excepciones al consentimiento no se contradice flagrantemente con los requisitos éticos señalados hasta este momento?
Hay que afirmar que la excepción al deber de solicitar el consentimiento, no es una decisión que pueda ser tomada por el equipo de investigadores en cada caso, sino –siempre-  por el Comité de Etica de Investigación independiente. Los investigadores, evidentemente, no pueden ser juez y parte en lo que se refiere a la ética investigativa. 
Esto supuesto, un Comité puede aprobar la excepción a la obligación de pedir el consentimiento válido a los sujetos de investigación en las siguientes situaciones:

I. Se podrían excluirse de la obligatoriedad del consentimiento aquellos diseños que se llevan a cabo sin intrusión en la intimidad del sujeto y sin implicar ningún riesgo para él (Tipo I) si se tratase de las siguientes circunstancias:

1. examen de muestras anónimas (ej. se está probando en el laboratorio una nueva técnica con sangre u orina. Nada obsta a que, después de haber hecho el análisis correspondiente con la técnica probada, se utilice una parte de la muestra para hacer pruebas anexas)

2. investigaciones basadas en registros médicos que deben permanecer en el anonimato

3. investigaciones hechas en el manejo de emergencias inesperadas o no programadas. (esos procedimientos no pueden ser investigados si no es de esa forma y en condiciones de emergencia no se puede pedir el consentimiento)

4. examen de los resultados de un tratamiento (ej. cantidad de comida consumida por los pacientes, según tipo,  etc.)

II.- Un segundo tipo de investigaciones que podrían excluirse de la obligación de solicitar el consentimiento de los sujetos serían aquellos diseños que tienen tales características que, si se pide el consentimiento, se invalida la misma objetividad de lo que se quiere estudiar (Tipo II). Por otra parte,  es necesario ese conocimiento y no se puede lograr de otro modo. Sería el caso del intento de evaluar los sentimientos subjetivos causados por determinados acontecimientos o estímulos personales o ambientales. También sería el caso de aquellas investigaciones de comprensión de consignas  (cuando se trata de evaluar el tipo de comunicación más eficaz  para que los pacientes o sus familiares lleven a cabo determinadas conductas sanitarias, que, si se advierte a los sujetos de esa intención, su respuesta quedaría viciada).
En este tipo de diseños, el Comité de Etica en Investigación tendría que sopesar los pros y los contras de llevar a cabo tal investigación y tendría que aprobar alguna de las formas alternativas de pedir el consentimiento de forma sustituta o indirecta.
Se han dado varios tipos de alternativa para el consentimiento sustituto o indirecto, dependiendo de cual sea el diseño de investigación que se trate. Veamos algunas de ellas:

1. Que el Comité de Etica independiente sea quien dé un consentimiento sustituto en representación de los intereses de los pacientes.

2. Que cada uno de los sujetos involucrados nombre a una persona de su confianza como la responsable de dar el consentimiento sustituto. En este caso dicha persona decidiría si participar en esa investigación es riesgosa o no para los intereses del involucrado/protegido.

3. Que los sujetos sean informados de la dificultad de poder darles los datos suficientes y adecuados previos al consentimiento.  Se les propone, entonces, una fórmula alternativa de Consentimiento sustituto firmado por un grupo especialmnte elegido a tal efecto por todos los participantes. Si el conjunto de los participantes de la investigación aceptan esta fórmula, escogen por votación a un subgrupo que actuaría como representante –o sustituto- de los intereses de la totalidad del grupo de sujetos investigados. A este grupo los investigadores les informan exhaustivamente de los propósitos de la investigación y serían los que toman la decisión sustituta en representación de los restantes miembros del grupo. 
5. ¿Aceptación de un riesgo mayor al mínimo?

No basta que se respete el Principio de Autonomía, mediante el instrumento del Consentimiento Válido dado por el sujeto involucrado. Desde el punto de vista ético siempre es posible que los pacientes puedan decidir de forma que sea perjudicial a sus propios intereses y bienestar. De ahí, que el Principio de Beneficencia, implica la obligación, por parte de los investigadores y de los Comités de Etica, de establecer límites a la posibilidad de que personas autónomas acepten riesgos desproporcionados. 

En ese sentido, un Comité de Etica en Investigación y el Equipo de Investigadores debe evaluar cada protocolo sopesando si  se respeta la integridad física y emocional de los sujetos de investigación y valorando que el riesgo no sea superior al mínimo en caso de ser investigación clínica.
Se estima que estamos ante un riesgo  "mínimo" cuando la investigación es de tales características que es capaz de causar: 1. aquella tensión o incomodidad que puede experimentarse en la vida diaria (del tipo de un resfrío o de una letargia); 2. una remota posibilidad de muerte (como la que se da cuando uno toma un avión).

Por otra parte, se acepta como definición de "bajo riesgo" aquella investigación que es capaz de causar una baja probabilidad de un daño importante

Teniendo en cuenta las definiciones anteriores, como regla general, la investigación que involucre pacientes no debe implicar más que el mínimo riesgo para que sea éticamente aceptable. No obstante, podría señalarse que una excepción a esta regla sería cuando:

1. hay un beneficio potencial muy grande para un determinado individuo.

2. el sujeto es voluntario sano y entiende bien lo que implica la investigación y desea participar. 

3. el riesgo del procedimiento de investigación es pequeño en comparación con los riesgos que ya están implicados con el proceso de la misma enfermedad

4. la enfermedad en estudio es una enfermedad importante

5. hay una gran potencialidad de beneficio en términos del conocimiento adquirible por la investigación

6. no hay otro medio de obtener tal conocimiento

6. Conformación de los comités de ética en investigacion 
Habiendo expuesto en los dos títulos anteriores el postulado ético fundamental en la investigación, y los demás criterios éticos que deberán tenerse en cuenta por parte de los investigadores y de los miembros de los comités de Etica, queda ahora por desarrollar cual es la identidad, los cometidos y la organización que debería tener un comité de esta naturaleza. Especialmente si lo pensamos a la luz de nuestra realidad.

Noción. Podemos
 definir a un Comité de Etica en investigación con Seres Humanos como un grupo pluridisciplinar de personas idóneas y responsables que se ocupa en el contexto hospitalario, de abordar metódica y sistemáticamente las cuestiones éticas que surgen con la investigación clínica
 de naturaleza médica, psicológica o social, formular directivas y tomar las decisiones que autoricen que se realice una determinada investigación
 o, en su defecto, que sea modificado el protocolo propuesto por los investigadores, para que se ajuste a los principios éticos.

Origen y desarrollo.  Entre los grandes hitos en el proceso de desarrollo de los Comités de Investigación debemos mencionar la declaración de la Asamblea Médica Mundial de Helsinki (1964) como la primera que propone formalmente en un documento internacional que antes de decidir sobre una experimentación en sujetos humanos se consulte a un comité independiente nombrado para la valoración, comentario y guía del procedimiento experimental.

En Inglaterra
 la intitucionalización de los Comités de ética empieza cuando el Royal College of Physicians recomienda, en 1967, que las investigaciones clínicas fueran examinadas desde el punto de vista ético. Posteriormente, en los Estados Unidos los IRB (Institutional Review Board) son la primera positivización legal con la finalidad de supervisar y controlar los diseños y las prácticas de investigación con seres humanos.  El modelo de los IRB fue adoptado por la mayoría de los países del mundo

Ubicación. Los diversos países han ido estableciendo criterios de localización de los comités de acuerdo a la realidad sanitaria de cada uno.
.  

Funciones. Siguiendo la ley española -que nos parece muy atinada en este punto- podemos decir que un Comité de Etica en Investigación:

"...ponderará los aspectos metodológicos, éticos y legales del protocolo propuesto, así como el balance de riesgos y beneficios. Para ello: 1. evaluará la idoneidad del protocolo en relación con los objetivos del estudio, su eficiencia científica (la posibilidad de alcanzar conclusiones válidas, con la menor exposición posible de sujetos) y la justificación de los riesgos y molestias previsibles ponderadas en función de los beneficios esperados para los sujetos y la sociedad. 2. Evaluará la idoneidad del equipo investigador para el ensayo propuesto. Tendrá en cuenta su experiencia y capacidad investigadora para llevar adelante el estudio, en función de sus obligaciones asistenciales y de los compromisos previamente adquiridos con otros protocolos de investigación. 3. Evaluará la información escrita sobre las características del ensayo que se dará a los posibles sujetos de investigación, o en su defecto, a su representante legal, la forma en que dicha información será proporcionada y el tipo de consentimiento que va a obtenerse. 4. Comprobará la previsión de la compensación y tratamiento que se ofrecerá a los sujetos participantes en caso de lesiónn o muerte atribuibles al ensayo clínico y del seguro o indemnización para cubrir las responsabilidades especificadas en el artículo 13.2. 5.Conocerá y evaluará el alcance de las compensaciones que se ofrecerá a los investigadores y a  los sujetos de la investigación por su participación. 6. ealizará el seguimiento del ensayo clínico desde su inicio hasta la recepción del informe final."

Por su parte, el Consejo Nacional de Salud del Brasil (resolución 196 del 10 de octubre de 1996) detalla algunas otras funciones de los Comités, que son complementarias a las que establecen la ley española y que merecen ser destacadas:

a.... la responsabilidad primaria por las decisiones sobre ética de la investigación desarrollada en la institución, de modo de garantizar y resguardar la integridad y los derechos de los voluntarios participantes en las referidas investigaciones.

f. Recibir de los sujetos de investigación o de cualquir otra parte, denncias de abusos o notificación de los hechos adversos que puedan alterar el curso normal del estudio, decidiendo por la continuidad, modificación o suspensión de la investigación, debiendo, si e necesario, adecuar el término del consentimiento. Se considera antiética la investigación interrumpida sin justificación aceptada por el comité que la aprobó.

Conformación.  Basándonos en la Ley española,  los Comités Eticos de Investigación  podrían estar constituídos por un número de nueve miembros, más o menos, con el siguiente perfil:

1 profesional de atención primaria,

2 personas no pertenecientes a las profesiones sanitarias, una de las cuales debe ser licenciada en Derecho, 

1 farmacéutico de Hospital, 1 farmacólogo clínico, 1 médico con labor asistencial, 1 diplomado universitario de enfermería, 

1 miembro del Comité de Etica Asistencial (si existiera), 

1 miembro de la comisión de investigación (si existiera)

Teniendo esta composición, los miembros del comité serán escogidos por  la autoridad gerencial de cada centro hospitalario, de entre los profesionales que se hayan postulado voluntariamente

5. CONCLUSIONES

Hemos analizado en este capítulo algunos datos de la historia de la investigación científica y algunos de los grandes problemas éticos suscitados por los procedimientos utilizados. Hemos expuesto los criterios éticos más fundamentales que se han ido decantando a lo largo de este siglo en torno a la obligatoriedad de respetar la libertad y la dignidad de las personas humanas involucradas en las investigaciones. Por último hemos  retomado la experiencia de otros países en cuanto a la forma de conformar y organizar los Comités de Etica de Investigación 
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¿Ha leído ud. la hoja informativa sobre la investigación. Si__ No__


¿Tuvo oportunidad de hacer preguntas o asesorarse respecto a la investigación? Si___ No____


¿Ha recibido respuestas suficientes y adecuadas a sus interrogantes, por parte del equipo que investiga? Si___ No___


¿Ha recibido adecuadas informaciones con respecto al estudio que se llevará a cabo? Si___ No___


¿Ha hablado con el _____________ que es miembro del comité de Etica? Si___ No___


¿Ud sabe que es libre de abandonar esta investigación en el momento que lo estime conveniente, sin tener que explicar por qué lo hace, y sin sufrir ningún trastorno por eso? Si___ No___


¿Está de acuerdo en tomar parte en el estudio arriba señalado? SI___ NO___





Firma...................       Fecha
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