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Las Pautas Eticas Internacionales para la investigación Biomédica recientemente aprobadas por el Cioms nos plantean desafíos especiales a quienes estamos en los países de América Latina. 

Y, dado que se busca generar nuevas recomendaciones sobre la implementación de las pautas éticas internacionales en los países en desarrollo, es a partir de nuestra realidad latinoamericana –y especialmente uruguaya- que quisiera valorar algunos de los criterios éticos presentes en las Pautas, no para afirmar que no pueden ser llevados a cabo tal cual están formulados, sino para llamar la atención sobre algunas dificultades que nos genera su cumplimiento, en la actual situación sanitaria y cultural de la región.

1. Insuficiente explicitación de las dificultades especiales de la investigación psicológica con seres humanos

En todo el mundo los seres humanos son investigados en su salud física tanto como en sus salud mental. Las Pautas Internacionales, si bien no excluyen la salud mental como objeto de investigación biomédica, adolecen de una excesiva “medicalización” de la problemática ética de la investigación.  Bien sabemos que todas las facultades de Psicología del mundo, investigan en salud mental con seres humanos. Y si consideramos la misma definición de la OMS, que la salud incluye los aspectos psicológicos, las Pautas debieran poner de relevancia que no solo los estudios que se hagan en los hospitales o centros médicos o las investigaciones llevadas a cabo por médicos, deben ser sometidos al escrutinio de los comités de Investigación, sino toda investigación que se haga en salud mental o conductual.


Si bien las pautas incluyen las investigaciones de tipo psicológico o de salud mental en el preámbulo, al afirmar que los 

“estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud en variadas circunstancias y entornos. La investigación en seres humanos puede emplear observación o intervención física, química o psicológica....” (p.23), 

el conjunto del texto de las Pautas, parece no prestar atención suficiente a la investigación psicológica con seres humanos.


En la pauta 15 se centra la atención a los individuos con trastornos mentales y conductuales, en la medida que no pueden dar un consentimiento informado antes de participar de una investigación de índole biomédica. En este caso, las Pautas se ocupan del tema en la medida que pueden haber sujetos vulnerables que no están en condiciones de dar su consentimiento para investigaciones de índole física. Parece despreocuparse el documento de los problemas éticos propios de los sujetos con trastornos mentales o conductuales cuando la investigación de propiamente de índole psicológica. 


Si este problema no se subsana de alguna manera, millones de seres humanos serán investigados en sus aspectos mentales y conductuales, pero sin que los investigadores, psicólogos de profesión, se sientan obligados a someter el diseño de investigación a un comité de ética. El hecho de que la Asociación Americana de Psicólogos ni siquiera mencione este hecho en su Código de Etica, parece suficiente indicio en el sentido de que la Comunidad Internacional sigue dando por supuesto que la investigación psicológica no es parte de la investigación biomédica.


Quizá haya llegado el momento en que al CIOMS se agreguen las organizaciones de las ciencias psicológicas. O, por el contrario, que la Organización Mundial de la Salud, anime a la conformación de una organización específica para los aspectos de la salud mental o psicológica de los seres humanos, que se ocupe de afrontar los dilemas propios de la investigación con este tipo de personas.

2. Las dificultades y los incentivos económicos

Para empezar, me referiré a la Pauta 2 donde se menciona que el Comité de Evaluación Etica debiera realizar las revisiones adicionales que sean necesarias durante la investigación, incluyendo el seguimiento de su progreso”

Si bien esto es lo deseable y debería ser garantizado, la dificultad de la mayoría de nuestros países consiste en que los miembros de los comités no suelen contar con una remuneración acorde con el número de horas que se deben invertir para llevar a cabo esta tarea. Esta falta de incentivo, puede implicar que la tarea termine haciéndose en sus mínimos de aceptabilidad ética. El comité, en la mayoría de nuestros países cuenta sólo con el servicio voluntario de los peritos, que apenas tienen tiempo como para valorar los diseños de investigación que se le presentan, pero tiene poca disponibilidad de horario como para llevar a cabo la obra de seguimiento de los diseños.

Una segunda dificultad relacionada con el mismo punto es que, como dicen las Pautas, “los comités de evaluación ética pueden recibir dinero para evaluar protocolos, pero bajo ninguna circunstancia puede ofrecerse o aceptarse pagos para la aprobación o autorización de un protocolo por un comité”(p. 28).

Es razonable que las entidades patrocinadoras de las investigaciones deban financiar los gastos sobrevinientes de la evaluación de los protocolos. Y en ese sentido consideramos que es una buena solución para solucionar la falta de fondos autónomos para que los miembros de los comités puedan realizar su tarea con dedicación y responsabilidad. Ahora bien, lo que es un instrumento adecuado pasa a ser una oportunidad de corrupción en nuestros países, debido a que, por un lado, es difícil distinguir lo que es financiar la tarea en sí misma de los evaluadores, y por otra, recibir esos dineros como incentivo para la aprobación, o aún, como inducción de la decisión favorable. 

Por otro lado, las investigaciones que tienen patrocinadores fuertes, tendrán dinero para pagar las tareas de los investigadores, pero las investigaciones locales, que muchas veces no tienen fondos propios, no podrán pagar.  Se establecerá por la vía de los hechos, una discriminación. Mientras que los miembros de los comités se sentirán incentivados a trabajar con dedicación cuando se trata de investigaciones pagadas  por patrocinadores extranjeros (o nacionales, poderosos), no harán lo mismo cuando quienes promueven una investigación son investigadores locales sin fondos capaces de pagar a los comités.

3. El seguimiento y el Auditor de Investigación: nueva figura ética

 Ahora bien, no solo es de gran importancia el proceso de aprobación de los diseños de investigación. Lo es de igual o más importancia aún, el seguimiento de la investigación. Esto es así por cuanto los investigadores pueden recibir la aprobación de los protocolos por parte de los comités de Investigación, pero pueden, a posteriori, no cumplir lo resuelto por el Comité. De ahí que sea necesario que el CIOMS instituya la figura del AUDITOR de investigación. El rol de esta persona es verificar que los criterios éticos aprobados por los Comités, efectivamente se cumplan eficazmente; especialmente aquellos que se refieren al consentimiento válido y al uso controlado del placebo en determinadas circunstancias. 

Ninguna revista especializada debería publicar algún trabajo de investigación sin que el Auditor de Investigación diera su parecer favorable respecto a la ejecución éticamente aceptable de la investigación, a posteriori de la aprobación del Comité.

4. La capacitación de los comités de investigación en LA

En el comentario a la pauta 2 se dice “los comités competentes para evaluar y aprobar los aspectos científicos de las propuestas de investigación deben ser multidisciplinarios” (p.29) ya que su tarea es “examinar el mérito científico y la aceptabilidad ética” de los protocolos (Pauta 2). Y agrega: “(el Comité) debe realizar una evaluación científica apropiada o verificar que un cuerpo de expertos competentes haya determinado que la investigación es científicamente válida. Además, debe considerar medidas para la supervisión de datos y seguridad” (p.29)

En este punto nos surge otra dificultad, que no proviene de los criterios establecidos por las Pautas, sino por la realidad de nuestros países. En muchos países de la región no siempre es posible contar en cada uno de los comités de evaluación con técnicos de alto nivel que puedan evaluar científicamente todas las áreas temáticas que se le presentan. En la mayoría de casos las investigaciones son tan especializadas que requieren peritos en farmacología clínica, investigadores experimentados, especialistas en estadística, etc., que no siempre pueden ser encontrados en el medio en el que se va a realizar la investigación, como para que puedan valorar las dificultades que se le presentan en los protocolos.  En las grandes ciudades, donde hay una intensa vida académica universitaria, y donde hay grandes hospitales, no suele haber mayor dificultad de encontrar este tipo de peritos. Sin embargo, en ciudades que no cuentan con universidades, esta dificultad se hace acuciante, sobre todo si las investigaciones elaboradas en otros lados, no tienen en cuenta condicionantes del ambiente propio del lugar. Si bien, en teoría, es posible pedir consultas a otros comités, surge la dificultad de que ningún comité se va a sentir animado a asumir investigaciones que no se van a realizar en su propia circunscripción. 


La capacitación de los miembros de los comités de ética en investigación es un problema que debe ser asumido por los diversos países de la región. Las Pautas señalan que su interdisciplinaridad debe incluir varias profesiones, incluyendo a médicos y científicos. Consideramos que no basta sólo la capacitación de un médico como para evaluar los protocolos de investigación, se hace necesaria una especialización mayor en farmacología clínica, o en medidas de seguridad específicas para cierto tipo de investigaciones.

En el comentario a la pauta 2 se dice: “si el comité de evaluación ética encuentra que una propuesta de investigación es científicamente válida, o verifica que otro cuerpo de expertos competentes así lo ha establecido, debiera considerar si se justifica cualquier riesgo conocido o posible.....” p.29. Con esta afirmación, se presenta una posible solución  a la falta de solvencia o capacitación de un comité. El Comité puede ser consciente que no tiene suficiente capacidad para valorar la validez científica de un determinado protocolo, pero reconoce que la solvencia de determinados expertos de fuera del lugar o aún locales, es suficiente como para dar la aprobación. 

Si bien esto es una forma posible de solución al problema de la capacitación de los comités de investigación, nos genera la duda de si, en los hechos, muchos comités no serán más que organismos burocráticos, destinados a dar la firma a protocolos que vienen pre-fabricados en otros ámbitos, y que ya traen la presión de los “expertos” con sus títulos y especialidades. De nuevo hemos de señalar que la dificultad no está en la redacción de las Pautas, sino en las estructuras organizativas de nuestros países. 

Otra dificultad que proviene de la capacitación de los miembros del comité es que, con frecuencia, los especialistas en ciertas ramas de la investigación, son también los profesionales interesados en llevar a cabo investigaciones propias. En consecuencia, contar con buenos especialistas en evaluación científica implica, en algunos casos, que el involucrado no pueda investigar en los asuntos concernientes a la investigación que se evalúa; o viceversa, los mejores investigadores locales no están interesados en participar en los comités de evaluación, por cuanto eso los inhabilita para investigar.  Como dicen las Pautas: “cualquier miembro con un interés especial o particular en una propuesta, directo o indirecto, no debiera tomar parte en su evaluación si este interés pudiera distorsionar su juicio objetivo” (p.31). Surge la interrogante de si es esto prácticamente alcanzable. Los buenos investigadores, están en contacto con colegas, colaboradores que, a su vez, están involucrados en investigaciones relacionadas con el protocolo que ellos deben examinar. ¿Cómo es posible evitar ese tipo de supresión de la independencia de juicio por parte de los evaluadores?

Las Pautas nos permiten prever una forma de solucionar estas dificultades al indicarnos que “El comité central podría evaluar el estudio desde un punto de vista científico y ético y los comités locales podrían verificar la practicabilidad del estudio en sus comunidades, incluyendo la infraestructura, el nivel de capacitación y las consideraciones éticas locales significativas” (p.32-3). En la mayoría de los casos, estas indicaciones podrían ser muy útiles. Requeriría que hubiese un Comité Nacional o centralizado de alto nivel, con gran especialización y muy bien pagado para que tuviese dedicación exclusiva y comités locales con las finalidades antes mencionadas.  Ahora bien, si el comité centralizado va a analizar todos los protocolos de un país o de muchas provincias o regiones de un determinado país, no podemos suponer que deba estar conformado por personal que trabaje a destajo, sino a tiempo completo, para que su tarea se haga con independencia de juicio e idoneidad. 

Por otro lado las pautas establecen un deber de benevolencia por parte de los comités de los países patrocinadores. No sólo tienen el deber de analizar si una investigación se atiene a los patrones éticos internacionalmente admitidos en las Pautas, sino que tiene el deber de analizar si una determinada investigación no vulnera valores culturales propios del país anfitrión (p.36). Si bien este deber de benevolencia es muy loable, es difícil que un país patrocinador verdaderamente pueda introducirse adecuadamente en la idiosincrasia del país anfitrión. Véase la pauta 20, p.85)

5. Presión indebida sobre los sujetos de investigación

Las Pautas establecen que “los pagos en dinero o en especies a los sujetos de investigación no debieran ser tan elevados como para persuadirles de correr riesgos innecesarios o de ofrecerse como voluntarios en forma poco racional. Los pagos o retribuciones que pongan en peligro la capacidad de la persona de ejercitar una libre elección invalidan el consentimiento. Puede ser difícil distinguir entre retribución adecuada e influencia indebida para que alguien participe en una investigación” p.51

Como vemos las Pautas son muy conscientes de un problema verdaderamente difícil de resolver en nuestros países. Por eso las Pautas agregan: “Las retribuciones monetarias y en especies deben ser evaluadas a la luz de las tradiciones de la cultura particular y de la población en cuyo ámbito se ofrecen, para determinar si constituyen influencia indebida. El comité de evaluación ética, por lo general, será el mejor árbitro para determinar aquello que constituye una retribución material razonable en circunstancias especiales”. Consideramos que no hay una forma mejor que ésta prevista por las Pautas, para evitar las presiones indebidas. De ahí la importancia de la integración amplia de los miembros del Comité. Las pautas establecen (p.31) que formen parte de el, “eticistas, abogados, religiosos, legos calificados para representar los valores culturales y morales de la comunidad y asegurar que los derechos serán respetados.” De la misma manera que para evaluar la validez científica del protocolo es necesario contar en el comité con personal altamente calificado, para evaluar la presión indebida de la voluntad de los sujetos de investigación, es necesario oír el parecer de los legos, eticistas, y religiosos, que suelen estar consustanciados con la capacidad de las personas de ejercer su libertad y de ser conscientes de sus derechos. 

En la pauta 12 se hace mención a las razones económicas para la desigualdad en la selección de los grupos pobres como sujetos de investigación, debido a que son más manipulables o presionables. Las pautas dicen: “la sobre utilización de ciertos grupos, tales como los pobres o los que están disponibles administrativamente, es injusta por varias razones” (p.68) En nuestros países los pacientes de los hospitales públicos constituyen el grupo de personas de bajos recursos más utilizados para investigar con ellos. No solo su bajo nivel cultural sino que su gran número -concentrado en grandes hospitales públicos-, son dos de los motivos para utilizar su desventaja económica en el reclutamiento y en la remuneración.  

En nuestros países, los comités de ética clínica deberían establecer que por cada paciente de sectores desfavorecidos se seleccionará un número proporcionado de los sectores favorecidos, como lugares de reclutamiento de pacientes. 

6. Uso del placebo en América Latina

Dicen las pautas que “Si el efecto de usar placebo fuera privar a los sujetos del grupo control de una intervención de efectividad comprobada y, por tanto, los expusiera a daños serios, particularmente si son irreversibles, obviamente no sería ético usar placebo” (p.60)

Esta valoración de las Pautas refiriéndose a  que la limitante sólo sería si expone a los sujetos a “daños serios” parece insuficiente.  Las Pautas agregan “Un diseño controlado por placebo puede ser éticamente aceptable y científicamente preferible cuando la condición por la cual los pacientes/ sujetos son asignados al azar, al placebo o tratamiento activo, sólo causa una pequeña desviación en medidas fisiológicas, como una ligera elevación de la presión sanguínea o un mínimo incremento en los niveles de colesterol plasmático, y si retardar u omitir el tratamiento disponible puede causar sólo molestias temporales (por ejemplo, dolor de cabeza común) y no serias consecuencias adversas. El comité de evaluación ética debe quedar plenamente convencido de que los riesgos de omitir una intervención de efectividad comprobada son verdaderamente menores de y corta duración”(p.60)

Ahora bien, el criterio que es más problemático desde el punto de vista ético es el uso del placebo en países que no tienen una “intervención de efectividad comprobada” por causas económicas o de logística.  No nos parece éticamente aceptable que se aproveche esa condición de carencia económica del país anfitrión (p.62) para probar en él con un placebo, cuando la intervención comprobada existe en los países desarrollados. Este párrafo nos parece una justificación de la investigación que beneficiará al conjunto de la sociedad humana, a costa de la desigualdad económica del mundo. Consideramos que debería eliminarse este párrafo. Si la intervención de efectividad comprobada está disponible en los países patrocinadores, debe asegurarse que esté en los países anfitriones.  Y si eso no es posible, no debería justificarse la utilización de esa situación de deficiencia para sacar ventajas que beneficien a los más favorecidos económicamente. Como lo reconocen las mismas pautas “La fundamentación económica de no disponer de una intervención de efectividad comprobada no justifica realizar un estudio controlado por placebo en un país de recursos limitados, dado que realizar un estudio con el mismo diseño en una población con acceso general a la intervención de efectividad comprobada no sería ético” (p.62). Teniendo en cuenta este criterio consideramos que es necesario excluir el texto de la última parte de la pag. 62-63.

Aún habiendo peligro de muerte tampoco se justifica la utilización de ensayos con placebo. En ese caso hay que utilizar la intervención de efectividad comprobada o, la alternativa más eficaz disponible, pero nunca el placebo.
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Las dificultades económicas de los países de la región son los principales escollos para la aplicación recta y realista de las Pautas Eticas Internacionales recientemente aprobadas por el CIOMS. Hemos intentado señalar algunas de las principales implicaciones de estas dificultades en nuestros países, más con el ánimo de buscar medios para subsanarlas, que para cambiar el enfoque de las Pautas, que me parecen perfectamente compartibles desde el punto de vista ético.


Finalmente nos parece relevante señalar que se debe subsanar la excesiva insistencia en los aspectos de la salud física, y la minusvalía que tiene en estas Pautas, la investigación relacionada con la salud mental o conductual de los seres humanos. 
