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e EDITORIAL

La Etica en investigaciones humanas y el Comité de Etica (2)
Ethics in human research and Ethics Committee (2)

Estimadoslectores.

En 1964, ante estos acontecimientos citados con anterioridad (Rev. virtual Soc. Parag. Med. Int.
2015;2(2):7-8),1a 182 Asamblea de la Asociacion Médica Mundial (AMM) adopté la Declaracion de Helsinki
(DdH), acentuando el bienestar de los sujetos anteponiendo a los intereses de la ciencia y de la sociedad. Una
década mas tarde, ante la gran conmocion publica derivada de los experimentos antes mencionados, en 1974
el Congreso Norteamericano cre6 la National Comission for the Protection of Human Subjects of Biomedical
and Behaviorial Research, para definirlos principios éticos basicos que deberian regir toda investigacion con
seres humanos'.

En 1978, esta Comisién culmina con la aparicion del Informe Belmont, donde presentan tres principios
(Principio de Autonomia, Principio de Beneficencia y el Principio de Justicia) que los miembros de la
Comision consideran como fundamentales y que deberian complementar cédigos ya existentes, como el de
Niiremberg, por ejemplo, dadas las dificultades que éste presentaballegado el momento de su aplicacion.

Posteriormente, en 1979, se publica Principles of Biomedical Ethics, de Tom L. Beauchamp y James F.
Childress, mas conocido como “principialismo”, que busca extender la reflexiéon ética, que la National
Comission centrara en los problemas derivados de la investigacidn en sujetos humanos, al ambito completo
dela practica clinica y asistencial. Es el punto de partida de una ética médica, cuyo procedimiento consiste en
laaplicacion de principios.

Se han publicado otros documentos mas detallados en los ultimos afios sobre la ética de investigacion
en general, ejemplo, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos
1993, revisadas en 2002 por el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) y
sobre temas particulares en la ética de investigacion, The Ethics of Research Related to Health Care in
Developing Countries, 2002 del Consejo Nuffield de Bioética [Reino Unido]).

A pesar del alcance, el volumen y los diferentes autores de estos documentos, concuerdan en gran
medida sobre los principios basicos de la ética en la investigacion médica. Estos principios han sido
incorporados en las leyes o regulaciones de muchos paises y organizaciones internacionales, incluidas las
encargadas de la aprobacidon de medicamentos y aparatos médicos. El Paraguay se encuentra con materia
pendiente en este ambito de regulacioneslegales.

La Declaracién de Helsinki, de la Asociacién Médica Mundial', enuncia entre sus principios para toda
investigacion médica, el deber de proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la
autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacion de las personas que participan en la
investigacién (DdH n? 11). En el parrafo 15, estipula que toda propuesta de investigacion médica en seres
humanos debe presentar el protocolo de la investigacién a un comité de ética independiente para su
consideracion, comentario, consejo y aprobaciéon antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser
independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. ...debe
considerar las leyesy reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacién, como también las normas
internacionales vigentes (DdH; n2 15). Para obtener la aprobacion, los investigadores deben explicar el
objetivo y la metodologia del proyecto, demostrar como se reclutaran los participantes, como se obtendra su
consentimientoy cdmo se protegera su privacidad, especificar como se financiara el proyecto y dar a conocer
todo conflicto de intereses potencial de parte de los investigadores. El Comité de Etica puede aprobar el
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proyecto tal como fue presentado, exigir cambios antes de implementarlo o rechazar su aprobacion. Muchos
comités tienen ademas la funciéon de controlar los proyectos en curso para asegurarse de que los
investigadores cumplan con las obligaciones y puedan suspender un proyecto, si es necesario, por graves
incidentes adversos inesperados.

La razén de la aprobacién de un proyecto por el Comité de Etica es que ni los investigadores ni los
participantes son los suficientemente objetivos y bien informados para determinar si un proyecto es
apropiado cientifica y éticamente. Los investigadores tienen que demostrar a un comité de expertos
imparciales que el proyecto vale la pena, es tema de interés, que son competentes para realizarlo y que los
participantes potenciales estaran protegidos contra dafios en lamedida maxima de lo posible®®

En el presente nimero de la Revista Virtual se publica una investigacidén, Calidad de vida en portadores
del virus de inmunodeficiencia humana en tratamiento antirretroviral, en donde se consideran ciertos
criterios éticos y la aprobacién de un Comité de Etica para el efecto, cumpliendo con un protocolo necesario
paragarantizary proteger los intereses de terceros, que en muchos casos se adolecen de los mismos.

No obstante, un problema no resuelto sobre la revision del Comité de Etica es acerca de la aprobacién
del mismo para cada etapa o fase o, si es suficiente, la aprobacién inicial. Esto tiene que ver con la
funcionalidad del comité de ética. Si las etapas o fases de la investigacion son realizadas en distintos paises,
porlo general son necesariaslarevisiéon y aprobacién delos Comités de Etica de cada pais".

Sin embargo, normas claras y compartidas, comités de evaluacion ético-cientificos calificados y
criterios bioéticos bien definidos en las politicas editoriales de investigacion en seres humanos, deberian
permitir unaregulacién ética expedita e indispensable para proteger los derechos delas personas’.

La promocién y conformaciéon de Comités de Etica para la investigacion en seres humanos es una
necesidad que se impone con urgencia de forma creciente en las instituciones que cuentan con
investigaciones en el pais.

Mag. Dr. Juan de la Cruz Britez Silvero
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