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Componentes éticos minimos que debe tener la
investigacion clinica

Javier Martinez-Torres'
Oscar Gutiérrez Lesmes?

Tradicionalmente se ha considerado por parte de los investigadores que el
componente ético gira alrededor del consentimiento informado; no obstante,
aunque es importante para el desarrollo moralista de las investigaciones, no es
el punto de mayor relevancia, pues es necesario entender que el consentimiento
informado no es suficiente, e inclusive en algunos casos no es necesario para que
la investigacion sea éticamente viable (por ejemplo: cuando las investigaciones
se realizan a partir de fuentes secundarias).

Eldeber-serdelainvestigacion enhumanos esrealizar accionesinvestigativas
que estén enfocadas en el mejoramiento de la salud, el bienestar o el
aumentar la comprension de la biologia humana; y es importante entender
que de una u otra manera, los sujetos que han sido seleccionados para ser
investigados son explotados, ya que se ponen en cierto nivel de riesgo -asi
sea catalogado como minimo- para evaluar potenciales beneficios que serdn
visualizados en otros sujetos.

La mayoria de orientaciones éticas de mayor relevancia, dadas en los ultimos
50 afios, estdn enfocadas a casos especificos: 1) Céddigo de Nuremberg,
después de los resultados de los experimentos nazis en poblacidn judia; 2)
Declaracién de Helsinki, dados los vacios resultantes en con el cddigo de
Ndremberg; y 3) recientemente las normas del Comité de Investigaciones de
la Organizaciéon Mundial de la Salud (CIOMS), para estandarizar los criterios
éticos actuales en investigacion.

En ausencia de una delimitacidn sistematica del componente ético, queremos
extraer una serie de requisitos que deben ser indispensable para que una
investigacidon sea éticamente viable; no obstante, los componentes no van
en contra de lo descrito en las orientaciones inicialmente mencionadas en el
parrafo anterior, sino que, por el contrario, generaran un suplemento a lo ya
dictaminado.

1. Consentimiento informado: como se menciond al inicio, este punto no es
el centro del componente ético, sino que es otro requisito con la misma
importancia que los otros que describiremos a continuacién. Es aqui donde
se leinforma al sujeto de investigacion sobre los posibles riesgos o beneficios
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que puede tener al estar sometido a laintervencién, y muestra laimportancia
que tiene que el sujeto conozca y acepte ser parte de la investigacion, para
que de esa manera, pueda tomar decisiones de forma voluntaria acerca de
su participacion y el rol que tendra en la investigacidn.

Evaluacion independiente: toda investigaciéon, por mas experticia que
tengan los responsables de su desarrollo, debe tener una evaluacién externa
de personas expertas en la tematica dada, para que puedan dar un dictamen
de la razdn beneficio/riesgo a la que van a estar sometidos los sujetos de
investigacion.

Seleccién equitativa del sujeto: la seleccidn de los sujetos debe darse basada
en el principio de la equidad, y hace imperioso tener en cuenta que, cuando
las investigaciones tengan una intervencién con cierto nivel de riesgo, sean
asignadas a sujetos que no pertenezcan a grupos vulnerables o minorias
estigmatizadas, mientras que las intervenciones que tengan menor riesgo
sean ofertadas a sujetos con condiciones mas favorables.

Valor social: para que una investigacion sea éticamente viable debe tener
un valor social o cientifico de relevancia, justificado en que la intervencién
o el diagndstico que se va a realizar, generara una mejoria en la salud o el
bienestar de las poblaciones; o que, por otro lado, favorecera la generacion
de conocimiento que se tiene hasta este momento del fendmeno estudiado.

Validez cientifica: la investigacién debe tener una serie de postulados
metodoldgicos sistematicos, que contengan los principios y componentes
que la hagan viable y, de esa manera, que los resultados que se encuentren
sean validos y aplicables a la poblacién en general.

Proporcién favorable del riesgo - beneficio: cuando se desarrolle una
investigacion se debe disminuir al maximo el riesgo o los potenciales dafios
a los que estan sometidos los sujetos, y aclara que lo mas importante es
potencializar los posibles beneficios que puedan adquirir con el desarrollo
de laintervencion.

Los componentes mencionados deben ser universales y aplicables a todas
las investigaciones; es necesario que esos puntos estén presentes para que
una investigacion sea justa; por otro lado, es importante que sean adoptados
a las conceptualizaciones culturales, religiosas o sociales de cada una de las
diferentes zonas geograficas, sin exhortar a que no se cumplan.
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