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Resumen

Se parti6 de la importancia de la revision y aproba-
cion, desde el punto de vista ético, de los proyectos de
investigacion para, sobre la base de las dificultades que
enfrentan los Comités de Revision Etica, proponer una
guia de revision de proyectos que, a juicio de los autores,
permite realizar el abordaje sistematico de los proyectos
al realizar su analisis. El procedimiento propuesto con-
templo la realizacion de las siguientes cuatro etapas: I-
Identificacion de victimas potenciales del desarrollo de la
investigacion. 11. Tipos de dafios (o riesgos) que pudieran
producirse por accion u omision. 111- Valoracion de los
beneficios potenciales de la investigacion. 1V- Alternativas
y modificaciones a recomendar.

De ser aceptada la potencial utilidad de esta guia, su
empleo y ulterior perfeccionamiento, pudiera llegar a ser
una contribucion al mejor desempefio en la labor de los
Comités de Revision Etica.

Palabras clave: Etica de la investigacion. Bioética. Comités
de Revision Etica.

Introduccién

Las expectativas y exigencias sociales en relacion con
el proceder de los cientificos pretenden proteger intere-
ses legitimos que podrian verse afectados por conductas
inadecuadas.

La toma de conciencia por parte de la comunidad
cientifica internacional y por la sociedad en su conjunto,
en relacién con los limites dictados por la ética al disefio y
realizacion de investigaciones, sobre la base de que el avan-
ce del conocimiento, por si solo, no justifica la ejecucion
de procedimientos que puedan incluir comportamientos
inaceptables, ha conducido a las instituciones académicas a
la exigencia de un dictamen de caracter ético para autorizar
la realizacion de proyectos de investigacion.

Esta postura resulta muy loable, pues si bien las inco-
rrecciones éticas pueden ocurrir en las diferentes etapas
del proceso de investigacion cientifica—disefio, ejecucion,
divulgacion, aplicacion'- la deteccion temprana, en etapa
de proyecto, de violaciones éticas potenciales posibilita
efectuar las correcciones pertinentes de modo que el
proceso investigativo se desarrolle siguiendo pautas éticas
aceptadas.
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Durante muchos afios los Consejos Cientificos —u
6rganos equivalentes- fueron los encargados de pronun-
ciarse en relacién con los aspectos éticos de los proyectos
de investigacion. En la actualidad, con el surgimiento de
los Comités de Revisiéon Etica?, la competencia de los
Consejos Cientificos suele circunscribirse fundamental-
mente a los aspectos cientifico-técnicos de los proyectos;
siendo los Comités de Revisién Etica los encargados de
dictaminar, segun lo establece la declaracion de Helsinki**,
si determinado proyecto de investigacion esta exento de
aspectos éticamente censurables. °

Mediante el desarrollo de una labor educativa y per-
suasiva los Comités de Revision Etica han contribuido a
eliminar la percepcion de su actividad como obstaculi-
zadora del quehacer investigativo, y a que se asuma una
responsabilidad compartida tanto en el interés de impulsar
la actividad de busqueda de conocimiento como en el de
que dicha actividad se realice dentro de los canones de
normas éticas de universal aceptacion. En este compro-
miso subyace la consideracion de que el conocimiento
cientifico es un valor positivo para la sociedad ° y de lo
que se trata es de que las investigaciones se realicen, pero
que se ejecuten con la debida correccion, tanto desde el
punto de vista metodoldgico como ético.

En su quehacer los Comités de Etica cuentan como
apoyo con diferentes instrumentos normativos de carac-
ter internacional o local * "*° sin embargo, hasta donde
conocemos, no existen guias que orienten su trabajo
de andlisis con un enfoque sistematico de las diferentes
irregularidades de caracter ético que se pueden presentar
en la planeacion y realizacion de la actividad cientifica;
de modo tal que buena parte de su labor se basa en el
conocimiento de sus miembros individuales sobre los
principios éticos en general y los principios de la Bioética
en particular. Los fundamentos de analisis que se suelen
aplicar con mayor frecuencia son aquellos que velan por
el cumplimiento de los principios de beneficencia, no ma-
leficencia, autonomia y justicia asi como de un adecuado
consentimiento informado, la veracidad de la informacion
y la confidencialidad**?

Adicionalmente es de sefialar que la mayor experiencia
de estos Comités se ha desarrollado en la revision de pro-
yectos con la participacion de sujetos humanos —ensayos



clinicos, estudios de observacion— pero estan menos fa-
miliarizados con otros tipos de estudios en que también
se puede incurrir en violaciones de caracter etico, como
son los que emplean animales de laboratorio, muestras
bioldgicas de diferente procedencia y las investigaciones
de carécter social incluyendo las educacionales.

Con este trabajo ha sido nuestro propdsito ofrecer a
la consideracion de los Comités de Revision Eticay de la
comunidad cientifica una aproximacion al abordaje siste-
matico del analisis de proyectos desde el punto de vista
etico con un enfoque centrado en los dafios potenciales
que pueden derivarse del quehacer investigativo. De ser
aceptada su potencial utilidad, su empleo y ulterior perfec-
cionamiento pudiera llegar a ser una contribucién al mejor
desempefio de estos importantes 6rganos colectivos.
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ANEXO: GUIA PARA EL ANALISIS ETICO DE

PROYECTOS DE INVESTIGACION.

Los juicios éticos se emiten acerca de las conductas
0 comportamientos. Al analizar un proyecto cientifico
desde esta Optica, el analisis debe centrarse en lo que los
investigadores planean hacer. *

Comoquiera que la vigilancia ética de la actividad
cientifica tiene como objetivo fundamental la proteccién
de victimas potenciales ante conductas no justificadas de
los investigadores, la presenta guia establece cuatro etapas
para el analisis ético de proyectos.

I-1dentificacion de victimas potenciales del desarrollo de la inves-
tigacion.

11-Tipos de dafios (o riesgos) que pudieran producirse por accion u
omisién.

I11-Valoracion de los beneficios potenciales de la investigacion.
IV-Alternativas y modificaciones a recomendar.

Etapa I. Identificacion de victimas potenciales del
desarrollo de la investigacion.

Esto quiere decir buscar las entidades que, como con-
secuencia de la investigacion propuesta pudieran verse
perjudicadas. Desde el punto de vista ético estas entidades

pudieran estar limitadas a las siguientes:
a.  Individuos humanos.
b.  Comunidades humanas.
c.  Seres vivos no humanos.
d. Elambiente.

En esta identificacion, al igual que para la siguiente
fase, puede resultar de utilidad determinar inicialmente
si se trata de una investigacion biomédica o social. En el
primer caso especificar si los sujetos de la investigacion son
seres humanos u otro tipo de ser vivo. En el segundo caso
puede ser util especificar si se trata de una investigacion
educacional o de otra indole.

Conocida la categoria de las victimas potenciales debe
establecerse si las mismas poseen vulnerabilidad especial,
algunos ejemplos de vulnerabilidades especiales serian
los siguientes.

Individuos humanos: Retrasados mentales, embaraza-
das, impedidos fisicos, etc.

Comunidades humanas: Minorias étnicas, grupos ra-
ciales, inmigrantes, etc.

Seres vivos no humanos: Especies amenazadas o en
peligro de extincion, variedades autoctonas o raras, etc.

El ambiente: Nichos ecoldgicos de fragil equilibrio,
reservas naturales, etc.

Una vez identificada una o mas entidades que puedan
ser victimas potenciales durante el proceso investigativo
se podra pasar a la segunda etapa.

Etapa Il. Definir el tipo de dafio o riesgo que la in-
vestigacion les podria producir a las victimas potenciales.

El tipo de dafio o riesgo estara en dependencia del tipo
de victima potencial y la naturaleza de la investigacion.
Deberan ser considerados los siguientes:

a.  Alos individuos humanos.

a.1. Dafios a la salud.
a.1.1. Bioldgica.
a.1.2. Psiquica.

a.1.3. Social.

a.2. Dafios morales.

a.2.1. A la privacidad.

a.2.2. Al prestigio.

a.2.3. A las relaciones interpersonales.
a.2.4. Al pudor.

a.2.5. A la autodeterminacion.
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a.2.5. A las creencias religiosas e ideas filosoficas.

a.3. Dafios econémicos.

a.3.1. Por afectaciones a los ingresos.
a.3.2. Por gastos innecesarios.

a.3.3. Por afectaciones académicas.

b. A las comunidades humanas.
b.1. Dafios por discriminacion.
b.2. Dafios econémicos colectivos.
b.3. Dafios por revelacion de atributos.
b.4. Dafios epidemioldgicos.

c.  Alos seres vivos o humanos.
c.1. Dafios por la seleccion de la especie.
c.2. Dafios por el nimero de sujetos empleados.
c.3. Dafios al bienestar.
c.4. Dafios por sufrimiento innecesario.
c.5. Dafios por el destino final.

d.  Alambiente.
d.1. Dafios por contaminacion.
d.2. Dafios a la biodiversidad.
d.3. Dafios al equilibrio ecologico.

Etapa I11. Valoracion de los beneficios potenciales de
la investigacion.

Emitir un juicio de correccion ética acerca de un
proyecto de investigacion requiere que los Comites de
Revision Etica valoren no solamente los posibles dafios
gue pueda ocasionar la misma a los sujetos o entidades
participantes sino que se tenga en cuenta, ademas, la
posible relacidn de riesgo-beneficio que la misma pueda
llevar aparejada.

En el momento de considerar los posibles beneficios
los mismos pudieran ser abordados sobre la base de la
siguiente clasificacion:

a-  Beneficios a los sujetos o entidades participantes.
a.1. Beneficios directos.
a.2. Beneficios indirectos.
b- Beneficios sociales.

La inclusion como sujeto en determinado proyecto
de investigacion puede implicar beneficios directos a los
participantes —el empleo de medicamentos o tratamientos
prometedores, un acucioso seguimiento de su condicion
clinica, un mejor aprovechamiento académico, etc-. Tam-
bién los beneficios pueden ser de caracter indirecto (no
relacionados con el problema sometido a investigacion)
tales como compensaciones econémicas, reconocimiento
social, estimulos morales, etc. Los Comités de Revision
Etica deben prestar particular atencion a los beneficios
indirectos que se ofrezcan, ya que si los mismos resultan
desproporcionados pueden inducir a sujetos vulnerables
a enrolarse en determinado proyecto con el fin de obte-
nerlos, sin valorar adecuadamente los riesgos potenciales.

Un beneficio social implicito en toda investigacion
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lo constituye su aporte al conocimiento cientifico y con
ello al bienestar de potenciales sujetos en el futuroy a la
sociedad en su conjunto. Los Comités deben valorar la
relevanciay justificacion del proyecto de investigacion en
relacion con el problema que se aborday el grado en que
se espera que la investigacidén propuesta contribuya a su
solucion. Este es un aspecto de juicio por apreciacion que
debe considerar tanto los beneficios inmediatos como los
perspectivos.

No debe pasarse por alto que, como consecuencia de
estos logros y avances en el conocimiento cientifico, asi
como por obtener beneficios para la sociedad, el investi-
gador puede conseguir beneficios colaterales tales como
la promocién de categoria académica, premios institu-
cionales y otros estimulos materiales o morales. Estos
beneficios colaterales nunca pueden estar por encima de
los beneficios directos o indirectos para los individuos o
la sociedad.

Finalmente, se pasara a la cuarta etapa.

Etapa IV. Alternativas y modificaciones a recomendar.

En el caso de haberse detectado la existencia de victi-
mas y dafios potenciales en el proyecto, se deben valorar
— eventualmente en interaccion con los investigadores
— las alternativas y modificaciones que permitan eliminar
las objeciones éticas formuladas al proyecto — disminu-
yendo o eliminando los riesgos, asegurando determinados
beneficios - de modo que se pueda alcanzar la meta de
mantener su interés y valor cientifico sin incurrir en con-
ductas éticamente inaceptables.

Los autores estan concientes de que la labor del Comité
de Revision Etica debe culminar con un dictamen referido
a la aprobacion o no, desde el punto de vista ético, de la
investigacion propuesta. Es de esperar que, mediante la
labor educativa con los investigadores y una posicion de
responsabilidad compartida, la mayor parte de los proyec-
tos puedan alcanzar la condicion de aprobados una vez se
hayan realizado las modificaciones y enmiendas en el caso
de haberse formulado. Definitivamente, si este objetivo no
se logra, sera necesario vetar la realizacion del proyecto
sobre la base de objeciones debidamente fundamentadas.

* Resulta innegable que determinados aspectos del proyecto - no
directamente vinculados con la conducta de los investigadores- pue-
den tener una connotacion ética y esta debe ser considerada por los
Comités. En particular resulta de interés comprobar la importancia
del problema cientifico y préctico abordado, el grado de idoneidad
de los investigadores y la correccidn metodoldgica de la propuesta.
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