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ANTECEDENTES Y AGRADECIMIENTOS

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) ha participado
activamente en el campo de la bioética durante afios. En especial, después de varios afios de
consultas, publico en 1982 las Pautas Internacionales Propuestas para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos (Proposed International Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects). Se trata de pautas para la aplicacion, especialmente en los paises
en desarrollo, de los principios de la Declaracion de Helsinki, adoptados por la Asociacion
Médica Mundial en 1964 y enmendados en 1975, 1983 y 1989. Se publicard una edicion
revisada de las Pautas en 1992.

El campo de accion y los métodos de la investigacion epidemioldgica, con el continuo aumento
de su potencial para la recopilacion, almacenamiento y utilizacion de datos sobre personas y
comunidades, y con algo de inevitable tensién entre los derechos y las libertades individuales y

las necesidades de la sociedad, han provocado expresiones de inquietud social acerca de los
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riesgos de abuso y han llevado a exigir que se tengan en cuenta los problemas éticos que van
aparejados. La necesidad de pautas éticas especiales para los estudios epidemioldgicos se ha
visto acentuada por la epidemia de VIH/SIDA y el comienzo de ensayos clinicos tanto de
vacunas como de medicamentos para tratar el VIH, experimentos en que participan grandes

cantidades de personas en muchas partes del mundo.

Las asociaciones profesionales de epidemidlogos nacionales e internacionales han estado
examinando estos aspectos éticos y algunos grupos han empezado a formular pautas éticas.
Sin embargo, no se han establecido aln pautas éticas para la investigacién y préactica
epidemioldgica. En vista de la clara necesidad de abordar, a nivel internacional, las cuestiones
éticas planteadas por los estudios epidemiolégicos, el CIOMS en colaboracién con la
Organizacion Mundial de la Salud, emprendié en 1989 un proyecto para elaborar dichas
pautas. Se prepard un primer borrador a base de una serie de extensas consultas con expertos
de muchos paises y organizaciones. Dicho borrador fue examinado y enmendado en marzo de
1990 en la primera reunién del Comité Directivo del CIOMS para el Proyecto sobre la
Elaboracion de Pautas Internacionales para Estudios Epidemioldgicos; en agosto del mismo
afio fue analizado por el Seminario Internacional sobre Etica, Politicas de Salud y

Epidemiologia, organizado por la Asociacion Epidemiolédgica Internacional.

Teniendo en cuenta los comentarios y sugerencias recibidos, se elaboré el borrador siguiente,
gue fue ampliamente distribuido para que se le hicieran observaciones; fue el tema principal de
la XXV Conferencia Internacional del CIOMS, en noviembre de 1990. En la conferencia, a la
gue asistieron unos 110 participantes de 35 paises y que representaban experiencias muy
variadas, se escucharon y debatieron diversos trabajos que abarcaron en forma cabal los
temas planteados, y se hicieron comentarios y sugerencias muy Utiles para continuar con el
analisis y enmienda de las pautas. Después de la conferencia el Comité Directivo prosiguio su
trabajo y se volvié a reunir en julio de 1991, cuando aprobd el texto actual, recomendando su
publicacién y amplia distribucion. EI Comité hizo hincapié en la necesidad de poner a prueba

las pautas en la practica y después de un periodo adecuado revisarlas segun la experiencia.

Las pautas estan destinadas a permitir a los paises definir las politicas nacionales relativas a la
ética de la investigacion y practica epidemiologica, adoptar normas éticas para sus
necesidades nacionales especificas y establecer mecanismos idoneos para la evaluacion ética

de los estudios epidemioldgicos.

Se reconoce que la formulacién de pautas éticas par los estudios epidemiolégicos no va a
resolver todas las ambigliedades morales que surgen en la investigacion y practica
epidemioldgica cotidiana. No obstante, pueden lograr varios objetivos Utiles, como hacer notar
la necesidad de estudiar las consecuencias éticas de la accion profesional y, por ende,
contribuir al logro de altos niveles profesionales en lo que se refiere a actitudes humanitarias y

a la calidad de la investigacion.
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Entre las numerosas personas que contribuyeron a la preparacion de las pautas, las siguientes
merecen especial reconocimiento: el Profesor Bernard Dickens, que fue responsable del
borrador de las pautas y que se encargé de éstas durante la conferencia hasta su nueva
version, y luego hasta la reunion final del Comité Directivo; el Profesor John H. Bryant, que
copresidio la conferencia, presidi6 el Comité Directivo y preparé el resumen de las
deliberaciones de la conferencia; el Profesor John M. Last, copresidente de la conferencia,
quien también prest6 gran ayuda en la preparacion y version final de las pautas, y el Profesor
Lawrence O. Gostin y el sefior Frank Gutteridge, que han contribuido activamente desde la
iniciacion del proyecto hasta las etapas finales de preparacion de las pautas. Demos ademas
nuestros agradecimientos especiales al Dr. James Gallagher por su contribucién a la redaccién

final y revision del texto de las pautas.

Se acogen de buen grado los comentarios sobre estas pautas, los que deben dirigirse a:

Zbigniew Bankowski, M.D.
Secretary General
Council for International Organizations of Medical Sciences
clo World Health Organization

CH-1211 Geneva 27, Switzerland

INTRODUCCION

Estas Pautas estan orientadas a los investigadores, a los encargados de las politicas de salud,
miembros de los comités de evaluacién ética y a otras personas que se ven enfrentadas a
problemas éticos que surgen en la epidemiologia. Pueden también ayudar al establecimiento
de normas para la evaluacion ética de los estudios epidemiolégicos.

Las Pautas son una expresiébn de la preocupacién por asegurar que los estudios
epidemiolégicos se atengan a normas éticas. Estas normas se aplican a todos los que
emprendan cualquiera de los tipos de actividad cubiertos por las pautas. Los investigadores
deben siempre asumir la responsabilidad de la integridad ética de sus estudios.

La epidemiologia se define como el estudio de la distribucion y los determinantes de las
situaciones o sucesos relacionados con la salud en poblaciones especificas, y la aplicacién de
ese estudio al control de los problemas de salud.

La epidemiologia ha mejorado en alto grado la condicibn humana en el presente siglo. Ha
aclarado nuestra comprension acerca de muchos riesgos para la salud, sean éstos fisicos,
biolégicos o conductuales. Algunos de los conocimientos obtenidos se han aplicado al control
de las amenazas ambientales y biologicas a la salud, como las enfermedades causadas por
beber agua contaminada. Otros conocimientos epidemiolégicos han pasado a formar parte de
la cultura popular, dando origen a un cambio de los valores y del comportamiento,
traduciéndose de ese modo en un mejoramiento de la salud: se pueden citar como ejemplos

las actitudes hacia la higiene personal, el consumo de tabaco, las dietas y el ejercicio en
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relacién con las enfermedades cardiacas, y el uso de los cinturones de seguridad para reducir
el riesgo de lesiones y de muerte en accidentes del transito.

La practica y la investigacion epidemiolégica se basan mas que nada en la observacién y no
exigen procedimientos invasivos mas alld de las preguntas que se hacen y los examenes
médicos rutinarios que se llevan a cabo. La practica y la investigacién pueden superponerse
una a la otra, como por ejemplo, cuando la vigilancia rutinaria del cancer y la investigacion
orignal sobre dicha enfermedad son realizados por personal profesional de un registro
oncoldgico basado en la poblacion.

La investigacion epidemioldgica es de dos tipos principales: de observacion y experimental.

Se distinguen tres tipos de investigacion epidemioldgica de observacién: los estudios de corte
transveral (conocidos también como encuestas), los estudios de caso-control y los estudios de
cohorte. Estos tipos de estudio suponen riesgos minimos para los participantes. No implican
procedimientos mas alla de las preguntas que se hacen, los examenes médicos que se llevan a
cabo y, a veces, andlisis de laboratorio o examenes de rayos X. Se exige normalmente el
consentimiento informado de los participantes, aunque hay algunas excepciones, por ejemplo,
estudios de cohorte muy amplios que se realizan exclusivamente examinando historiales
médicos.

Un estudio de corte transversal (encuesta) se ejecuta por lo general sobre una muestra
aleatoria de una poblacién. A los participantes se les hace preguntas, exadmenes médicos o se
les pide que se sometan a andlisis de laboratorio. Su objetivo es evaluar aspectos de la salud
de una poblacién, o probar las hipétesis acerca de las posibles causas de enfermedades o
presuntos factores de riesgo.

Un estudio de caso-control compara la historia de exposicién al riesgo entre los pacientes que
presentan una afeccion determinada (casos) con el historial de exposicién a ese riesgo entre
las personas que comparten con los casos aspectos como la edad y el sexo, pero que no
presentan dicha afeccién (controles). Las diferencias entre casos y controles en cuanto a la
frecuencia de exposicion al riesgo ocurrida en al pasado pueden analizarse estadisticamente
para probar las hip6tesis sobre las causas o sobre los factores de riesgo. Los estudios de caso-
control son el método preferido para probar las hipétesis sobre afecciones poco comunes,
porque se pueden hacer con un nimero pequefio de casos. Generalmente no implican la
invasion de la vida privada de una persona o la violacién de la confidencialidad. Si un estudio
de caso-control exige el contacto directo entre los investigadores y los participantes en el
estudio, es necesario obtener el consentimiento informado de los voluntarios que participaran
en el estudio; si significa s6lo una revision de fichas clinicas, puede no ser necesario dicho
consentimiento y de hecho puede no ser factible obtenerlo.

En un estudio de cohorte, conocido también como estudio longitudinal o prospectivo, se
identifica y observa durante un periodo determinado, por lo general de afios, a personas con
diferentes niveles de exposicion a factores de riesgo, y las tasas de ocurrencia de la afeccién o
enfermedad se miden y comparan en relacidon con los niveles de exposicion. Se trata de un

método mas sélido de investigacién que un estudio de corte transversal o uno de caso-control,
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pero exige el analisis de un considerable nimero de personas durante mucho tiempo y es
ademas costoso. Generalmente implica s6lo hacer preguntas y realizar examenes médicos de
rutina; a veces se requieren exadmenes de laboratorio. Normalmente se exige el consentimiento
informado, pero una excepcion a ese requisito es el estudio de cohorte retrospectivo que utiliza
historiales médicos vinculados. En un estudio de cohorte retrospectivo, las observaciones
iniciales o béasicas pueden tener relacion con el hecho de haber estado expuestos muchos
aflos antes a un agente potencialmente nocivo, como los rayos X, una droga prescrita 0 un
riesgo ocupacional, cuyos detalles se conocen; las observaciones finales o definitivas se
obtienen a menudo de los certificados de defuncidn. EI nUmero de participantes puede ser muy
alto, quizas millones, de modo que seria impracticable obtener su consentimiento informado.
Es fundamental identificar en forma precisa a toda persona estudiada; ello se logra por
métodos de equiparacién que estan incorporados en los sistemas de vinculacion de los
historiales o registros. Después de establecerse las identidades para compilar las tables
estadisticas, se borra toda informacién de identificacion personal, y por lo tanto se protegen la
privacidad y la confidencialidad.

Un experimento es un estudio en el que el investigador altera intencionalmente uno a mas
factores bajo condiciones controladas con el fin de estudiar los efectos que ello causa. La
forma usual de experimento epidemioldgico es el ensayo controlado randomizado, que se
realiza para probar un régimen preventivo o terapéutico o un procedimiento diagnéstico. Si
tales experimentos involucran a seres humanos, deben considerarse poco éticos, a menos que
la incertidumbre acerca del régimen o procedimiento sea genuina y pueda ser aclarada por la
investigacion.

En este tipo de experimento los participantes generalmente se distribuyen al azar en grupos; en
grupo recibira y el otro no, el régimen o procedimiento experimental. El experimento permite
comparar los resultados en ambos grupos. La distribucion al azar elimina los efectos del sesgo,
que destruirian la validez de las comparaciones entre los grupos. Puesto que siempre es
posible que se cause dafio por lo menos a algunos de los participantes, es esencial obtener su
consentimiento informado.

La epidemiologia se enfrenta a nuevos desafios y oportunidades. La aplicacion de la
informatica a grandes archivos de datos ha ampliado la funcién y la capacidad de los estudios
epidemioldgicos. La epidemia del sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) y su manejo
han otorgado una renovada urgencia a los estudios epidemioldgicos; las autoridades de salud
publica utilizan los estudios de examen sistematico de la poblacién para establecer los niveles
de prevalencia de la infeccién por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) con fines de
vigilancia y para restringir la propagacién de la infeccion. En el futuro se vislumbran tareas
importantes y totalmente nuevas, como las que surjan de la conjuncién de la genética

molecular y de poblacién.

PREAMBULO
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La conduccién de los estudios biomédicos esta guiada por declaraciones de principios
internacionalmente reconocidos de derechos humanos, como son el Cédigo de Nuremberg y la
Gltima version (Helsinki 1V) de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.
Estos principios también estan implicitos en las Pautas Internacionales Propuestas para la
Investigacion Biomédica con Seres Humanos, publicadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en 1982. Estos y otros codigos nacionales
semejantes se basan en el model de medicina clinica, y a menudo se abocan a los intereses de
los "pacientes” o "participantes”. La investigacion epidemioldgica atafie a grupos de personas, y
los cédigos mencionadaos no cubren adecuadamente sus caracteristicas especiales. Los
protocolos de estudios epidemiolégicos deben evaluarse independientemente de acuerdo a
principios éticos.

Las cuestiones éticas surgen a menudo como resultado de un conflicto entre conjuntos de
valores que compiten entre si, como por ejemplo, en el campo de la salud publica, el conflicto
entre los derechos de las personas y las necesidades de las comunidades.

El cumplimiento de estas pautas no evitard todos los problemas éticos en los estudios
epidemioldgicos. Muchas situaciones exigen un detenido analisis y una opinién informada por
parte de los investigadores, los comités de evaluacién ética, los administradores, los
profesionales de la salud, los encargados de las politicas y los representantes comunitarios.
Los estudios epidemioldgicos patrocinados externamente y que se realizan en paises en
desarrollo merecen atencién especial. EI marco para la aplicacibn de estas pautas lo
establecen las leyes y las practicas en cada jurisdiccion en la que se proponga llevar a cabo un
estudio.

El proposito de la evaluaciéon ética es estudiar las caracteristicas de un estudio propuesto
considerando los principios éticos, de modo de asegurar que los investigadores hayan previsto
y resuelto satisfactoriamente las posibles objeciones éticas, y de evaluar sus reacciones a las
cuestiones éticas planteadas por el estudio. No todos los principios éticos tienen igual peso.
Puede considerarse que un estudio se cifie a la ética incluso si un requisito ético habitual, como
la confidencialidad de los datos, no se ha cumplido integralmente, siempre que los posible
beneficios superen claramente a los riesgos, y los investigadores den plena seguridad de que
estos riesgos se reduciran al minimo. Puede incluso ser poco ético rechazar dicho estudio, si
su rechazo priva a una comunidad de los beneficios que ofrece. El desafio de una evaluacion
ética es ponderar los posibles riesgos y beneficios, y llegar a decisiones respecto de las cuales
los miembros de los comités de ética puedan diferir razonadamente.

Puede llegarse a conclusiones diferentes a partir de evaluaciones éticas diferentes de la misma
materia o0 protocolo, y se puede arribar a cada conclusién segun las normas éticas, dadas
diversas circunstancias de espacio y tiempo; una conclusién es ética no solamente por lo que
se ha decidido sino también debido al proceso de reflexion y evaluacién concienzuda mediante

el cual se ha llegado a ella.

PRINCIPIOS GENERALES DE ETICA
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Toda investigacion en que participen seres humanos debe realizarse de acuerdo con cuatro
principios éticos basicos, a saber, el respeto por las personas, la beneficencia, la no
maleficencia y la justicia. Se da por sentado habitualmente que estos principios guian la
preparacién concienzuda de propuestas para los estudio cientificos. En circunstancias
diversas, pueden expresarse en forma diferente y se les puede otorgar una importancia
diferente, y su aplicacién, de absoluta buena fe, puede tener efectos diferentes y provocar
decisiones o cursos de accion diferentes. Estos principios se han debatido y elucidado
intensamente en las Ultimas décadas, y el objetivo de estas Pautas es que se apliquen a la
epidemiologia.

El respeto por las personas incorpora al menos otros dos principios éticos fundamentales, a
saber:

a) la autonomia, que exige que a las personas que estén en condiciones de deliberar acerca de
sus metas personales se les respete su capacidad de autodeterminacién, vy
b) la proteccién de las personas cuya autonomia estd menoscabada o disminuida, lo que
requiere que a quienes sean dependientes o vulnerables se los proteja contra dafios o abuso.
La busqueda del bien es la obligacion ética de lograr los maximos beneficios posibles y de
reducir al minimo la posibilidad de dafios e injusticias. Este principio da origen a normas que
exigen que los riesgos de la investigacion sean razonables frente a los beneficios previstos,
que la investigacion esté bien concebida, y que los investigadores sean competentes para
llevar cabo la investigacién y para garantizar el bienestar de los que patrticipan en ella.

La no maleficencia ("No hagas dafio") ocupa un lugar preponderante en la tradicion de la ética
médica, y protege contra dafios evitables a los participantes en la investigacion.

La justicia exige que los casos considerados similares se traten de manera similar, y que los
casos considerados diferentes se traten de tal forma que se reconozca la diferencia. Cuando se
aplica el principio de la justicia a personas dependientes o vulnerables, su aspecto mas
importante son las reglas de la justicia distributiva. Los estudios deben planificarse de modo de
obtener conocimientos que beneficien al grupo de personas del cual sean representativos los
participantes: quienes sobrelleven el peso de la participacion deben recibir un beneficio
adecuado, y el grupo que se va a beneficiar debe asumir una proporcidon equitativa de los
riesgos y del peso del estudio.

Pueden aplicarse principios éticos generales tanto individualmente como a nivel comunitario.
En el plano individual (microética), la ética rige la forma en que una persona debe relacionarse
con otra y las reivindicaciones morales de cada miembro de una comunidad. A nivel
comunitario, la ética se aplica a cdmo una comunidad se relaciona con otra, y a cO6mo una
comunidad trata a cada uno de sus miembros (incluidos los miembros eventuales) y a los
miembros de otros grupos con valores culturales diferentes (macroética). Los procedimientos
gue no son éticos a un nivel no pueden justificarse simplemente porque se los considere

éticamente aceptables al otro nivel.

PRINCIPIOS ETICOS APLICADOS A LA EPIDEMIOLOGIA
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Consentimiento informado

Consentimiento individual

1. Cuando van a participar individuos como sujetos en un estudio epidemiolégico,
habitualmente se procura obtener su consentimiento informado. En el caso de estudios
epidemiologicos que usan datos privados personalmente identificables, las reglas del
consentimiento informado varian, tal como se analiza mas adelante. Se considera que un
consentimiento es informado cuando lo otorga una persona que entiende el propésito y la
naturaleza del estudio, lo que debe hacer y qué riesgos debe afrontar al participar en el estudio,

y qué beneficios se desea lograr como resultado del estudio.

2. Un investigador que propone no solicitar el consentimiento informado tiene la obligacion de
explicar al comité de evaluacion ética de qué manera se ajustara el estudio a los principios
éticos sin contar con dicho consentimiento: puede ser poco practico ubicar a las personas cuyo
historial médico debera examinarse, o se frustraria el objetivo de algunos estudios si, por
ejemplo, los posibles participantes--al ser informados--modificaran el comportamiento que se
intenta estudiar, o podria causarles una preocupacién innecesaria al saber que son
participantes en un estudio. El investigador dara garantias de que se mantendran estrictas
medidas para proteger la confidencialidad y que el estudio tiene como objetivo proteger o
promover la salud. Otra justificacién para no solicitar el consentimiento informado puede ser
que a través de anuncios publicos se informe a los individuos que es habitual utilizar los datos

personales para fines de estudios epidemiolégicos.

3. Puede surgir un problema ético cuando se utilizan los historiales ocupacionales, los
historiales médicos, las muestras de tejidos, etc. con propésitos para los cuales no se otorgé el
consentimiento, aunque el estudio no implique un riesgo o dafio. Generalmente, a las personas
0 sus representantes publicos se les debe comunicar que sus datos podrian usarse en estudios
epidemiolégicos, y se les debe informar qué medidas se tomardan para proteger la
confidencialidad. No se requiere el consentimiento para la utilizacién de informacion de
conocimiento publico, si bien los paises y las comunidades difieren en cuanto a la definicion de
qué tipo de informacion sobre los ciudadanos se considera publica. Sin embargo, cuando
corresponda usar dicha informacién, se sobre entiende que los investigadores reduciran al

minimo la divulgacién de informacién delicada desde el punto de vista personal.

4. Algunas organizaciones y organismos gubernamentales emplean a epidemiélogos a los que
se permite por ley o por contratos de trabajo tener acceso a informacién sin el consentimiento
de las personas. Estos epidemiélogos deben entonces considerar si resulta ético de su parte,
en un caso determinado, usar esa facultad de acceso a informacion personal. Desde el punto
de vista ético aun puede ser necesario que ellos obtengan el consentimiento de las personas

involucradas o que justifiguen su acceso a la informacién sin dicho consentimiento. Este
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acceso puede ser ético por razones tales como minimo riesgo o dafio a que se exponen las
personas, el beneficio publico que se lograra o la proteccidon que daran los investigadores a la

confidencialidad de las personas cuyos datos se estudiaran.

Anuencia de la comunidad

5. Cuando no sea posible solicitar el consentimiento informado de cada persona involucrada en
el estudio, puede procurarse la conformidad de un representante de la comunidad o grupo;
dicho representante sin embargo, debe elegirse de acuerdo a la naturaleza, tradiciones y
filosofia politica de la comunidad o grupo. La aprobaciéon dada por un representante de la
comunidad debe ser congruente con los principios éticos generales. Cuando los investigadores
trabajan con las comunidades, deberan tener en cuenta los derechos y la proteccion de la
comunidad de la misma forma que lo harian en el caso de los derechos y la proteccion de las
personas individuales. En las comunidades en las que es habitual tomar decisiones en forma
colectiva, los dirigentes comunitarios pueden expresar la voluntad colectiva. No obstante, debe
respetarse la negativa de las personas a participar en un estudio: un dirigente puede expresar
conformidad en nombre de una comunidad, pero la negativa de un individuo a participar

personalmente es dominante sobre dicha conformidad.

6. Cuando las personas son nhombradas por organismos externos a un grupo, como es el caso
de una dependencia gubernamental, los investigadores y los comités de evaluacién ética
deberan considerar cuan auténticamente esas personas representan y hablan a nombre del
grupo y, de ser necesario, procurar también la conformidad de otros representantes. Los
representantes de una comunidad o grupo pueden a veces encontrarse en la situacién de

participar en la formulacion del estudio y en su evaluacion ética.

7. La definicion de una comunidad o grupo para fines de estudios epidemiol6gicos puede ser
materia de preocupacion ética. Cuando los miembros de una comunidad estan conscientes en
forma natural de sus actividades como comunidad y sienten que tienen intereses comunes con
otros miembros, quiere decir que la comunidad existe, independientemente del estudio. Los
investigadores deberan tener muy presente cémo esté constituida una comunidad o cémo se

define a si misma, y respetaran los derechos de los grupos desfavorecidos.

8. Para los fines de un estudio epidemioldgico, los investigadores pueden definir a grupos que
estén compuestos de personas vinculadas por razones estadisticas, geograficas o de otro tipo
y que normalmente no interactian en el plano social. Cuando se crean artificialmente estos
grupos para un estudio cientifico, sus miembros pueden no ser claramente identificables como
dirigentes o representantes, y no se puede esperar que las personas se arriesguen a quedar en
desventaja en beneficio de otros. Por consiguiente, serd mas dificil asegurar la representacion
del grupo y més importante aln obtener el consentimiento libre e informado de las personas

gue participaran.
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Divulgacion selectiva de la informacion

9. En la epidemiologia, una técnica de estudio aceptable supone la divulgacion selectiva de
informacidn, lo que parece contradecirse con el principio del consentimiento informado. En el
caso de ciertos estudios epidemiolégicos la no divulgacion es permitida, e incluso fundamental,
para asi no influir en la conducta espontanea que se investiga, y para evitar obtener respuestas
destinadas a complacer al investgador. La divulgacién selectiva puede ser favorable y
éticamente permisible, siempre que no induzca a las personas a hacer lo que de otra forma no
consentirian en hacer. Un comité de evaluacion ética puede permitir que sélo se divulgue

informacidn seleccionada cuando ello sea justificable.

Influencia indebida

10. Los posibles participantes pueden no sentirse libres de rehusar solicitudes de quienes
tengan poder o influencia sobre ellos. Por lo tanto, debe revelarseles la identidad del
investigador u otra persona encargada de invitar a las personas a participar. Los investigadores
deberan explicar al comité de evaluacion ética la forma en que planean neutralizar esa
aparente influencia. Es cuestionable desde el punto de vista ético que los participantes sean
seleccionados ya sea de entre grupos que estan indebidamente influidos por personas con
autoridad sobre ellos o por dirigentes comunitarios, si el estudio puede hacerse con

participantes que no pertenecen a esta categoria.

Induccion a participar

11. No se debe presionar a las personas o comunidades a participar en un estudio. Sin
embargo, puede ser dificil establecer claramente la diferencia entre ejercer presion u ofrecer
estimulos inapropiados, por un lado, y crear una motivacién legitima, por otro. Los beneficios
de un estudio, por ejemplo, mayores 0 nuevos conocimientos, son incentivos apropiados. Sin
embargo, cuando la gente o las comunidades carecen de los servicios de salud basicos o de
dinero, la posibilidad de ser recompensado con bienes, servicios 0 pagos en efectivo puede
inducir a la participacion. Para determinar la idoneidad ética de estos incentivos, deben

evaluarse a la luz de las tradiciones culturales.

12. Los riesgos que entrafia la participacién deben ser aceptables para los participantes incluso
si no hay incentivos. Es aceptable que se reembolsen los gastos en que hayan incurrido, por
ejemplo, en viajes. Del mismo modo, las promesas de indemnizacion y atencion médica por

perjuicios, lesiones o pérdida de ingresos no deben considerarse como induccién a participar.

Procurar el maximo beneficio

Comunicacion de los resultados del estudio
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13. Parte de los beneficios que las comunidades, grupos y personas pueden razonablemente
esperar de su participacion en estudios es que se les informara de las conclusiones o
resultados concernientes a su salud. En los casos en que los resultados se traduzcan en
medidas de salud publica en beneficio de la comunidad, éstos se deben comunicar a las
autoridades sanitarias. Al informar a las personas acerca de las conclusiones y de como atafien
a la salud, es necesario tener en cuenta su capacidad de leer y escribir y su nivel de
comprension. Los protocolos de investigacién deben incluir disposiciones para comunicar esa

informacion a las comunidades y a las personas.

Los resultados de una investigacion y la informacion entregada a la comunidad deben hacerse
publicos a través de cualquier medio adecuado de que se disponga. Cuando los estudios sobre
la prevalencia del VIH se llevan a cabo mediante la seleccion an6nima no vinculada, debe
disponerse lo necesario, cuando sea posible, para que se realicen examenes voluntarios de
anticuerpos VIH bajo condiciones de consentimiento informado, con asesoramiento previo y

posterior al examen, y garantia de confidencialidad.

Imposibilidad de comunicar los resultados del estudio

14. Se debe hacer saber a los participantes de estudios epidemiolégicos que puede no ser
posible informarles acerca de las conclusiones concernientes a su salud, pero que no deben
interpretar esto como que estan libre de la enfermedad o afeccién que es objeto de estudio. A
menudo puede no resultar factible extraer de los resultados generales informacién concerniente
a las personas y sus familias, pero cuando los resultados indican la necesidad de atencién
médica, se debe aconsejar a las personas afectadas respecto de como obtener un diagnéstico

y asesoramiento personal.

Cuando los datos epidemioldgicos estan desvinculados, una desventaja para los participantes
es que a quienes estan en peligro no se les puede informar sobre alguna conclusion derivada
de los estudios que sea Util y pertinente a su salud. Cuando no se puede aconsejar
individualmente a las personas que procuren atencion médica, el deber ético de hacer el bien
puede cumplirse poniendo a disposicion de sus comunidades la asesoria para la atencion

médica que sea pertinente.

Publicacién de los resultados del estudio

15. Los investigadores pueden estar imposibilitados de obligar a que se hagan publicos los
datos en poder de entidades gubernamentales o comerciales, pero como profesionales de la
salud tienen la obligacion ética de abogar por la divulgacion de informacion que sea de interés

publico.

Los patrocinadores de los estudios pueden ejercer presion sobre los investigadores para que

presenten sus conclusiones en forma de promover intereses especiales, como, por ejemplo,
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demostrar que un producto o procedimiento es o no dafiino para la salud. Los patrocinadores
no deben presentar interpretaciones o inferencias, o teorias e hipétesis, como si fueran

verdades probadas.

Atencién médica a la comunidad sometida a estudio

16. Un proyecto epidemiolégico que se lleve a cabo en un pais en desarrollo puede crear en la
comunidad la expectativa de que se le proporcionara atencién de salud, al menos mientras
estén presentes los que trabajan en la investigacion. No debe frustrarse esa expectativa vy,
cuando la gente necesite atencion médica, se deben adoptar medidas para que reciban
tratamiento o se los debe remitir a un servicio de salud local que puede ofrecerles la atencion

necesaria.

Capacitacion del personal de salud local

17. Mientras se realizan los estudios, especialmente en los paises en desarrollo, debe
aprovecharse la oportunidad de capacitar a los trabajadores de la salud del lugar en
especialidades y técnicas que puedan usarse para mejorar los servicios de salud. Por ejemplo,
al adiestrarlos para que manejen los mecanismos de mediciéon y maquinas de calcular, los
investigadores les proporcionaran una herramiento valiosa como es la capacidad de hacer un

seguimiento de las tasas de morbilidad o mortalidad.

Reducir el dafio al minimo

Causar dafio y hacer algo impropio

18. Los investigadores que planifican estudios deben reconocer el riesgo de causar dafio, en el
sentido de dar origen a una situacion de desventaja, y el riesgo de hacer el mal, en el sentido
de transgredier los valores. Puede causarse dafio, por ejemplo, cuando se desvia de sus
obligaciones de rutina al escaso personal de salud para que atienda las necesidades de un
estudio, o cuando, sin que una comunidad lo sepa, se modifican sus prioridades en lo que
atafie a la atencién de la salud. Es impropio considerar a los miembros de las comunidades
s6lo como objetos impersonales para la realizacion de un estudio, aiin cuando no se les vaya a

causar dafo.

19. La evaluacion ética siempre debe determinar el riesgo de que haya participantes o grupos
gue sufran estigmatizacion, prejuicio, pérdida de prestigio o autoestima o perjuicios econémicos
como resultado de tomar parte en un estudio. Los investigadores deberan informar a los
comités de evaluacion ética y a los posibles participantes sobre los riesgos que se perciben y

las propuestas para evitarlos o mitigarlos. Los investigadores deben estar en condiciones de
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demostrar que los beneficios exceden en importancia a los riesgos, ya se trate de personas
individuales o de grupos. Debe hacerse un andlisis cabal para determinar quién estaria en
situacién de riesgo y quién se beneficiaria del estudio. Es poco ético exponer a las personas a
riesgos evitables que no guardan proporcidon con los beneficios previstos, o permitir que

subsista un riesgo reconocido si se lo puede evitar o por lo menos reducir al minimo.

20. Cuando una persona sana es miembro de una poblacién o subgrupo con un elevado nivel
de riesgo y participa en actividades de alto riesgo, es poco ético dejar de proponer medidas

para proteger a la poblacion o subgrupo.

Evitar el dafio a grupos

21. Los estudios epidemiolégicos pueden inadvertidamente exponer a grupos y a personas a
un dafio, como una pérdida econdémica, estigmatizacion, censura o eliminacion del acceso a los
servicios. Los investigadores que obtengan informacion delicada que pueda someter a un
grupo al riesgo de una critica o tratamiento desfavorable deben ser discretos al comunicar y
explicar sus resultados o conclusiones. Cuando el lugar o las circunstancias de un estudio son
importantes para entender los resultados, los investigadores explicaran qué medidas proponen
para proteger al grupo de dafios o desventajas; dichas medidas comprenden disposiciones
relativas a la confidencialidad y al uso de un lenguaje que no implique una critica moral del

comportamiento de los participantes.

Publicidad perjudicial

22. Puede ocurrir incompatibilidad entre no causar dafio y decir la verdad y divulgar
abiertamente los resultados cientificos. El dafio puede mitagarse interpretando los datos en una
forma que permita proteger los intereses de quienes estan en una situacion de riesgo y que sea
al mismo tiempo consecuente con la integridad cientifica. Los investigadores deben, cuando

sea posible, prever y evitar toda mala interpretacién que pudiese originar un dafio.

Respeto por las costumbres sociales

23. Perturbar las costumbres sociales se considera por lo general perjudicial. Aunque los
valores culturales y las costumbres sociales deben respetarse, puede ser un objetivo especifico
de un estudio epidemiologico estimular el cambio de ciertas costumbres o conductas
convencionales para asi culminar en conductas saludables, por ejemplo, con respecto a una

dieta 0 a una ocupacion riesgosa.

24. Si bien los miembros de las comunidades tienen el derecho a que no vengan otras
personas a imponerles un "beneficio" no solicitado, los estudios cuyos resultados se prevén
provechosos para la salud se consideran generalmente éticamente aceptables y no

perjudiciales. Los comités de evaluacion ética deben tener en cuenta la potencialidad de un
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estudio para producir un cambio beneficioso. No obstante, los investigadores no deben
sobrevalorar tales beneficios, en caso de que la dispocisién de una comunidad a participar esté

indebidamente influida por su expectativa de mejores servicios de salud.

Sensibilidad a las diferentes culturas

25. Los epidemidlogos a menudo hacen investigacion en grupos culturales distintos de suyo,
dentro o fuera de sus propios paises, y emprenden estudios iniciados desde fuera de la cultura,
comunidad o pais en que se realizara el estudio. El pais patrocinador y el anfitrién pueden
diferir en la forma en que se entienden y se aplican los valores éticos en su cultura, por

ejemplo, con respecto a la autonomia de las personas.

Los investigadores deben respetar las normas éticas de sus propios paises y las expectativas
culturales de las sociedades en las que se llevan a cabo estudios epidemioldgicos, salvo que
ello suponga la violacion de una regla moral trascendente. Los investigadores se arriesgan a
dafiar su reputacion al realizar labores que los paises anfitriones consideran aceptables pero
gue sus propios paises estiman ofensivas. Del mismo modo, pueden transgredir los valores
culturales de los paises anfitriones cuando se atienen sin ningln sentido critico a las

expectativas de sus propios paises.

Confidencialidad

26. La investigacion puede implicar la recopilacion de datos relativos a personas y grupos, y
esos datos, si se revelan a terceros, pueden causar perjuicio o afliccién. Por consiguiente, los
investigadores deben adoptar medidas para proteger la confidencialidad de dichos datos, por
ejemplo, omitiendo informacion que pudiese traducirse en la identificacion de personas
determinadas, o limitando el acceso a los datos, o por otros medios. Es costumbre en la
epidemiologia consolidar los nimeros de modo que se oculten las identidades. Cuando no
pueda mantenerse la confidencialidad del grupo o ésta se viole, los investigadores deben tomar
medidas para mantener o restituir el buen nombre y prestigio de un grupo. La informacion

obtenida sobre los participantes generalmente es de dos tipos:

Informacién no vinculada, la que no se puede vincular, asociar o conectar con la persona a
quien se refiere; como el investigador no conoce a esta persona, la confidencialidad no esta en

juego y no surge el problema del consentimiento.

Informacién vinculada, que puede ser:

e anodnima, cuando no se la puede vincular con la persona a quien se refiere excepto
mediante un cddigo u otros medios conocidos sélo por esa persona, y el investigador

no puede conocer la identidad de la persona;
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e no nominal, cuando la informacion se puede vincular con la persona por medio de un
cbédigo (que no incluye la identificacion personal) conocido por la persona y el
investigador, o

¢ nominal o nominativa, cuando la informacion se vincula con la persona por medio de la

identificacion personal, generalmente el nombre.

Los epidemidlogos descartan la informacién de identificacion personal cuando consolidan los
datos para fines de andlisis estadistico. No se usaran datos personales identificables cuando
un estudio pueda hacerse sin identificacion personal, por ejemplo, al someter a prueba
muestras de sangre anénimas no vinculadas para determinar la presencia del VIH. Cuando se
mantienen los datos de identificacion personal en los archivos usados para un estudio, los
investigadores deben explicar a los comités de evaluacién por qué ello es necesario y como se
protegerd la confidencialidad. Si, con el consentimiento de los participantes, los investigadores
vinculan diferentes grupos de datos relativos a personas determinadas, normalmente
conservan la confidencialidad incorporando los datos individuales en cuadros o diagramas. En
la administracion publica la obligacién de proteger la confidencialidad se refuerza a menudo
con la practica de hacer que los empleados se comprometan a guardar el secreto.
Incompatibilidad de intereses

Determinacién de la incompatibilidad de intereses

27. Es una regla ética que los investigadores no deben tener una incompatibilidad no revelada
de intereses con sus colaboradores, patrocinadores o participantes en el estudio. Los
investigadores deben revelar al comité de evaluacién ética toda posible incompatibilidad de
intereses. Esta surge cuando un patrocinador comerical o de otro tipo desea usar los
resultados del estudio para promover un producto o servicio, o cuando puede no ser
conveniente desde el punto de vista politico revelar los resultados de un estudio.

28. Los estudios epidemioldgicos pueden ser iniciados, 0 apoyados monetariamente o de otra
forma, por organismos gubernamentales o de otra indole que empleen a investigadores. En los
campos de la salud ocupacional y la salud ambiental, pueden existir conflictos de intereses
entre varios grupos: los accionistas, la administracion, los trabajadores, los organismos
fiscalizadores estatales, los grupos de defensa de los intereses publicos y otros. Los
investigadores epidemioldgicos pueden ser empleados por cualquiera de estos grupos. Es
posible que resulte dificil evitar las presiones derivadas de estos conflictos de intereses y las
consiguientes interpretaciones distorsionadas de las conclusiones que se deriven del estudio.
Es posible que surjan conflictos de intereses similares en los estudios sobre los efectos de
medicamentos y prueba de dispositivos o aparatos médicos.

29. Los investigadores y los comités de evaluacién ética deberan estar atentos al riesgo de que
surjan conflictos, y los comités por regla general no aprobardn propuestas en las que sea
inherente la incompatibilidad de intereses. Si por razones excepcionales se aprueba dicha
propuesta, debe revelarse la incompatibilidad de intereses a los posibles participantes y sus

comunidades.
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30. Puede parecer que hay incompatibilidad de intereses cuando los participantes no desean
modificar su conducta y los investigadores estiman que deberian hacerlo en beneficio de su
salud. Sin embargo, es posible que no se trate verdaderamente de una incompatibilidad de
intereses, ya que los investigadores estdn motivados por el bien de la salud de los
participantes.

Objetividad cientifica y defensa de intereses

31. La honradez y la imparcialidad son fundamentales para formular y llevar a cabo estudios,
asi como para presentar e interpretar los resultados. No se deben retener, desvirtuar o
manipular los datos. Los investigadores pueden descubrir riesgos para la salud que es preciso
corregir, y abogar por formas de proteccidn y reestablecimiento de la salud. En este caso, su

defensa debe basarse en datos objetivos y cientificos.

PROCEDIMIENTOS PARA LA EVALUACION ETICA

Requisito de llevar a cabo la evaluacion ética

32. Las disposiciones relativas a la evaluacion ética en una sociedad estan influidas por
consideraciones econdmicas y politicas, por la forma en que estan organizadas la atencién de
salud y la investigacion y por el grado de independencia de los investigadores. Cualesquiera
sean las circunstancias, existe la responsabilidad de asegurar que se tomen en cuenta en los
estudios epidemioldgicos la Declaracion de Helsinki y las Pautas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos del CIOMS.

33. El requisito de que los proyectos de estudios epidemiolégicos se sometan a una evaluacion
ética independiente se aplica sea cual fuere el origen de dichas proyectos: académico,
gubernamental, de atencion de salud, comercial, u otros. Los patrocinadores deben reconocer
la necesidad de la evaluacion ética y facilitar el establecimiento de comités que cumplan esa
funcion. Los patrocinadores e investigadores deben someter sus proyectos a una evaluacion
ética, y esto no debe obviarse incluso cuando los patrocinadores tienen facultad legal para
permitir el acceso a los datos a los investigadores. Se justifica una excepcion cuando los
epidemidlogos deben investigar brotes de enfermedades agudas transmisibles. Entonces
deben proceder sin demora a identificar y controlar los riesgos para la salud. No se puede
pretender que aguarden la aprobacion oficial de un comité de evaluacién ética. En estas
circunstancias, no obstante, el investigador deberd, en la medida que sea posible, respetar los

derechos de las personas, vale decir, su libertad, vida privada y confidencialidad.

Comités de evaluacion ética

34. Los comités de evaluacion ética se pueden crear bajo el amparo de las administraciones de
salud nacionales o locales, los consejos nacionales de investigacion meédica u otros
organismos de atencion de salud de representatividad nacional. La facultad de los comités que
operan a nival local puede estar retringida a una institucion o extenderse a todos los estudios

biomédicos emprendidos en una jurisdiccién politica definida. Cualquiera sea la forma en que
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se creen los comités y se defina su jurisdiccion, deben establecer reglas de operacion,
relativas, por ejemplo, a la frecuencia de las reuniones, el quérum de miembros, los
procedimientos para la toma decisiones, y el analisis de las decisiones, y se deben entregar
dichas reglas a los investigadores.

35. En un gobierno altamente centralizado puede constituirse una comision nacional de
evaluacion, para examinar los protocolos de estudio desde los puntos de vista cientifico y ético.
En paises con una administracion descentralizada, los protocolos se evalian en forma mas
eficaz y conveniente a nivel local o regional. Los comités locales de evaluacion ética tienen dos

responsibilidades, a saber:

e verificar que la seguridad de todos los procedimientos propuestos haya sido evaluada
por un organismo competente, y

e asegurar que se resuelvan satisfactoriamente todos los otros aspectos éticos.

36. Los miembros de los comités de evaluacién locales actiGan como pares de los
investigadores; y los comités deben estar compuestos de manera que se garantice un
evaluacion adecuada de los proyectos de estudios que se les remitan. Entre sus miembros
debe haber epidemiblogos, otros profesionales de la salud y personas legas en la materia
capacitadas para representar una gama de valores comunitarios, culturales y morales. Los
comités deben cambiar periédicamente para impedir que sus miembros se tornen demasiado
influyentes, y para ampliar la red de personas que toman parte en la evaluacién ética. Para
mantenerse independientes de los investigadores, los comités deben evitar que todo miembro

que tenga un interés directo en un proyecto participe en su evaluacién.

Conducta ética de los miembros de los comités de evaluacion

37. Los miembros de los comités de evaluacion ética deben poner especial cuidado en evitar
toda tendencia a una conducta no ética. Sobre todo, deben proteger la confidencialidad de los
documentos y deliberaciones de sus comités. Ademas, no deben obligar a los investigadores a

someter el proyecto a una reevaluacion innecesaria.

Representacién de la comunidad

38. La comunidad que serd objeto del estudio debe estar representada en el proceso de
evaluacion ética. Esto es congruente con el respeto por la cultura, la dignidad y el autosustento
de la comunidad, asi como con el objetivo de que los miembros logren comprender cabalmente
el estudio. No se debe suponer que la falta de educacion formal descalifica a los miembros de
la comunidad para participar en un debate constructivo sobre materias relacionadas con el

estudio y la aplicacién de sus resultados.

Equilibrio de las perspectivas personales y sociales
39. Al llevar a cabo las evaluaciones, los comités deberan tomar en cuenta las perspectivas

personales y sociales. Si bien a nivel personal es fundamental asegurar que haya un
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consentimiento individual informado y libre, éste por si solo puede no ser suficiente para que un
estudio resulte ético si la comunidad a la que pertenece la persona encuentra objetable el
estudio. Por ejemplo, en los proyectos que proponen una aplicacion generalizada de medidas
para controlar los huéspedes intermedios de organismos patégenos, los investigadores
deberan prever los efectos de esas medidas en las comunidades y el medio ambiente, y los
comités de evaluaciéon deberan cerciorarse de que se cuente con los medios adecuados para
que los investigadores vigilen la aplicacion de las medidas con el fin de impedir que ocurran
efectos no deseados.

Garantia de solidez cientifica

40. Lo que se persigue principalmente con una evaluacion ética es proteger a las personas
contra riesgos de dafio o perjuicio y facilitar la realizacién de estudios beneficiosos. La
evaluacion cientifica y ética no se pueden considerar en forma separada: un estudio que no
tiene solidez cientifica es poco ético al exponer a los participantes a riesgos 0 a molestias y al
no lograr ninguin beneficio en cuanto a conocimientos. Normalmente, por lo tanto, los comités
de evaluacion ética analizan tanto los aspectos cientificos como los éticos. Pueden remitir los
aspectos técnicos del andlisis cientifico a una persona o comité cientificamente idéneo, pero
tomaran sus propias decisiones con respecto a la solidez cientifica del estudio, basandose en
esas consultas a los expertos. Si un comité de evaluacion ética llega al convencimiento de que
una propuesta es cientificamente solida, analizara entonces si el beneficio previsto justifica
cualquier tipo de riesgo para el participante, y si la propuesta es satisfactoria con relacion al

consentimiento informado y otros requisitos éticos.

Evaluacion de la seguridad y la calidad

41. Todos los medicamentos y dispotivos 0 aparatos médicos sometidos a investigacion deben
cumplir normas adecuadas de seguridad. En este sentido, muchos paises carecen de los
recursos para emprender una evaluacion independiente de los datas técnicos. Un comité
gubernamental multidisciplinario con la facultad de designar a expertos es el organismo mas
adecuado para evaluar la seguridad y calidad de los medicamentos, dispositivos vy
procedimientos. Dicho comité debe incluir a clinicos, farmacélogos, estadisticos y
epidemidlogos, entre otros; en el caso de los estudios epidemiolégicos, los epidemiblogos
cumplen una funcién de indiscutida importancia. Los procedimientos de evaluacion ética deben

incluir disposiciones sobre consultas a un comité de ese tipo.

Equidad en la seleccién de los participantes

42. Los estudios epidemiolégicos tienen como objetivo beneficiar a las poblaciones, pero se
supone que los participantes en ellos aceptaran todo riesgo concomitante. Cuando el objetivo
de la investigacién es beneficiar en su mayor parte a los miembros de mejor posicion
econdmica o0 mas saludables de una poblacion, es especialmente importante en la seleccion de

los participantes evitar la inequidad basada en la edad, en la condiciéon socioeconémica, en la
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invalidez u otras variables. Los posibles beneficios o perjuicios deben distribuirse
equitativamente entre comunidades que difieren desde el punto de vista de la edad, el sexo, la

raza, la cultura u otras variables, asi como al interior de ellas.

Grupos vulnerables y dependientes

43. Los comités de evaluacion ética deben prestar particular atencién a los proyectos que
involucren poblaciones principalmente de nifios, mujeres embarazadas y que amamantan,
personas con enfermedades mentales o discapacitadas, miembros de comunidades no
familiarizadas con los conceptos médicos y las personas con libertad restringida para tomar
decisiones verdaderamente independientes, como los presos y los estudiantes de medicina.
También se debe prestar especial cuidado a los proyectos para investigacién invasiva sin

beneficio directo para sus participantes.

Grupos controles

44. Los estudios epidemioldgicos que requieren grupos controles (comparacion) o tratados con
placebos (vale decir, sin tratamiento) estan regidos por las mismas normas éticas que las que
se aplican a los ensayos clinicos. Son importantes los siguientes principios:

i) el grupo control en un estudio de una dolencia que puede causar la muerte, invalidez o
afliccion grave debe recibir la terapia actual mas adecuada, y
i) si un procedimiento sometido a prueba en controles demuestra ser superior, se lo debe
ofrecer prontamente a los miembros del grupo control.

Un estudio deberd terminarse prematuramente si el resultado en un grupo es claramente
superior al del otro, y se deberd ofrecer a todos los participantes el mejor de los dos
tratamientos. Los protocolos de investigacion deben incluir "reglas de interrupcion”, es decir,
procedimientos para vigilar la ocurrencia de dicho suceso y tomar las medidas del caso. Los
investigadores deben tener presente constantemente los posibles beneficios del estudio para el
grupo control, y las perspectivas de una mejor atencién de salud derivada de la aplicacion de

los resultados del grupo control.

Distribucion al azar

45. Los ensayos en los que la eleccion del régimen o procedimiento se determina por medio de
la distribucién al azar deben realizarse so6lo cuando haya verdadera incertidumbre acerca de
las diferencias en los resultados de dos o mas regimenes o procedimientos. Cuando se va a
usar la distribucion al azar, se debera informar a todos los participantes sobre la incertidumbre
con respecto a regimenes o procedimientos Gptimos, y que la razén del ensayo es determinar
cual de entre dos 0 més de ellos es el mas beneficioso para los participantes. Informar a los
participantes sobre esa incertidumbre puede en si causar inquietud entre los pacientes, que ya
pueden estar inquietos por otras razones; por consiguiente, es preciso actuar con tacto y
delicadeza al comunicar la informacion. Los comités de evaluacion ética deben determinar si

los investigadores han explicitado que van a informar a los participantes sobre esa
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incertidumbre, y deben averiguar qué se hara para mitigar la inquietud de los participantes al
respecto.

La distribucion al azar también puede causar inquietud: las personas elegidas para el régimen
0 procedimiento experimental o las excluidas de él pueden sentirse inquietas o preocupadas
acerca de las razones por las que se las haya elegido o excluido. Los investigadores tal vez
tengan que comunicar a los miembros de la poblaciéon en estudio algunos conceptos basicos
acerca de la aplicacion de las leyes de la probabilidad, y tranquilizarlos en el sentido de que el

proceso de distribucién al azar no es discriminatorio.

Disposiciones para estudios multicéntricos

46. Cuando la participacion en un estudio multicéntrico se propone segun un protocolo comun,
un comité debera respetar las diferentes opiniones de otros comités, pero sin hacer
concesiones con respecto a la aplicacion de las normas éticas que espera que observen los
investigadores; debera ademas intentar reconciliar las diferencias con el fin de preservar los
beneficios que so6lo un estudio multicéntrico puede lograr. Una forma de hacerlo podria ser
incluir en el protocolo comin los procedimientos necesarios. Otra seria que los diversos
comités deleguen sus funciones examinadoras en un comité conjunto de los centros que

colaboran en el estudio.

Indemnizacién por lesiones accidentales

47. Algunos estudios epidemioldgicos pueden inadvertidamente causar dafio. Las pérdidas
pecuniarias deben repararse con prontitud. Cuando no es apropiado efectuar pagos en dinero,
es dificil determinar una compensacion. Actos como la violacidon de la confidencialidad o la
publicacién indiscriminada de las conclusiones de un estudio, causando el desprestigio de un
grupo, o la humillacién, pueden resultar dificiles de remediar. Cuando un estudio causa un
perjuicio, el organismo que lo ha patrocinado o respaldado debe estar preparado para corregir

el perjuicio, disculpandose publicamente o mediante una compensacion.

Estudios patrocinados externamente

48. Los estudios patrocinados externamente son aquéllos emprendidos en un pais anfitrion
pero iniciados, financiados y a veces total o parcialmente ejecutados por un organismo nacional
o0 internacional externo, con la colaboracién o conformidad de las autoridades del pais anfitrion.

Un estudio de esta naturaleza supone dos obligaciones éticas:

e El organismo externo debe someter el protocolo del estudio a una evaluacion ética, en
la que las normas éticas no sean menos estrictas que los que serian en el caso de un
estudio llevado a cabo en el propio pais;

e Al comité de evaluacion ética en el pais anfitrion debe constarle que el estudio

propuesto cumple sus propias exigencias éticas.
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49. Es conveniente para el pais anfitrion requerir que las propuestas iniciadas y financiadas
externamente se sometan a la aprobacion ética externa, y a la ratificacion por un organismo
responsable del mismo pais, como el servicio de salud, un consejo de investigacién o una

academia de medicina o de ciencias.

50. Un objetivo secundario de los estudios patrocinados externamente debe ser la capacitacion
del personal de salud del pais anfitrion para que lleve a cabo proyectos de estudio similares en
forma independiente.

51. Los investigadores deben cumplir las reglas éticas del pais proveedor de los fondos y las
del pais anfitrion. Por lo tanto, deben estar preparados para someter las propuestas de estudio
a los comités de evaluacidn ética en cada pais. Ademas, si un organismo internacional
patrocina un estudio, es posible que deban cumplirse sus propios requisitos de evaluacion

ética.

Distincién entre la investigacion y la evaluacion de un programa

52. A veces puede ser dificil decidir si un proyecto especifico es para un estudio epidemioldgico
0 para la evaluacién de un programa por una instituciéon o departamento de atencién de salud.
La caracteristica que define a la investigacion es que su finalidad sea producir conocimientos
nuevos, generalizables, diferentes de los conocimientos pertinentes sélo a una persona o
programa especifico.

Por ejemplo, un departamento gubernamental u hospitalario puede determinar que es
necesario examinar el historial de los pacientes para establecer la seguridad y eficacia de una
instalacion, unidad o procedimiento. Si el examen es para fines de investigacion, el proyecto
debe someterse al comité que considera las caracteristicas éticas de los proyectos. Si el
objetivo, no obstante, es la evaluacién de programas, realizada quizas por el personal de la
institucién para evaluar los efectos de un programa terapéutico, es posible que el proyecto no
tenga que someterse a una evaluacion ética; por el contrario, no llevar a cabo este tipo de
accion que garantice la calidad podria considerarse una manera de proceder inadecuada y
poco ética. Las perspectivas de beneficiar a los pacientes o evitarles un dafio puede constituir
un valor ético que supere en importancia al riesgo de violar la confidencialidad de antiguos
pacientes cuyo historial médico pueda ser inspeccianado sin su consentimiento.

De no estar claro si un proyecto implica un estudio epidemiolégico o préactica de rutina, debe
someterse al comité de ética a cargo de los protocolos epidemiolégicos, para que emita su

opinion acerca de si el proyecto se enmarca dentro del ambito de su mandato.

Informacién que deberén proporcionar los investigadores
53. Cualesquiera sean las caracteristicas del procedimiento de evaluacion ética, el investigador
debe presentar un protocolo detallado que comprenda lo siguiente:
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una declaracién explicita de los objetivos, que considere el estado actual de los
conocimientos, y una justificacion del porqué el proyecto de investigacion se llevara a
cabo en seres humanos;

una descripcion precisa de todos los procedimientos e intervenciones propuestas, con
inclusion de las dosis de medicamentos que se usaran y la duracion proyectada del
tratamiento;

un plan estadistico en que se indique el nUmero de personas que participaran;

los criterios para discontinuar el estudio, y

los criterios que determinan la admision y retire de cada uno de los participantes, con
inclusién de detalles completos del procedimiento para obtener el consentimiento
informado.

Ademas, el protocolo debe:

contener informacion para establecer la seguridad de cada procedimiento e
intervencién propuesta, y de cualquier medicamento, vacuna o dispositivo que se
someterd a prueba, con inclusién de los resultados de trabajos de investigacion
pertinentes realizados en laboratorios y en animales;

especificar los posibles beneficios para los participantes y los posibles riesgos de los
procedimientos propuestos;

indicar las medidas y documentos que se proponen utilizar para obtener el
consentimiento informado, o, cuando dicho consentimiento no se pueda solicitar,
indicar qué otros medidas se usaran para obtener la conformidad y como se propone
proteger los derechos y asegurar el bienestar de los participantes;

demostrar que el investigador tiene la debida capacidad y experiencia, o, cuando sea
necesario, que trabaja con un supervisor competente, y que tiene acceso a recursos
adecuados para realizar la investigacion en forma eficiente y sin riesgos;

describir las medidas propuestas para proteger la confidencialidad durante el
procesamiento y publicacion de los resultados del estudio, y

remitirse a toda otra consideracion ética que pueda estar en juego, y sefialar que se

respetaran las disposiciones de la Declaracién de Helsinki.
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