LA COMPOSICION MULTIDISCIPLINARIA, PLURALISTA Y CAPACITADA COMO
FACTORES CLAVE EN EL FUNCIONAMIENTO DE UN COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION BIOMEDICA

A mediados del siglo XX surge la bioética como disciplina. En 1982 solo el 1% de los
hospitales en EE.UU. contaba con comités de bioética; en 1988 ya alcanzaban el
60%. ' Florencia Luna define la bioética como “una ayuda para la toma de
decisiones en los dilemas éticos que se plantean en medicina y biologia” ? La
aplicacion de la ética en medicina puede, en la practica moderna, centrarse desde el
punto de vista practico en dos aspectos: la ética de investigacion y la bioética
asistencial. La ética de investigacion tiene como area de competencia revisar,
aceptar o rechazar los protocolos de investigacion que se llevardn a cabo en
instituciones de salud o laboratorios, a fin de proteger los derechos de los sujetos
que habran de ser sometidos a investigacién, tomando en cuenta las normas

nacionales e internacionales. 3

Los estandares éticos modernos en investigacion tienen su base en el Cédigo de
Nuremberg, que recoge una serie de principios que rigen la experimentacion con
seres humanos, que resultd de las deliberaciones de los Juicios de Nuremberg, al
final de la Segunda Guerra Mundial (1947). Estas declaraciones tuvieron eco en
otros documentos claves como la Declaracion de Helsinki, promulgada por la
Asociacion Médica Mundial (AMM) como un cuerpo de principios éticos que deben
guiar a la comunidad médica y otras personas que se dedican a la experimentacion
con seres humanos (adoptada por la 18 Asamblea Médica Mundial, Helsinki,
Finlandia, junio de 1964 y enmendada por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japon, octubre de 1975). El primer documento de proteccion en Estados Unidos
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surgid como respuesta al estudio de Tuskegge (Alabama), en el que un grupo de
poblacidon afrodescendiente fue dejada intencionalmente sin tratamiento para ver la
historia natural de la sifilis. EI documento que dio origen al sistema de proteccion
ética en investigacidon se conoce como el Reporte de Belmont (1978), el cual
establece los tres principios fundamentales de respeto por la persona, beneficencia y

justicia.

El Comité de Bioética en Investigacion (CEI) se concibe como un grupo
multidisciplinario y pluralista, que debe asegurar la participacion interdisciplinaria,
garantizando la presencia de distintos puntos de vista en la deliberacion, contando
con diversas disciplinas para su integracién, con un numero de miembros que
permita el funcionamiento eficaz (habitualmente entre seis y doce), capacitados y
con experiencia en la aplicacién de los principios éticos a la investigacién. * Las
disciplinas recomendadas en su conformacion deberian ser: médicos, enfermeros,
profesionales de salud mental, trabajadores sociales u otros profesionales sanitarios,
de las ciencias sociales, representantes de la administracion del hospital y de la
comunidad. > Es altamente recomendable contar en el CEl con profesionales de la
salud publica, con experiencia en métodos de investigacion, buenas practicas

internacionales y altamente sensibles a valores sociales.

Con la finalidad de evitar el riesgo de intromision en las decisiones por parte de
sectores de interés, es aconsejable que el CEIl sea independiente de otras
estructuras jerarquicas institucionales, debiendo funcionar como un comité asesor y
con autonomia econémica de manera de otorgarle libertad en la accién. ® En lo

referente a la presencia de representantes religiosos, merece un comentario

* Enfield KB, Truwit JD. The Purpose, Composition, and Function of an Institutional Review Board: Balancing
Priorities. Respiratory Care October 2008, 53 (10) 1330-1336.

> Rabadan AT, Tripodoro VA. When to consult the institutional bioethics committee? The deliberative method
for resolving possible dilemas. Medicina (B Aires). 2017;77(6):486-490.

® Hart R, Belotto M. The institutional review board. Semin Nucl Med. 2010 Sep;40(5):385-92.



especial, por la importancia que los aspectos espirituales pueden tener en las

reflexiones de los aspectos bioéticos.

Se han hecho diversos estudios sobre los factores que inciden en el buen
desempefio de los CEl, & ® 1% entre los que se mencionan:

e Caracteristicas operativas del CEIl: contar con un espacio con seguridad
asignado y de uso exclusivo, personal administrativo de apoyo, equipo
ofimético, facilidades de comunicacién virtual. *?

e Composicion del CEIl: miembros capacitados y certificados en ética aplicada a
la investigacion y en métodos de investigacién, numero de miembros y carga

de trabajo. '3

e Procesos de revision en el CEl: calidad metodolégica de trabajos sometidos a
dictamen, cumplimiento en protocolo de normas de bioseguridad, peso
cientifico de protocolos presentados. **

e Presencia de un marco regulatorio institucional y nacional para el

funcionamiento de un CEI. *°

Es importante que cada nuevo nombramiento en un CEIl sea evaluado en base a la

capacitacion y experiencia de trabajo en ética aplicada a la investigacion, sus
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calificaciones profesionales y su disposicion y compromiso de dedicar tiempo de
calidad para representar la perspectiva de los sujetos de investigacion al revisar un
protocolo. Solo asi se puede asegurar la funcién principal de un CEIl, la de

salvaguardar el cumplimiento y aplicacién de los principios éticos en investigacion. *
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