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EDITORIAL

Variabilidad y discrepancias entre
Comités de Etica en la evaluacién de
proyectos de investigacion académica

Variability and discrepancies between Ethics
Committees in the evaluation of academic
research projects

Variabilidade e discrepéncias entre Comités de
Etica na avaliagdo de projetos de pesquisa
académica

Eduardo Cuestas!

1- Facultad de Ciencias Médicas. Universidad Nacional de Cérdoba. Correo de contacto: eduardo.cuestas@gmail.com

La investigacion clinica es una actividad que debe realizarse necesaria e insustituiblemente en seres
humanos o en materiales bioldgicos o biograficos procedente de los mismos, y que pretende la
comprension de las enfermedades o el desarrollo de tecnologias médicas Utiles para el diagndstico, la
prevencién o el tratamiento de las mismas. En este sentido, la sociedad considera que la investigacion
clinica es fundamental para la correcta asistencia médica de sus miembros.

En el caso de las intervenciones médicas en nifios, hasta bien entrado el siglo XXI, gran parte de los
medicamentos y procedimientos utilizados no habian sido probados en ellos, considerandose fuera de
indicacion. En adultos, es rarisima la misma situacion. La proporcion de farmacos que se utilizan fuera de
indicacion es alrededor del 90% en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales, el 70% en Cuidados
Intensivos Pediatricos, el 50% en Gastroenterologia Infantil, el 47% en Cardiologia Infantil y el 36% en
Clinica Pediatrica General. Este hecho ha sido denominado como orfandad terapéutica.

Ademas de lo expuesto sobre medicamentos y ensayos clinicos, existen otras lineas de investigacion
relacionadas con la biologia del desarrollo, la fisiopatologia de las enfermedades pediatricas, los
procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos, la utilizacion de muestras bioldgicas, los estudios
genéticos y los estudios observacionales, que son fundamentales para la obtencién de conocimientos y
su traslacidn a la clinica y, por lo tanto, capaces de modificar la evolucidn, prondstico y prevencion de las
enfermedades infantiles.

Es obvio que la investigacion en nifios presenta una serie de problemas relacionadas con las caracteristicas
de los organismos en crecimiento y desarrollo, tipo de enfermedades, nimero de pacientes y aspectos
éticos derivados de su dependencia y vulnerabilidad.

Pero también es cierto que no investigar en ellos conduce a una falta de conocimientos para aplicar en la
compresion, el diagndstico y tratamiento de sus enfermedades, por lo que los convertimos de nuevo en
sujetos mas expuestos y vulnerables ante las enfermedades. La especial proteccion que deben tener los
nifos no implica la exclusion de los mismos en aquellas investigaciones relacionadas con las
enfermedades propias de este periodo de la vida.

Ante este problema, los legisladores y las autoridades sanitarias nacionales y provinciales ain nos deben
el desarrollo de una normativa clara que tenga por objeto estimular y facilitar la investigacion clinica en
los nifios.

Los Comités de Etica de la Investigacion en seres humanos tienen como funcién principal la proteccién de
los sujetos participantes. La revisién ética de los proyectos por parte de estos comités es parte
indispensable del proceso de evaluacidn de un estudio antes de su ejecucion. Las declaraciones, convenios
y recomendaciones internacionales y la normativa local tanto nacional como provincial establecen que
los proyectos de investigacion que implican intervenciones deben ser revisados por uno o mas comités de
evaluacion ética independientes.

El relativo incremento del volumen de las investigaciones clinicas realizadas por investigadores
académicos en los Ultimos afios, particularmente de los estudios planificados para realizarse en varios
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hospitales o centros de salud, ha implicado un sinniumero de problemas para los docentes-investigadores,
los hospitales, los organismos de ciencia y tecnologia, las universidades y los propios comités.

La revisidén ética de proyectos de investigacion a realizar en dos o mas hospitales por los respectivos
comités de cada institucion, ha sido criticada por constituir la repeticion de un mismo proceso, tener
mucha variabilidad en sus decisiones, retrasar la puesta en marcha de los estudios y por no concluir
necesariamente en una mayor proteccion de los participantes. A pesar de estas criticas, se reconoce que
los comités locales deben ser fortalecidos para cumplir con eficiencia su rol de proteger la seguridad de
los sujetos de investigacion, funcidn que trasciende la mera revisidén y aprobacion de los proyectos.

No deberia llamarnos la atencién entonces, que hubiera alguna discrepancia en las conclusiones de las
revisiones de un mismo proyecto por parte de distintos comités, ya que cada uno de ellos puede
representar instituciones y ambientes socio-culturales diversos, con diferentes realidades econémicas,
demograficas, epidemioldgicas y de salud. Pero con frecuencia se observa que hay importantes
discrepancias entre los comités producidas por las diferencias que existen en su composicion, recursos,
tratamiento de los conflictos de intereses, revalidades y animadversiones personales, forma de trabajo y
grado de preparacion y representatividad de sus miembros, hecho que necesariamente refleja La ausencia
reglas y mecanismos de control claros que permitan uniformar procedimientos y revisar estas
discrepancias por un organismo centralizado competente que las detecte, tramite y resuelva con
prontitud. La variabilidad de las decisiones de los comités deberia ser un tema de profundo debate y
estudio en nuestro medio donde es un asunto sobre el que lamentablemente hay poca conciencia y
control. Si bien una parte de las discrepancias tienen relacién con defectos metodoldgicos, la mayoria de
las diferencias se producen alegando intervenciones que implicarian potenciales riesgos para los sujetos,
aunque estos son generalmente razonables y se encuentran justificados por la naturaleza del estudio,
especialmente cuando los participantes son nifios, pese a que existe una necesidad reconocida
globalmente de realizar investigaciones especificas en nifios para las enfermedades propias de la infancia.
También se ha puesto frecuentemente reparos a proyectos con riesgos mas que minimos para los
participantes y en esos casos se ha forzado a los investigadores a modificar el proyecto original en puntos
sustanciales para la creacién de nuevos conocimientos o la comprension de los procesos bioldgicos
propios de los sujetos en crecimiento y desarrollo. Nadie discute que Las investigaciones en poblacion
pediatrica requieren un examen mas cuidadoso de riesgos y beneficios. Pero esta valoracién deberia ser
efectuada a ciegas por pares externos expertos en la materia, capacitados para reconocer los hiatos del
conocimiento y conscientes de la necesidad de generar nuevos conocimientos mediante las técnicas y
metodologias de la investigacién mas seguras y adecuadas.

Dadas las discrepancias producidas entre comités y la variabilidad de las decisiones respecto de un mismo
proyecto, es necesario buscar acuerdos de trabajo coordinado, capacitar, controlar, seleccionar los
miembros por procedimientos democraticos, publicos y transparentes que garanticen la
representatividad y los méritos cientificos y académicos, con renovacion periddica por concurso y
procedimientos que garanticen la revision externa a doble ciego para minimizar los conflictos de intereses
y animadversiones personales.

Supervisar, controlar, acreditar y establecer los requerimientos de calidad para los Comités de Etica de la
Investigacion en Seres Humanos que permitan disminuir estas diferencias y hacer mas eficiente su labor,
mejorando al mismo tiempo la proteccién de los sujetos de investigacion y las oportunidades para realizar
investigacion académica independiente sin poner frenos innecesarios es un gran desafio que urge
enfrentar.

El camino de solucién del problema planteado en esta editorial parte por reconocer su complejidad y
comprender la necesidad de conjugar visiones originadas en fundamentos epistemoldgicos distintos. El
esfuerzo colaborativo entre investigadores y comités a través del intercambio de saberes, plantea una
oportunidad para superar frustraciones y conflictos fatalmente inconducentes.

Eduardo Cuestas
Editor jefe RFCM
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