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Bioestadistica y Epidemiologia

ETICA EN LA INVESTIGACION CLINICA

Parricio VEGA G.', y RopriGO LOPEZ B.!

La investigacion en anestesiologia general-
mente implica a seres humanos, lo que puede
plantear un aparente conflicto ético entre pro-
mover el fin principal de la medicina y el fin
de la investigacion.

Una serie de hechos historicos han demostra-
do que el rol del investigador en la proteccion
de los participantes en investigacion no es su-
ficiente, por lo que han surgido normas y li-
neamientos para el desarrollo de investigacion
ética.

Existen evidencias de explotacion de seres hu-
manos durante el desarrollo de investigaciones
cientificas en la Alemania nazi, pero también
en los Estados Unidos.

El conflicto de interés implica un abuso de
confianza tanto de las personas participantes
en el estudio como del lector de los resultados,
y produce un sesgo en la investigacion.

Una serie de codigos e informes forman la
base o fundamento de la conducta ética en
investigacion clinica: Codigo de Nuremberg
(1946), Declaracion de Helsinki (1964), In-
forme Belmont (1979), Propuesta de Ezekiel
Emanuel (2000).

Las regulaciones éticas a la investigacion no
deben ser vistas como un obstaculo o impedi-
mento al avance del conocimiento, sino como
un elemento fundamental del desarrollo de
la ciencia, que busca proteger a las personas
involucradas, asi como resguardar la validez
cientifica del estudio y la independencia de los
investigadores.

INTRODUCCION

La investigacion clinica estd sujeta a normas
éticas que sirven para promover el respeto por los
seres humanos, para proteger su salud y sus dere-
chos. La investigacion es una practica que renueva
las disciplinas a través de la generacion de nuevo
conocimiento que deriva en invencion, innovacion
y transformacion personal e institucional'. La in-
vestigacion que se realiza en anestesiologia gene-
ralmente implica investigacion en seres humanos,
lo cual puede plantear un aparente conflicto ético
entre promover el fin principal de la medicina,
que es velar por la salud del paciente, y el fin de
la investigacion, que es producir un conocimiento
generalizable>**. El conflicto ético es mas com-
plejo cuando el investigador es el anestesidlogo y
los sujetos participantes en la investigacion son sus
propios pacientes. La investigacion clinica en seres
humanos requiere de la participacién de estos para
lograr la obtencion de conocimiento cientifico; los
participantes se exponen a los riesgos de la investi-
gacion por el bien de otros.

La investigacion clinica tiene el riesgo poten-
cial de explotacion de los participantes y, evitar
tal explotacion, dependera de la presencia de un
investigador informado, consciente y compasivo.
Lamentablemente a lo largo de la historia existen
multiples ejemplos de que el rol del investigador
en la proteccion de los participantes en investiga-
cion no es suficiente. De esos errores han surgido
normas y lineamientos para el desarrollo de inves-
tigacion ética. Estos requerimientos éticos que se
le exigen a la investigacion clinica buscan minimi-
zar la posibilidad de explotacion, asegurando que
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los sujetos participantes no sean tratados como un
mero medio para la obtencion de conocimiento y
sean respetados como persona’®.

En el presente articulo se intentard describir
(por qué es necesaria la investigacion clinica?, los
riesgos asociados a la investigacion clinica y las
regulaciones éticas que debemos conocer para el
desarrollo de la investigacion clinica.

¢POR QUE ES NECESARIA
LA INVESTIGACION CLINICA?

El objetivo global de la investigacion clinica es
el desarrollo de conocimiento que pueda ser genera-
lizable, para mejorar la salud o aumentar el conoci-
miento de la biologia humana’. La investigacion es
una herramienta que ayuda a construir conocimien-
to para enfrentar las necesidades de los pacientes y
a responder las dudas que surgen en nuestro ejer-
cicio profesional. El solo hecho de cuestionarse, o
cambiar algo que es rutina, aumentara la observa-
cion y pudiese mejorar la evolucién de los pacien-
tes. La investigacion clinica se realiza en un grupo
limitado de individuos (muestra) y la finalidad es
conocer el comportamiento de un numero ilimitado
de individuos (universo) mediante la estadistica in-
ferencial, la cual se basa en la teoria matematica de
la probabilidad. La metodologia estadistica permite
estandarizar el analisis de los datos obtenidos en
la investigacion, permitiendo una observacion ob-
jetiva de la informacion y determinar qué margen
de seguridad tienen los planteamientos realizados.
Esta forma de trabajo permite la comparacion de
resultados, estimula el planteamiento de nuevas hi-
poétesis y el didlogo entre clinicos para buscar res-
puestas o mejorar preguntas a problemas clinicos
cotidianos’.

A lo largo de la historia, la rigurosa observacion
de los cientificos ha permitido obtener conocimien-
to beneficioso para la humanidad. Ejemplos como
el cirujano James Lind que en el afio 1747, en su
tratado del escorbuto, estudid 6 grupos de pacientes
a los cuales les dio 6 tratamientos en uso para el
escorbuto y concluyé que el grupo que consumio
naranjas y limones logré mejores resultados, en
tiempos en que se desconocia que el escorbuto es
causado por déficit de vitamina C. El afio 1828 Pie-
rre Charles Alexander Louis, demuestra la inefica-
cia de la sangria en el tratamiento de la pneumonitis
y que por el contrario aumentaba la mortalidad a
corto plazo. John Snow, médico britanico conside-
rado el padre de la epidemiologia, durante un gran
brote de colera en 1854, en tiempos en que los lon-
dinenses consumian agua bombeada desde el rio
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Tamesis, demostrd gracias a sus observaciones que
se registraban mas muertes en las cercanias de la
bomba de agua de la calle Broad; luego recomendo
clausurar dicha bomba con lo que disminuyeron los
casos de enfermedad, demostrando que el coélera
era transmitido por el consumo de aguas contami-
nadas®. Los resultados empiricos mencionados de-
muestran el valor que puede tener la investigacion
para la sociedad.

RIESGOS DE LAS INVESTIGACIONES
CIENTIFICAS

Los resultados de las investigaciones cientificas
no han sido siempre favorables y existen eviden-
cias de explotacion de seres humanos durante el
desarrollo de investigaciones cientificas, como es
el caso de los “experimentos” en seres humanos
durante el régimen nazi, realizados en campos de
concentracion durante la Segunda Guerra Mundial.
En estos “experimentos” los prisioneros eran obli-
gados a participar sin consentimiento y causaron
discapacidad y muerte de los participantes’.

En Estados Unidos se conocen los casos de
Willowbrook y Tuskegee. En 1954 en la escuela
estatal de Willowbrook, institucion para nifios con
retardo mental grave, se inoculd a nifios con el vi-
rus de la hepatitis para estudiar la historia natural
de esta enfermedad. Entre los afios 1932y 1972 se
realizé en Tuskegee, Alabama, un estudio sobre si-
filis no tratada, en el que se reclutd cerca de 400
afroamericanos, en su mayoria analfabetos, en los
cuales se estudio la progresion natural de la sifilis
sin tratamiento; los sujetos no dieron su consenti-
miento para participar y muchos fueron engafia-
dos haciéndoles creer que estaban recibiendo tra-
tamiento. En 1944 en Estados Unidos se inici6 la
terapia antiluética con penicilina, sin embargo, en
Tuskegee no se inici6 terapia con este antibiotico y
se continuo con el estudio hasta 1972°.

Estos acontecimientos demuestran que el rol del
investigador en la proteccion de los participantes
en investigacion no es suficiente. Esto ha llevado a
la comunidad cientifica y juridica al desarrollo de
guias y lineamientos para el desarrollo ético de la
investigacion con seres humanos. De esto da cuenta
el codigo de Nuremberg (1947) en respuesta a las
atrocidades cometidas durante el régimen nazi, la
Declaracion de Helsinki (1964) que busca comple-
mentar ciertos vacios del cddigo de Nuremberg es-
pecialmente en relacién a médicos conduciendo in-
vestigacion con sus pacientes y el Informe Belmont
(1979) en respuesta a los escandalos de Tuskegee y
Willowbrook®.
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CONFLICTOS DE INTERES: OTRO
RIESGO QUE AMENAZA EL DESARROLLO
ETICO DE LAS INVESTIGACIONES
CIENTIFICAS

Las investigaciones clinicas deben velar por
mantener la integridad cientifica, la seguridad del
paciente y la objetividad del investigador; esta ulti-
ma es crucial en la validez de los descubrimientos
cientificos y puede afectarse si existe conflicto de
interés. El conflicto de interés se define como aque-
lla situaciéon en la que ciertas consideraciones de
tipo personal, financiero o de otro tipo, tienen el
potencial de poner en peligro o sesgar el juicio pro-
fesional o la objetividad. La confianza es un valor
fundamental en la busqueda cientifica de la verdad.
El conflicto de interés implica abusar de la confian-
za que la persona participante en investigacion y el
lector de los resultados tienen en el profesional que
desarrolla la investigacion'.

El conflicto de interés puede ser producto de
presiones que recibe el investigador para obtener
publicaciones, fondos, ascensos, prestigio, etc. El
sesgo producto de esas presiones puede influir en
el juicio y objetividad del investigador, haciendo
que se incline hacia una determinada teoria que sea
conveniente, lo cual puede llevar a pasar por alto
datos u observaciones e incluso pudiese influir en
la formulacion de la pregunta de investigacion, el
disefio de la investigacion o la seleccion de los par-
ticipantes; mas preocupante, puede comprometerse
la seguridad de los participantes en investigacion'®,

Dentro de las formas para manejar, reducir, o
eliminar un conflicto de interés se sugiere: decla-
racion publica de intereses financieros importan-
tes del investigador (disclosure), monitoreo de la
investigacion por un revisor independiente, modi-
ficacion del plan de investigacion si fuese nece-
sario, desvinculacion del investigador de fuentes

de intereses financieros significativos, término de
relaciones que creen conflictos de interés actual o
potencial, descalificacion de ciertos investigadores
a participar en investigaciones financiadas con fon-
dos publicos'. La Tabla 1 enumera una propuesta
para detectar conflictos de interés!!.

REGULACIONES ETICAS A .
LAS INVESTIGACIONES CLINICAS

(A qué nos referimos con ética? Desde el pun-
to de vista etimologico ética y moral significan lo
mismo: “modo de ser o comportarse”, “conjunto de
reglas, valores o principios”. Sin embargo, al hablar
de moral nos referimos al conjunto de normas, cos-
tumbres y valores (escritos o transmitidos oralmen-
te) que tiene una comunidad. La moral responde a
la pregunta: ;qué debo hacer frente a esta o aquella
situacion?

Si queremos saber de donde extraen su validez
estas normas o costumbres, de donde surge su obli-
gatoriedad en sentido moral, entramos en el campo
de la ética. Etica es la aplicacion de la razén a ese
conjunto de creencias, habitos y cddigos de normas
que cada cultura posee como una de sus caracteris-
ticas constitutivas; la reflexion ética intenta funda-
mentar las normas, las costumbres, los valores. En
resumen, €tica la entenderemos como la disciplina
filosofica que intenta la fundamentacion de la mo-
ral'2,

La ética ha ayudado a delinear regulaciones
para el correcto desarrollo de las investigaciones
clinicas. Una serie de codigos e informes forman
la base o fundamento de la conducta ética en inves-
tigacion clinica. Revisaremos brevemente algunos
de los mas relevantes y sus conclusiones:

1. Codigo de Nuremberg (1946): con el descubri-

Tabla 1. Propuesta de Anesthesia & Analgesia para detectar conflictos de interés (11)

beneficiarse financieramente con su publicacion?

con su publicacion?

1. ¢Ha recibido usted o algun pariente cercano dinero, regalos u otra compensacion de alguna institucion, organiza-
cion, o empresa que pudiese beneficiarse financieramente con su publicacion?

2. (Ha sido usted o alglin pariente cercano empleado de alguna institucion, organizacioén, o empresa que pudiese

3. (Ha desempefiado usted o algtin pariente cercano, el cargo de supervisor de alguna institucion, organizacion, o
empresa que pudiese beneficiarse financieramente con su publicacion?

4. ;Tiene usted o alglin pariente cercano acciones, inversiones, u otros intereses financieros (excluyendo fondos
mutuos diversificados) en alguna institucion, organizacion, o empresa que pudiese beneficiarse financieramente

(Pueden los resultados de su publicacion afectar directa o indirectamente su patrimonio?

6. (Tiene usted algiin otro potencial conflicto de interés que debiese ser conocido por el Editor?
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miento de las atrocidades cometidas por médicos
nazis, se inicia la historia moderna de la proteccion
a los seres humanos participantes en investigacion.
Estas brutalidades incluyeron por ejemplo el estu-
dio con gemelos en que se exponia a uno de ellos
a un determinado patégeno y el otro gemelo (no
infectado) era usado como “control”; ambos eran
posteriormente sacrificados y autopsiados para ver
las diferencias causadas por el patogeno. De las
deliberaciones y argumentos por las que fueron
enjuiciados los médicos nazis, por el tratamien-
to inhumano y antiético dado a prisioneros de los
campos de concentracion, se desprende el codigo
de Nuremberg el cual establece que:

a. Es absolutamente esencial el consentimiento
voluntario del sujeto humano participante en
investigacion. La persona implicada debe tener
capacidad legal para consentir; debe ser capaz
de elegir libremente participar, sin intervencion
de fuerza, fraude, engafio, coaccion o coercion;
debe tener suficiente conocimiento y compren-
sion de la investigacion para tomar una decision
razonable.

b. La investigacion debe tener resultados benefi-
ciosos para la sociedad, los cuales no pueden
ser obtenidos por otros métodos o medios.

c. Las investigaciones en humanos deben basarse
en estudios previos en animales y conocimiento
de la historia natural de la enfermedad o pro-
blema en estudio. Es decir, resultados previos
justificaran la realizacion de la investigacion.

d. Se debe evitar todo sufrimiento fisico y mental
innecesario y evitar todo dafo.

e. Se prohibe investigaciones donde a priori se
prevé muerte o dafio que lleve a incapacidad.

f. Los riesgos de la investigacion deben ser mi-
nimizados y no deben superar la magnitud del
problema investigado.

g. El sujeto participante debe protegerse al maxi-
mo contra todo riesgo.

h. La investigacion debe ser realizada inicamente
por personas cientificamente calificadas. Debe
exigirse a través de todas las etapas de la inves-
tigacion el mayor grado de experiencia y cuida-
do en aquellos que realizan la investigacion.

i. El participante puede abandonar el estudio
cuando estime conveniente.

j. El investigador debe estar conciente y prepa-
rado para interrumpir el estudio si se pone en
riesgo la salud o integridad del participante.

De este codigo se destaca que la investigacion
debe ser beneficiosa para la sociedad, por tanto se-
ria poco ético poner en peligro el bienestar de los
participantes para llevar a cabo investigaciones
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innecesarias o irrelevantes. Es importante ademas
el llamado que se hace a realizar investigacion por
personas cientificamente calificadas, ya que estu-
dios mal disefnados, en los cuales no se tiene el ade-
cuado poder estadistico para responder la pregunta
de investigacion, son antiéticos desde su origen, al
someter a los participantes a un riesgo que no ob-
tendra un resultado util para la sociedad®'3.

2. Declaracion de Helsinki (1964): promulgada por

la Asociacion Médica Mundial, fue desarrollada

para resolver ciertas imprecisiones del codigo de

Nuremberg. Va dirigida a médicos que realizan

investigacion con sus pacientes, sefialando la im-

portancia de una relacion riesgo/beneficio favora-

ble y la revision independiente en la investigacion.

Distingue ademads entre investigacion terapéutica

e investigacion no terapéutica'*. Algunos aspectos

destacados de la declaracion son:

a. Eninvestigacion, el bienestar de los sujetos par-
ticipantes debe prevalecer sobre el interés de la
ciencia y la sociedad.

b. Se articulan ciertos estandares éticos: respeto
por la persona, proteccion de la salud y los de-
rechos de los participantes en investigacion.

c. Sefala que ciertas poblaciones son vulnerables
(ejemplo: discapacidad mental) y requieren pro-
teccion especial.

d. Los procedimientos experimentales deben estar
detallados en un protocolo, que debe ser some-
tido a revision por un comité de ética. Se debe
incluir el propésito del estudio y la pregunta que
el investigador intenta resolver.

e. Se debe determinar los riesgos y beneficios para
los participantes antes de comenzar con la in-
vestigacion.

f. El consentimiento informado debe documentar-
se.

g. Si el investigador es ademas el médico tratan-
te, la obtencion del consentimiento informado
debe realizarse por un médico no relacionado a
la investigacion para evitar presiones indebidas.

3. Informe Belmont (1979): elaborado por la Comi-

sion Nacional para la Proteccion de Sujetos Huma-

nos en Investigacion Biomédica y Conductual (EE.

UU.) y destinado a establecer principios generales

que puedan ser utilizados para generar normas y re-

glamentos especificos en respuesta a los escandalos
de Tuskegee y Willowbrook'®. El Informe articula

3 principios éticos fundamentales:

a. Respeto a la persona: se refiere a la capacidad
de la persona para dirigir sus actos; se debe res-
petar la autonomia y contar con consentimiento
informado.
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b. Beneficencia: se requiere un adecuado balance

C.

entre minimizar los riesgos, con un buen disefio
de la investigacion, y maximizar los beneficios
que pudieran corresponder a los participantes
en la investigacion.

Justicia: en la distribucion de cargas y benefi-
cios, y en la seleccion de los sujetos que partici-
paran en la investigacion.

4. La propuesta de Ezekiel Emanuel: frente a la
ausencia de un marco ético de aplicacion universal
que oriente a los investigadores sobre como deter-
minar si los protocolos de investigacion clinicos son
éticos, Emanuel, basado en la filosofia que sustenta
los principales codigos y declaraciones referentes a
investigacion en seres humanos, propone en su ar-
ticulo What Makes Clinical Research Ethical? siete
requerimientos que proporcionan un marco siste-
matico y coherente para definir si una determinada
investigacion clinica es ética (Tabla 2)°:

a.

C.

Valor: para ser ética, la investigacion clinica
debe ser valiosa, es decir, los resultados que se
obtengan deberian mejorar la salud y bienestar
o aumentar el conocimiento. Para que se justifi-
que la participacion de seres humanos en inves-
tigacion clinica, los resultados obtenidos deben
constituir un aporte al conocimiento de la socie-
dad, lo cual requiere ademas que los resultados
sean compartidos (publicados). La necesidad de
valor en la investigacion se basa en 2 razones
fundamentales: el uso responsable de los recur-
sos y evitar la explotacion de los sujetos partici-
pantes.

Validez Cientifica: para ser ética, la investiga-
cion clinica debe ser rigurosa en la metodolo-
gia, de modo de lograr obtener datos validos
y confiables. Por muy interesante y valida que
sea una pregunta, si la investigacion se realiza
de manera descuidada y con un mal disefio, los
resultados obtenidos no seran validos. La inves-
tigacién en seres humanos que carece de rigor
cientifico es ipso facto antiética al exponer a los
sujetos a riesgos o molestias sin ningin propo-
sito. La metodologia usada en la investigacion
debe estar validada, debe existir un objetivo
claro, tener suficiente poder para demostrar la
hipotesis y contar con un plan de andlisis de los
datos verosimil, ya que de esta manera se gene-
rara conocimiento cientifico valido.

Justa y equitativa seleccion de los participan-
tes: implica que los objetivos cientificos de la
investigacion sean la base para determinar qué
grupos e individuos seran reclutados para par-
ticipar de la investigacion, lo que debe expli-
citarse en criterios de inclusion y exclusion.
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Los participantes no deben ser seleccionados en
base a su vulnerabilidad, privilegios u otros fac-
tores no relacionados al propoésito de la inves-
tigacion. Ademas, la justa seleccion de sujetos
implica que, en la medida de lo posible, los gru-
pos y personas que asuman el riesgo y la carga
de la investigacion deben estar en condiciones
de disfrutar de sus beneficios.

d. Favorable relacion riesgo/beneficio: la investi-

c.

gacion clinica incluye el uso de farmacos, dis-
positivos y procedimientos sobre los cuales se
tiene un conocimiento limitado, por lo tanto, la
investigacion implica cierto grado de incerti-
dumbre en relacion a los riesgos y beneficios.
Por lo anterior, debiesen cumplirse los siguien-
tes 3 requisitos: los riesgos potenciales para los
participantes deben minimizarse, los beneficios
potenciales deben incrementarse, los beneficios
potenciales para los participantes y para la so-
ciedad deben ser proporcionales o mayores a
los riesgos. En general, mientras mas frecuentes
o0 severos sean los potenciales riesgos, mayores
debiesen ser los potenciales beneficios.
Revision independiente: el disefio de la inves-
tigacion, la seleccion de los participantes, la
relacion riego/beneficio debe someterse a con-
sideracion por revisores independientes a la
investigacion. Los investigadores tienen multi-
ples intereses como: interés por conducir inves-
tigacion de calidad, desarrollar los protocolos
de manera expedita y en los plazos estipulados,
obtener fondos para la investigacion, avanzar
en la carrera académica. Estos diversos intere-
ses pueden generar conflictos que pueden dis-
torcionar la objetividad del investigador. La re-
vision independiente de la investigacion busca
minimizar el potencial impacto de los conflictos
de intereses.

Consentimiento informado: busca cumplir con
la necesidad de respeto por la persona y por la
autonomia de sus decisiones. El consentimiento
informado busca asegurar que los participantes
decidan libremente participar o no en la investi-
gacion y que permanezcan en la investigacion si
consideran que se ajusta a sus valores, intereses
y preferencias. Se debe informar el proposito de
la investigacion, los procedimientos que se rea-
lizaran, potenciales riesgos y beneficios, alter-
nativas existentes. Un detallado articulo de esta
revista se refiere extensamente a los aspectos
éticos y legales del consentimiento informado.

g. Respeto por los participantes y potenciales par-

ticipantes en la investigacion: los requerimien-
tos éticos para la investigacion clinica no ter-
minan cuando el participante firma el consenti-
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Tabla 2. Resumen de la propuesta de Ezekiel Emanuel (5)

Requisitos

1. Valor social o
cientifico

2. Validez cien-
tifica

3. Seleccién
equitativa de los
sujetos

4. Razon riesgo/
beneficio favo-
rable

5. Evaluacion in-
dependiente

6. Consentimien-
to informado

7. Respeto por
los sujetos ins-
critos

Explicacion

Evaluar un tratamiento, una inter-
vencion o una teoria que mejorara la
salud y el bienestar o el conocimiento

Postular una hipoétesis clara, utilizar
principios y métodos cientificos
aceptados, que incluyen las técnicas
estadisticas, para producir datos con-
fiables y validos

Que la seleccion de sujetos/partici-
pantes se haga cuidando de que no
se seleccione a personas/poblaciones
estigmatizadas o vulnerables para las
investigaciones riesgosas, mientras
que a las mas favorecidas se les ofrez-
ca participar en investigaciones de
potencial mas beneficioso

Minimizar los riesgos y dafios poten-
ciales, maximizando los beneficios
potenciales con el fin de que los
riesgos a los sujetos/participantes
sean proporcionales a los beneficios
al sujeto/participante y a la sociedad

Evaluacion del disefio del ensayo, la
poblacion sujeto propuesta y la razon
riesgo/beneficio por individuos ajenos
a la investigacion

Informar a los sujetos potenciales
acerca del proposito de la investi-
gacion, sus riesgos y beneficios po-
tenciales y las alternativas, de forma
que las personas comprendan esta
informacion y puedan tomar decisio-
nes en forma voluntaria acerca de su
participacion en la investigacion
Respeto a los sujetos demostrado
mediante:

- La posibilidad de permitirles salirse
de la investigacion.

- La proteccion de su privacidad a
través de la confidencialidad.

- La provision de informacion acerca
de riesgos o beneficios descubiertos
en el curso de la investigacion.

- La provision de informacion acerca
de los resultados de la investigacion
clinica.

- La vigilancia continua de su bie-
nestar.

Justificacion de valores
éticos
Escasez de recursos y evi-
tar la explotacion

Escasez de recursos y evi-
tar la explotacion

Justicia distributiva

No-maleficencia.
Beneficencia

Minimizar potenciales con-
flictos de interés. Cumplir
con el compromiso a rendir
cuenta publica

Respeto a la autonomia de
los sujetos

Respeto a la autonomia de
los sujetos.
Beneficencia

Conocimientos
necesarios para evaluar

Conocimiento cientifico.
Comprension a nivel ciuda-
dano de los valores sociales

Conocimientos cientificos y
estadisticos

Conocimiento cientifico.
Conocimientos éticos y
legales.

Conocimiento de la cultura
y los valores de las comuni-
dades afectadas

Conocimiento cientifico.
Comprension a nivel ciuda-
dano de los valores sociales

Independencia intelectual,
econdémica y de todo tipo
de los investigadores

Conocimiento cientifico.
Conocimientos éticos y
legales.

Comprension a nivel ciuda-
dano de los valores sociales

Conocimiento cientifico.
Conocimientos éticos y
legales.

Comprension a nivel ciuda-
dano de los valores sociales
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ETICA EN LA INVESTIGACION CLINICA

miento informado. Los participantes deben ser
tratados con respeto a lo largo de la investiga-
cion, lo cual incluye: permitirles retirarse de la
investigacion cuando estimen conveniente (sin
sancion); proteger la privacidad del participante
con un adecuado manejo confidencial de la in-
formacion obtenida; informar a los participantes
en relacion a nuevos riesgos o beneficios descu-
biertos a lo largo de la investigacion; informar
a los participantes los resultados obtenidos con
la investigacion; mantener el bienestar de los
participantes monitorizando cuidadosamente la
aparicion de reacciones adversas o alteraciones
clinicas, las cuales deben ser tratadas apropia-
damente y evaluar el retiro del participante de
la investigacion.

CONCLUSION

La investigacion clinica es un elemento indis-
pensable en el avance del conocimiento médico y
anestesiologico. Las normativas éticas que regulan
esta actividad surgen como respuesta a eventos,
como los de la Alemania nazi, Willowbrook y Tus-
kegee, en que se han vulnerado los derechos de los
participantes en la investigacion. Las regulaciones
éticas a la investigacion no deben ser vistas como
un obstaculo o impedimento al avance del conoci-
miento, sino como un elemento fundamental del
desarrollo de la ciencia, que busca proteger a las
personas involucradas, asi como resguardar la vali-
dez cientifica del estudio y la independencia de los
investigadores.
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