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EDITORIAL

Comités de Etica en Investigacién:

un bien necesario.

Entre noviembre de 1945 y octubre de
1946, se llevaron a cabo los juicios de Nu-
remberg en la ciudad alemana del mismo
nombre, con el objetivo de llevar a la justi-
cia a los lideres del partido Nazi que come-
tieron crimenes en contra de la humanidad.
Una gran proporcién de estos juicios fueron
dirigidos hacia los médicos Nazis que forza-
ron prisioneros de los campos de concen-
tracion a someterse a procedimientos
cruentos con fines de “investigacion” (1).
Como resultado de las deliberaciones de los
Juicios de Niremberg, se publica en agosto
de 1947 el Cédigo de Niremberg (2), el pri-
mer documento de caracter ético con al-
cance universal que recoge una serie de
principios que rigen la experimentacion
con seres humanos (1). Este cédigo sirvid
de base para la creacién de subsiguientes
codigos de ética, como la Declaracién de
Helsinki (3).

A pesar del surgimiento de estos codi-
gos de ética, seguian apareciendo casos en
donde se explotaban a seres humanos para
su uso en actividades de investigacion,
como el famoso estudio Tuskegee en donde
se dej6 progresar la enfermedad en pacien-
tes infectados con sifilis incluso después de
haberse descubierto que la penicilina era
un tratamiento efectivo, con el objeto de
estudiar la historia natural de la enferme-
dad (1), haciéndose patente la necesidad
imperiosa de controlar la investigaciéon con
seres humanos. Fue asi, como se crearon en
los EE.UU los Comités de Etica en Investi-
gacion, conocidos en ese pais como Institu-
tional Review Boards (IRB).

Los investigadores en el campo de la
salud poseen un inherente contlicto de inte-
rés: como profesional de salud se tiene
como objetivo primordial promover el bie-
nestar de los pacientes; como investigador,
se estda en la bisqueda del conocimiento
para ser aplicado para beneficio del pacien-
te en el futuro. Como el segundo objetivo
puede interferir con el primero, se necesita
de un ente imparcial que no se encuentre
directamente relacionado con el estudio,
que se encargue de evaluar todo trabajo de
investigacion que involucre seres humanos,
asegurando que los mismos se lleven a cabo
cumpliendo con los principios éticos corres-
pondientes.

La misién de los Comités de Etica es
proteger los derechos y el bienestar de los
sujetos de investigacion por medio de la re-
vision de los protocolos de investigacion,
asegurando que cumplan con las leyes y
normas éticas locales e internacionales (1,
4). El comité es requerido cuando un estu-
dio de investigacién involucre la participa-
cion de seres humanos, ya sea directamente
o por el uso de su material biolégico o re-
gistros médicos.

Las funciones de los Comités de Etica
incluyen identificar y evaluar los riesgos y
beneficios de la investigacion, velar porque
haya una adecuada previsiéon para proteger
la privacidad del paciente, evaluar el proce-
so y materiales que serdn utilizados para
obtener el consentimiento informado de los
participantes, ademas de evaluar la validez
cientifica del diserio del estudio y la idonei-
dad del equipo de investigacion (4).
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El Comité de Etica en Investigacion es
un Organo de caracter consultivo, que debe-
ria estar constituido por un grupo multidis-
ciplinario de personas con experiencia tan-
to en dreas cientificas como no cientificas
(expertos en bioética, abogados especializa-
dos en legislacion médica, especialistas en
ciencias sociales, representantes del clero y
un representante de la comunidad) (5), con
diversidad cultural y de géneros, y con al
menos un miembro que no esté afiliado a la
institucion cientifica que llevard a cabo el
estudio.

A lo largo de los anos, se han dado
otros pasos importantes a efectos de pro-
mover y regular la bioética en investigacion
médica, como la creacion de las Pautas Eti-
cas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en seres humanos del Consejo
de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) (6), las Guias
para una Buena Practica Clinica de la Con-
ferencia Internacional para Armonizacion
(CIARM) (7) y la Declaracion de la UNESCO
sobre Bioética y Derechos Humanos (8).

En Venezuela, en sintonia con los li-
neamientos dictados por la UNESCO, el
Instituto Venezolano de Investigaciones
Cientificas (IVIC) crea en 1998 una Comi-
sion de Bioética y Bioseguridad; y en ¢l ano
2001, se promulga la Ley Organica de Cien-
cia, Tecnologia e Innovacién, instando en
su articulo 8, a la creacién de comisiones
multidisciplinarias de ética, bioética y bio-
diversidad (9). Sin embargo, al analizar la
situacion del establecimiento y funciona-

miento de los Comités de Etica en el pais
en el ano 2010 comparado con la situacion
observada para el ano 2007, no se eviden-
ciaron avances significativos en la cantidad
ni en la calidad del funcionamiento de los
Comités de Etica en Investigaciéon (10).
Mas recientemente, en septiembre de 2010
se conformé la Comisién Nacional de Bioé-
tica y Bioseguridad en Salud, adscrita al Mi-
nisterio del Poder Popular para la Salud,
como Organo regulador y supervisor de los
aspectos éticos de la investigacion cientifi-
cay de la atencion en Salud.

En Venezuela existen pocos Comités
de Eticas en Investigacion debidamente
conformados, y estos han sido el resultado
de iniciativas individuales o institucionales,
las cuales no estan coordinadas a escala na-
cional. Es importante que las Universidades
nacionales y sus institutos de investigacion,
asi como los organismos nacionales compe-
tentes sigan haciendo esfuerzos en miras de
promover la creacion de estos comités, con
el fin de que todas y cada una de las institu-
ciones del pais en donde se realice investi-
gacion que involucre seres humanos, tome
Su propia iniciativa en crear o mejorar su
comité de ética. De esta manera, se asegu-
rara la conduccion en Venezuela de una in-
vestigacion clinica de calidad, en donde se
orienta al investigador a tomar la decision
mas adecuada adherente a los codigos éti-
cos, protegiendo asi la integridad y credibi-
lidad del investigador y de la institucién en
donde este trabaja, y mas importantemen-
te, a los derechos del paciente.
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Research Ethics Committees: a necessary good.

The Nuremberg Code, issued as the result of the deliberations of the Nuremberg Tri-
als, which judged the atrocities carried out during Nazi Germany (1933-1945), was the first
universal document that defined research ethics principles for human experimentation.
This code served as the basis for the subsequent ethical codes and principles used today by
the Research Ethics Committees. The Research Ethics Committee is a multidisciplinary
body whose primary role is to protect the rights and welfare of research subjects through
the review of research protocols, ensuring compliance with internationally and locally ac-
cepted ethical guidelines. Worldwide, there have been important improvements in order to
promote and regulate bioethics in medical research. In Venezuela, several national organi-
zations have been constituted with the aim of promoting the establishment of ethics com-
mittees; however, there has not been a significant progress in the quantity or quality of the
functioning of Research Ethics Committees in the country. It is imperative for each re-
search institution to establish and work to improve their ethics committee to ensure the
quality of the clinical research conducted, making it adherent to ethical codes, and safe-
guarding the integrity and credibility of the investigators and the research institutions, and
more importantly, the patient’s rights.
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