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Resumen: El gran desarrollo delainvestigacion biomédica
multicéntrica ha hecho que los comités de bioética estable-
cidos con € fin de efectuar recomendaciones éticas en lo
asistencial se constituyan rapidamentey sin suficiente pre-
paracion en comités de ética de investigacion independien-
tes. Esto hatraido confusion y también un comportamiento
complaciente y formal. Después de presentar algunos pro-
blemas que muestran la urgencia de los hechos se proponen
algunos consejos tendientes a consensuar un proceso que
permita alos comités de ética de investigacion (CEl) cons-
tituirse en organismos competentes y responsabl es.
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Abstract: Bioethics committees, established in order to
make ethical recommendations in health care issues, have
rapidly turned into independent research ethics committees
due to the great development in multi-center biomedical
researchwithout havingtheadequate preparation. Thischange
brought about confusion and also a pleasing and formal
behavior. After presenting some problems that show the
urge of the facts, some adviseis proposed in order to agree
upon aprocess that would allow research ethics committees
(RECs) to become competent and responsible entities.
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INTRODUCCION

Lainvestigacion clinicamulticéntricahasurgidoy seha
instalado con mucha fuerza. Cada dia més investigadores
meédicos piden con urgencia la revision de sus protocolos
para poder realizar sus experimentaciones. Promotores y
normas nacional es einternacional es exigen quelos protoco-
los sean revisados por un Comité de Etica de investigacion
(CEl). Pero lamayor parte de | as veces se cuenta solamente
con un Comité de Etica hospitalario, que tiene funciones de
asesoramiento en cuestiones ético-asistenciales.

La presion de los intereses es muy grande, también el
prestigio que tiene para la institucién hospitalaria el tener
proyectos de investigacion en marcha. De apoco los Comi-
tés de Eticaasistencial se constituyen de «facto» en evalua-
dores de protocolos. Esto significa dos cosas, 0 ho hay
demasiado concienciaen los miembros del cambio de obje-
tivos y la dificultad de la materia, 0 méas bien no hay
demasiado interés en que estos organismos entren en mate-
ria. Se trataria de gjustarse exteriormente a las normas, no
habriamayor preocupacion por lacalidad delaevaluaciony
acreditaci 6n de estosimprovisados CEl. Nadiedudaque una
actividad tan critica como la experimentacion con humanos
no puede ser dejada al azar, es preciso proteger alos pacien-
tesy sujetos deinvestigacion tanto en suintegridad corporal
como en el respeto de sus derechos'y convicciones. Por eso
la necesidad de regulacion ya esta contemplada en codigos
y declaraciones nacionales e internacionales. Constituyen
documentosbasicosparalaéticadeinvestigacion, el Cadigo
de Nuremberg queiniciatodo desde un fuerte punto devista
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ético, luego las sucesivas Declaraciones de Helsinki de la
AsociacionMeédicaMundial de1964, 1975, 1983, 1989,1996
y 2000. En nuestro pais es esencial laDisposicion ANMAT
5330/97 y por supuesto los Lineamientos para la Buena
PrécticaClinicadelaConferencialnternaciona de Armoni-
zacion sobre la cual se constituyen todo € disefio de los
protocolos multicéntricos de investigacion farmacol 6gica.
Toda esta tarea constituye una exigencia ética que en parte
ha de ser asumida por un CEIl genuino. Ladificultad reside
en gue esas exigencias, en general tan razonables, se mate-
rialicen en el ordenlocal. L os procesos de monitoreo no son
sencillos, requieren de conocimientos que proporcionan
diversas disciplinas: farmacologia, bioquimica, estadistica,
cuestiones procedimentales que exigen de una continua
préctica para conseguir habilidades, sin dejar de lado el
conocimiento de la legislacion local y las declaraciones
internacionales, y e estudio comparado de los distintos
organismos de regulacion. Todo esto suponetiempo 'y dine-
ro. Laindustria farmacéutica que se beneficia con lainves-
tigacion clinica deberia invertir més recursos en la forma-
cion de comités de investigaci 6n independientes y también
en la preparacion de buenos monitores. La cuestion de la
calidad del control es critica en un area donde se opera con
personasy grupos vulnerables.

Si pasamosaconsiderar lasdificultadesen el ordenlocal,
lo que se destaca ante todo es |lamultiplicaci6n exponencial
de protocolos que requieren revision. Los promotores de
estudios multicéntricos presionan ainvestigadoresy autori-
dades para que se eval Uen los protocol os en los comités de
ética. No importa si la constitucién de estos fue para otra
finalidad. Manda la urgencia, y entonces los Comités de
Bioética en los hospitales, instituidos para resolver proble-
masdeéticaasistencial seconstituyensinpreparacionprevia
en CEl. Muy pronto los miembros de estos comités se
percatan que la tarea supera con creces sus capacidades y
expectativas. La responsabilidad es muy grande porque los
CEl estan autorizados a aprobar, modificar o rechazar un
protocolo. Nada de eso ocurre con los Comités de Etica
Asistencial, donde la funcién es la consultivay la decision
del comité es sdlo orientativay optativa.

La presion llega a ser tan intensa que se termina por
arbitrar procedimientos que distan de ser los mejores. Se
establ ece una especie de division de trabajo entre el Comité
de Docencia e Investigacion y el Comité de Etica Asisten-
cial. Aquel se ocuparia de los aspectos metodol 6gicos y
cientificosdel protocolo, mientrasque el comité examinaria
el consentimiento informado. Esta division del trabajo es
discutible, en primer lugar porgue confirmay consolida, €l
viejo dualismo del paradigmapositivistay biologistade que
€l conocimiento cientifico esel tnico objetivo, mientrasque
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las consideraciones éticas son del resorte de la subjetividad
y dependen de cada persona. Son frecuentes los conflictos
entre investigadores cientificistas que solo les preocupala
calidad cientifica del disefio y dejan de lado cualquier
dimensién que tenga que ver con los sujetos de investiga-
cion. El extremo de esta actitud en donde sellegaa un total
autismo lo haconstituido enlahistoriadelainvestigacionla
ciencia nazi y los excesos posteriores que muestran ad
nauseam el carécter objetivo de las cuestiones moralesy la
necesidad de proteger laintegridad y dignidad delos sujetos
deinvestigacién. Detodasmanerasladiferenciacioninnece-
saria de los comités, unido a la existencia de visiones e
intereses contrapuestos termina por retrasar la evaluacion
del protocolo, ya que éste pasa de un organismo a otro, y
como para que el protocolo sea aprobado se precisa de la
conformidad de los aspectos cientificos y éticos, esto trae
perjuicioainvestigadoresy promotorespor el retraso. Enlos
Estados Unidoslaevaluacion cientificay éticalarealizalos
CEl olos Comités Institucionales derevision (IRB). Y esta
estructura es la que exigen promotores e investigadores
porque eslamés eficaz y rapida. Por otra parte esta unidad
detareaslaexigelarealidad misma, enlos hechos se solapa
lo cientifico y lo ético. Un disefio de investigacion con
objetivos mal formulados o una muestra estadistica insufi-
ciente o no representativa supone una falla ética, ya que se
expone a sujetos humanos a una experimentacién que no
arrojararesultados vélidos. En el comentario alaPautados,
delasPautas CIOMS-OM Sparalalnvestigacion Biomédica
en Seres Humanos, 2002, se nos dice: «...las evaluaciones
cientificay éticano pueden estar separadas: lainvestigacion
en sereshumanoscientificamenteinadecuadaesdehechono
ética, ya que puede exponer alos sujetos a riesgos de dafio,
lapérdidadetiempo delossujetosy delosinvestigadoresen
actividades improductivas representa pérdida de un recurso
valioso...» (1).

El Comité de Docenciae Investigacion es un organismo
de gobierno y pertenece a la estructura del hospital, tiene
como cualquier otro cuerpo dependenciafuncional einstitu-
cional. Su funcion es organizar las distintas actividades de
docenciaen el grado y el postgrado gque se realizan en su
ambito y asesorar ala Direccion sobre contratos de investi-
gacion a llevarse a cabo en la instituciéon. Una definicion
aceptable es la que un Comité de Docencia e Investigacion
es el organismo responsable de la programacion, coordina-
cion y supervision de las éreas asistenciales, docente y de
investigacion que g ecuta personal de una institucion asis-
tencial (2).

El Comité de Bioética Asistencial y el de Investigacion
dependen institucionalmente de Docenciae Investigacion o
aveces delaDireccion. Pero tienen una peculiaridad: entre
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sus miembros hay profesionales no médicos y no profesio-
nales, esto lesdaun perfil peculiar. Hay algo que constituye
diferencialmente aestosinstitutos, su autonomiafuncional.
Susdecisiones han de ser tomadasininterferenciasexternas
y han derequerir de procedimientosexplicitosy publicos. Es
esta una exigencia esencial a toda consideracion ética. La
imparcialidad delavision moral exige estapeculiaridad: los
comités de ética tienen que ser independientes. (Cémo se
interprete estaindependenciay cémo funcionaen los comi-
tés de ética de lainvestigacion es lo que trataremos breve-
mente de establecer.

El Comité de Etica de Investigacion ha de ser indepen-
diente de cualquier interés delosinvestigadores o promoto-
res, ningln miembro ha de tener conflictos de intereses. La
independenciaes unacondicién basicadel juicio ético, eslo
gue también se denominaimparcialidad. Esaimparcialidad
se extiende especialmente ala actuacion de cada uno de los
miembros del Comité, especialmente a la de los miembros
maés allegados a los intereses del hospital. Se pueden dar
situacionesdelicadas, por €jemplo en relacion con contratos
que los investigadores establezcan con las autoridades del
hospital en relacion a reclutamiento de pacientes de la
institucion. No se debe olvidar que laindependencia activa
es la funcién positiva del Comité: defender los intereses
frégilesdelos posibl es sujetos de investigaci én. Paraasegu-
rar esta independencia los Comités estan formados por
miembros expertos y no expertos. En el glosario de la
Disposicion de ANMAT 5330/97 sedefine Comitéde Etica:
«Grupo independiente (del estudio) de personas (institucio-
nal, regional, o nacional) constituido por profesionales mé-
dicos y no médicos y por no profesionales, que tiene la
responsabilidad de verificar que se protejan la seguridad,
integridad y derechoshumanos delas personas parti cipantes
en el estudio. Considera asimismo la éticageneral del estu-
dio, reafirmando de este modo publicamentelaseguridad del
estudio. Los Comitésde Eticase constituirany ejerceran sus
tareas libres de influencia de aquellas personas que condu-
cen o intervienen en el estudio clinico (investigadores,
patrocinador, etc.)» (3). Se trata de asegura la seguridad y
dignidad de los sujetos-pacientes. Por eso comparten un
mismo espacio, cientificos, médicos, estadisticos, junto a
profesionales no médicos y simples legos. La tarea de la
bioética en este espacio de interaccién multidisciplinaria
serd €l de promover ciertas cualidades del caracter que
facilitan ladiscusion y € dialogo: tolerancia, compromiso
reflexivoy prudencia. Se sabe que enlarealidad se presen-
tan estructurasconflictivasy quelarelacionesno sonféciles
en los medios institucionales. No hay ninguna duda que €l
Comité de Bioética depende institucionalmente del Comité
de Docencia e Investigacion. Los protocolos y la urgencia
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Ilegan a Docencia e Investigacion. Comienza entonces una
relacion compleja, en donde tal vez lo mas dificil es hacer
comprender laimportancia de laindependenciadel Comité
deBioética. Hay queaclarar queesaindependencianoesuna
posesi6n, sino méasbien unaexigenciaque el Comité sedebe
ganar con su actuacion y solvencia. Independenciano supo-
ne anarquia, el Comité de Etica asistencial y el de Eticade
investigaci6n estdn enmarcadosenunlugar institucional y la
funcion rectora la tiene Docencia e Investigacion. Sin em-
bargo hay que establecer con lamayor claridad posible las
diferencias.

Esto no es necesario en el caso de Docenciae Investiga-
cion. Perfectamente un miembro puede participar en un
proyecto de investigacion y formar parte de un organismo
dentro de Docencia e Investigacion que promocione, por
egjemplo, lainvestigacion entre los profesional es del hospi-
tal. Contrariamente el CEl ha de tener una entera indepen-
denciadeintereses que obstaculizardsu cometido de eval ua-
ciénimparcia y honesta. Para sustentar suindependenciael
CEl hade disponer de un procedimiento para producir sus
decisiones. EI mismo hade ser explicito y publico para que
todos lo conozcan, esto asegura confiabilidad y resultados
homogéneos, losdistintosactores saben aqueatenersey este
dimensién eslaquefinalmentelogralagenuinaindependen-
cia ladel crédito ético.

Podria establ ecerse una pequefia historiay evolucién de
los CEl. Su actividad de eval uacion comenz6 por ser formal
y totalmente dependiente del Comité de Docenciade Inves-
tigacion, posteriormente y amedida que se va especializan-
do vacobrando autonomiade funcion, hastaque terminapor
congtituirse en Comité de Etica de Investigacion indepen-
diente. Es requerida su actuacion para evaluar protocolos
externos a la institucion. Puede también constituirse en un
CEl independiente para evaluar un protocolo multicéntrico
perteneciente a un servicio del propio hospital.

Es interesante ver esta evolucion en unainstitucion tan
prestigiosa como el Hospital Italiano de Buenos Aires. Alli
el CEPI (Comité Etico de Protocolos de investigacion)
surgio apartir del Comitéde Investigacion clinica, queesun
subcomité de Docencia e Investigacion. Ese CEPI es inde-
pendiente no sdlo de Docenciae I nvestigacion sino también
delaDireccion. Estapuede o no aceptar realizar un protoco-
lo que el Comité haya aprobado, pero no puede decidir
realizar un protocolo que el CEPI hayarechazado. Ademas
seconstituye en Comitéindependiente cuando eval Gaproto-
colos externos alainstitucion o estudios multicéntricos de
algun servicio. Finalmente el CEPI se diferenciadel comité
asistencial que alli se denomina COMITE DE BIOETICA
ASISTENCIAL. Esto muestra el carécter diferencial, e
CEPI requiere que sus miembros tengan experiencia en
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investigacion y exige que a menos dos de sus miembros
provenga de disciplinas humanisticas. Tal vezy como suele
suceder no esmuy explicito en el temadelosno profesiona-
les o legos del comité. En todo caso lo que queda mostrado
eslaespecificidad el CEl y ademas que en cada institucion
hay un desarrollo peculiar (4).

Desdelaperspectivadel profesional nomédicoy del lego
no cabe ninguna duda que las tareas de evaluacion ética de
un protocol o superen |os objetivos y metas de un comité de
ética asistencial. La actuacion de un CEl se sustenta en
pautas precisas que han de ser conocidas de antemano, ho se
debe olvidar que su cometido es autorizar 0 no un proyecto
de investigacion que experimenta con seres humanos, y es
esta una tarea demasiada seria para dejarla en manos de la
puraurgencia. Deberiainsistirseen queno setratameramen-
te de aprobar un protocol o sino de evaluarlo, tarea muchisi-
mo mas complejay de alta responsabilidad, que exige una
preparacion cuidadosa de los miembros del Comitéy tam-
bién un fuerte apoyo institucional de las autoridades de la
institucion. Tanto de la Direccién como del Comité de
Docencia e Investigacion. En este sentido | as responsabili-
dades que un CEl exige a sus miembros es ir més ala del
voluntarismo y buena voluntad que son més propios de los
Comités de Etica Asistencial. El hecho que un CEl este
autorizado aaprobar, rechazar o hacer modificar un protoco-
lo debe constituir un motivo para extremar precaucionesy
ser unamotivacion paraformarse cadadiaméasparalograr lo
mejor y laexcelencia. Enlo posible se deberiaevitar que un
Comité de Bioética asistencial evalle protocolos sin una
preparaci 6n adecuada. No excusa sostener que el protocolo
fue aprobado por otro comité o que algun organismo regul a-
torio lo ha aprobado. Hay condiciones locales para el con-
sentimiento informado que no pueden siempreser tenidasen
cuenta. Por otrapartesi €l comitéevalUasin estar preparado
con toda seguridad aprobaralo que se le presente, yaque a
carecer de orientacion no esta capacitado paramostrar defi-
ciencias en e protocolo.

De todos modos como |os protocolos llegan a Docencia
elnvestigacion, y 1o que existe son los Comités de Bioética
Asistenciales, seguramentey siempre que se quieratrabajar
seriamente, habrd, si es que se decide el Comité a evaluar
protocolos, prepararse para la tarea, tratando de convencer
gue no es este un tramite burocrético més, que requiere una
cuidadosaformacién paralacual hay quedisponer detiempo
y derecursosy quetal vez serequiere hastade unamoratoria
hasta que algunos miembros acepten la delicada tarea de
evaluar protocolos.

Aqui y de una manera general y provisoria sefiallamos
algunos puntos que estimamos bésicos. Cuando un Comité
deBioéticaAsistencial hadecidido queevaluaraprotocol os,
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tiene quetener en claro que estatareaesdiferente quelaque
hallevado acabo hastael momento. Lo mejor seraconstituir
alaspersonasinteresadasen un grupo detareas paraformar-
se, y tal vez en un periodo de tres a seis meses producir un
documento en el que se establezcan los criterios y pautas
procedimental es que tendra el futuro CEI.

Sehadecomenzar con el conocimiento exhaustivodelos
LineamientosparalaBuenaPracticaClinicadelaConferen-
cia Internacional de Armonizacion y la Disposicion AN-
MAT 5330/97. Estar familiarizado con las distintas declara-
cionesy con los comentarios alas Pautas Eticas | nternacio-
nales CIOM S-OM S esimportante porque estas dan orienta-
cionesparaaplicar losprincipiosestablecidosen laDeclara-
ciondeHelsinki en nuestrospaisesen viade desarrollo. Esta
tarea deberia complementarse con la realizacién de algin
curso de ética de la investigacion. Hay algunos breves y
gratuitos en Internet.

Un segundo paso es convocar a los profesionales que
hacen investigacion clinica. Es preciso dialogar y producir
una mutua corriente de confianza. La tarea del comité es
basicamente educativay en realidad todos aprenden en este
intercambio. Lametaseraunainvestigacion con mascalidad
y sobretodo en laque se protejalaintegridad y los derechos
de los sujetos de investigacion. Es muy auspicioso que en
nuestro medio se estén dictando cursos sobre investigacion
clinicay monitoreo, ello propenderdamejorar las préacticas
delosinvestigadoresy servird paramejorar la capacitacion
delosmiembrosdelos CEl. De apoco se constituiraen una
obligacién moral estar formado, esto sin dudaincrementara
lacalidad delas practicas. Esimportante paralos miembros
de los CEl trabajar en red, siendo escasos |0s recursos y
multiplicandose los problemas, es urgente reunirse para
analizar y lograr consenso sobre criterios de evaluacion,
listas de punteo, monitoreos éticos para el consentimiento
informado. Lametaen este sentido es producir eval uaciones
de calidad y estandarizadas. Que el CEl tenga unarelacion
fundamental con ANMAT es fundamental, tanto en lo que
hacealaformaciéncomolainformacién. Seriadedesear que
los CEl se conectaran con los promotores, paraobrar exito-
samente es preciso conocer atodos |os actores que constitu-
yen lainvestigacion clinica

Un aspecto sin duda esencial pero no tan tratado y casi
descuidado en nuestro medio es e del Consentimiento
Informado. Téngase en cuenta que en este complejo acto se
conectan losinvestigadoresy el promotor con los sujetos de
lainvestigacion. Del éxito de estaoperacion dependetodo el
proyecto, pero sobre todo el genuino cuidado de los sujetos
y pacientesdelainvestigacion. Por unlado losinvestigado-
res le han de explicar a los sujetos en qué consiste la
investigacion, los beneficios y perjuicios que tendran en
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caso de que participen. Todo tiene que estar dicho con
precision y con las palabras adecuadas porque no hay acto
voluntario de autorizacion legitima sin comprension. Pero
ademas se han de evitar todo induccion y sesgo cuando se
expongan | as opciones terapéuticas, lavoluntariedad impli-
ca ausencia de todo tipo de coacciéon. Hay que volver a
insistir que laevaluacion del consentimiento por €l cual los
sujetos expresan su voluntad para participar o no en la
investigaci6n no se agotaen laformade consentimiento que
acompafia al protocolo. Este sélo ha de traducir fidedigna-
mentelosfinesdelainvestigacién paraquelo comprendael
sujeto. Este formulario forma parte del mismo protocolo y
por supuesto esta elaborado en base alas metasy disefio de
lainvestigacion. Pero nada nos dice acerca de como se ha
Ilevado a cabo su interpretacion y realizacion en el centro
local endondeel experimentotendralugar. Sehadichohasta
el cansancio queel consentimientoinformadonoeslaforma,
ni el formulariosino el proceso real y comunicativoenel que
el investigador explica a posible sujeto el objetivo de la
investigacion y éste da su asentimiento sin presiones ni
inducciones de ningun tipo.

Hay que recordar que lalegitimacion éticadelainvesti-
gacion clinica esta dada en €l principio de autonomia. Lo
diceexplicitamenteel punto 1 del Codigo deNuremberg, «el
consentimiento voluntario es absolutamente esencial ». Nin-
guna otra instancia podria legitimar que alguien se instru-
mentalice para los fines de otro, no importa cuan altruista
pudiesen ser estos. Si no hay unadecision propiay capaz del
sujeto no es éticamente posible ni legitimalainvestigacion.
De aqui laimportancia del formulario del Consentimiento
Informado, es sin duda uno de los documentos mas impor-
tante de un protocolo, ya que ahi se contactan investigador
y lego sujeto de investigacion. En la evaluacion del formu-
lario de Consentimiento Informado ha de ser también un
lego el que nosdigasi |0 que ahi se consigna es comprensi-
ble, o por el contrario estasaturado de términostécnicos que
resultan incomprensibles para un sujeto normal. El lego
introduce el temadel sentido com(n en el CEl, su prudencia,
por asi decirlo, puede detectar los excesos que a veces
producenel celodecientificosy expertos. Lapresenciadeun
lego o representante de la comunidad es esencial, tanto para
gue estén representados los valores de la comunidad como
paraquedigasi las expresiones del formulario de consenti-
miento son adecuadas. No se debe olvidar que laintegridad
de los sujetos ha de primar en todos los casos sobre los
interesesdelacienciay delasociedad. Y nadiemejor queun
lego imparcial paravalorar las necesidades humanas de los
sujetos y pacientes de lainvestigacion.

Los miembros del futuro CEIl tendrén que percatarse de
laimportancia del formulario del consentimiento informa-
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do. Alli habra que valorar en primer lugar si se traduce de
modo adecuado y comprensible |os objetivosy metas de la
investigacion, se hade consignar también todos|os procesos
y justificaciones que pueda pedir €l sujeto. Pero también
aparecen alli, otras cuestiones no menos complejasy delica-
das que son de importancia para €l sujeto. El tema de qué
pagos se haran, o qué coberturas se dispone para responder
en caso de dafio, debido a la investigacion misma, a los
sujetos. No menos dificil es explicitar de qué beneficios
dispondran los sujetos en caso de que los resultados de la
investigacion sean exitosos, y cuales seranloslimites. Otros
temas no menos complejos son los de la vulnerabilidad de
gruposhumanos, en dondemuchasveceslafaltadeopciones
hace ilusorio el proceso mismo de consentimiento informa-
do (5). Unavez que se hallevado acabo las evaluaciones de
todos estos aspectos se podria decir que se ha valorado €l
formulario. Si bien esto es una condicién necesaria no es
suficiente, es como si hubiéramos val orado la construccion
de una partitura musical, ahora es preciso ver como se la
interpreta. Y esestalaparte mas compleja, ladel monitoreo
ético, ¢como se ha llevado a la practica € proceso de
consentimiento informado? Un modo de averiguarlo es
informarsedecémo el investigador hareclutado al ossujetos
posibles paralainvestigacion. Otro lamaneraen que seles
informa. No es lo mismo que se los redina en conjunto
colectivamente parainmediatamente después entregarles €l
formulario y decirles que firmen. La entrevista ha de ser
personal como la del encuentro médico y se le ha de dar
tiempo al sujeto paraque puedaconsultar con sufamilia, con
su médico de cabecera, etc.

Lapresenciadeuntestigo parafirmar conjuntamentecon
el sujetoy el investigador comolo exige ANMAT puede dar
aguna seguridad de que no hubo influencias indebidas. De
todas maneras tal vez un modo posible de monitoreo seria
gue el comité aleatoriamente interrogara a un sujeto enrola-
do para que le explicaralos puntos centrales del protocolo
gue esta consignado en lasinformaciones del formulario de
consentimiento informado. Todos estos puntos deberan es-
tar explicitamente puestos en los procedimientos del CEl
guehandeser publicos. Su elaboracionrequieredeunalarga
conversaci 6n conlosdistintos protagonistasdelainvestiga-
ciénclinicay previamente debe haber unadiscusiénafondo.
Muchasvecesenlosdistintosmiembrosdel Comitéhay muy
diferentes opiniones. Es preciso que las diferencias aparez-
cany enlamedidadelo posible selogren acuerdos minimos
gue muestren que en el Comité hay consistencia sobre
puntos béasicos y centrales en lo que hace ala evaluacién de
protocolos.
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CONCLUSIONES

Lasfuncionesy competencias de un Comité de Bioética
Asistencial son diferentes que las de un Comité de Eticade
Investigacion. En un caso son las complgjidades inherentes
a la relacion médico-paciente. En €l otro, lo que hay que
evaluar es un Protocolo de Investigacién. Las habilidadesy
compromisos son diferentes. En un caso ladecisién alaque
se arriba es opcional, es un consgjo a profesional que ha
acudido a comité por unaconsulta. Ladecisiony responsa-
bilidad son del profesional. EI comité de bioética es un
marco para discutir y ventilar esas cuestiones éticas y
humanas que surgen de la préctica médica hospital aria.

El Comitéde Eticade I nvestigacion en cambiovaloraun
protocolo y esta autorizado a aprobarlo, rechazarlo o pedir
maodificaciones. Esto requiere unacapacidad que esgjenaal
primer comité. Su decision es obligatoria'y sus miembros
tienen que tener otro tipo de responsabilidad, capacidad y
compromiso. El hecho que sepague por evaluar el protocolo
muestra la seriedad que requiere y se reconoce a estatarea.
Por otraparte el modo derealizar latareade evaluacion esta
orientado por unaserie de reglamentacionesy pautas que es
preciso conocer con detalle. Porque desde alli se establece-
rénloscriteriosy procedimientosalos que el CEl tiene que
gjustarse.

Esta diferencia entre las funciones de los dos Comités,
no implica que se profesionalice la bioética. Esta seguira
siendo basicamente un discurso, «una conversacion persis-
tente abierto a diversos participantes, como quiere Jonsen
(1998).Una actividad en suma que concierne atodo ciuda-
dano que quiera ocuparse de aguel tipo de cuestiones que
afectan atodo el mundo. Todos somosexpertosen moral, no
reconocerlo seria atribuirse una capacidad injustificada,
preci samente porqueser hombrey tener dignidad presupone
la capacidad de tomar decisiones moralesy elegir un estilo
de vida sustentado en valores.

No cabe ninguna duda que la investigacion clinica, ya
seafarmacol 6gica o epidemiol 6gicaes fundamental. Mejo-
ra ostensiblemente la préctica clinica, proporcionando ar-
mas criticas a profesional y cumple aquellas pautas de la
«medicina de la evidencia» que le dan base cientifica al
saber clinico.

Pero no se puede hacer cienciasin ética. Hay en nuestro
tiempo una fuerte propensién a invertir el orden de los
imperativosy a afirmar de manera unilateral el imperativo
tecnoldgico: si algo se puede hacer, obligatoriamente tiene
gue ser hecho. Esto conduce a un progreso sin ley, que
destruye el medio natural y deshumaniza. Constituyendo un
mundo puramenteinstrumental sin sentido ni valoreshuma-
nos. Desgraciadamente labreve historiadelainvestigacion
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biomédica ha sido de abusosy serias trasgresiones; €l mer-
cantilismo siempre amenaza la integridad de la investiga-
cién aplicada. Si en éticadeinvestigacion seinsistetanto en
los principios como €l de autonomia, justiciay beneficencia
esporguesetieneconcienciaquehay enloshombresy ensus
institucionesunapropensiénaviolarlos. Por esto esesencial
latareaderegulaciony evaluacion éticadelainvestigacion.
Con todo es preciso decir que alin €l mejor sistema norma-
tivoy regulatorio no evitalasmalasacciones. Lahonestidad
esdeotroordenqueel queconfiguralojuridico, corresponde
al dominio de lavirtud que alavez de posesion de habitos
correctos aspira alaexcelencia.
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