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Terms of reference

1 To review the importance of healthcare-related research in humans, supported by
those in more affluent countries and conducted, at least partly, in developing
countries.

2 To identify and consider the ethical and social implications of conducting such
research including:

(@)
(b)
(c)
(d)

who benefits from the research;

consent;

differences in cultural values;

differences in levels of healthcare between countries;

compatibility of ethical guidelines produced by international bodies;

the respective responsibilities of local and non-local ethics review bodies, and
mechanisms for review and monitoring;

follow-up, including the possible implementation of findings, after the
completion of research.

3 To make recommendations.
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Resumen

La finalidad de este informe es examinar las cuestiones éticas que se plantean cuando
la investigacion relativa a la atencidn sanitaria se realiza en paises en desarrollo y esta
financiada por patrocinadores de paises desarrollados. Los paises en desarrollo
necesitan con urgencia una investigacion que les ayude a combatir su elevada tasa de
morbilidad. Las desigualdades de recursos entre los paises desarrollados y en
desarrollo representan un riesgo real de explotacion en el marco de la investigacion
patrocinada desde el exterior. El Grupo de Trabajo, si bien reconoce que los
patrocinadores externos tienen motivos diferentes para realizar investigaciones en los
paises en desarrollo, considera que todos los paises deberian establecer prioridades
nacionales relativas a su prestacion de atencién sanitaria. Cuando se propone
investigacion patrocinada desde el exterior que queda fuera de las prioridades
nacionales, su pertinencia se debe justificar ante los comités apropiados de ética de la
investigacion. Con objeto de fomentar la capacidad de los paises en desarrollo para
realizar investigaciones que sean pertinentes a sus necesidades, el Grupo de Trabajo
recomienda que la promocion de los conocimientos practicos locales en la
prestacion de atencion sanitaria sea un componente integrante de cualquier
propuesta de investigacion.

El Grupo de Trabajo reconoce que quienes intervienen en la investigacion patrocinada
desde el exterior se encuentran con frecuencia con orientaciones diversas y a veces
contradictorias en cuanto a lo que puede ser éticamente aceptable. El presente informe
tiene por objeto presentar un marco ético para que otros lo puedan utilizar a la hora de
aplicar tales orientaciones y para que ayude a quienes intervienen en la formulacion de
orientaciones nacionales en esta esfera. El marco ético que se propone en este informe
se basa en cuatro principios: el deber de aliviar el sufrimiento; el deber de mostrar
respeto hacia las personas; el deber de ser sensibles a las diferencias culturales; y el
deber de no aprovecharse de la vulnerabilidad. Es esencial que se respeten estas
obligaciones cuando se planifica y realiza la investigacion. El Grupo de Trabajo subraya
la importancia decisiva de tener en cuenta la situacion social, cultural y econémica al
aplicar estos principios. Ademas, sefala algunos requisitos minimos que se deben
cumplir.

Consentimiento

El Grupo de Trabajo llega a la conclusion de que en algunas situaciones culturales
puede ser adecuado obtener el acuerdo de la comunidad o el asentimiento de un
miembro principal de la familia antes de plantear la propuesta al participante. Sin
embargo, también se debe pedir siempre a cada uno de los candidatos un
consentimiento genuino para participar en ella.

Niveles de asistencia

El Grupo de Trabajo llega a la conclusiéon de que el nivel adecuado de asistencia que se
ha de prestar a los miembros de un grupo testigo en un proyecto de investigacion sélo
se puede definir en consulta con quienes trabajan en el pais en el cual se va a realizar la
investigacion. Se debe justificar ante los comités pertinentes de ética de la investigacion.
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Si procede, se debe ofrecer a los participantes del grupo testigo un nivel de asistencia
universal' para la enfermedad objeto de estudio. Cuando ello no sea oportuno, el nivel
de asistencia que se debe ofrecer como minimo al grupo testigo es la mejor intervencion
disponible en ese momento como parte del sistema nacional de salud publica.

Situacion una vez concluida la investigacion

El Grupo de Trabajo llega a la conclusion de que no es aceptable comenzar ninguna
investigacion sin haber adoptado una decisién acerca de si al concluir el ensayo se
ofrecera una intervencién que ha resultado un éxito a quienes participaron en el grupo
testigo. Los investigadores se deben comprometer a garantizar que tras su conclusion
tendran acceso a intervenciones eficaces todos los participantes en el ensayo que
puedan beneficiarse de ellas. Ademas, antes de realizar la investigacion se deberia
examinar la posibilidad de introducir y mantener un tratamiento eficaz para una
comunidad mas amplia. Si esto no se considera posible, los investigadores deben
justificar ante el comité pertinente de ética de la investigacion por qué se deberia
realizar la investigacion.

Examen de la ética de un proyecto de investigacion

Un sistema eficaz de examen de la correccion ética de la investigacion es una
salvaguardia esencial para los participantes en la misma. Sin embargo, en algunos
paises en desarrollo tal vez no exista o sea ineficaz. El Grupo de Trabajo recomienda
que todos los paises establezcan un sistema eficaz para el examen ético de la
investigacion, que incluya el establecimiento y mantenimiento de comités de ética
de la investigacion que sean independientes del gobierno y de los patrocinadores
de la investigacion. La investigacion deberia ser objeto de un examen ético tanto en
los paises anfitriones como en los que la patrocinan. El Grupo de Trabajo acoge con
satisfaccion las iniciativas internacionales relativas al establecimiento de comités éticos
de la investigacion, la capacitacion de sus miembros y la supervision de su
organizacion. Los patrocinadores de la investigacion en los paises en desarrollo
deberian suministrar financiacién con estos fines. Asimismo, el Grupo de Trabajo
recomienda que los patrocinadores nacionales e internacionales de investigacion
garanticen la adopciéon de disposiciones adecuadas para la capacitacion en las
cuestiones éticas de la investigacion de todos los profesionales que participen en
la investigacion relativa a la atencién sanitaria.

1 Utilizamos el término "nivel de asistencia universal" para indicar el mejor tratamiento disponible en
cualquier parte del mundo para una enfermedad o afeccién determinada.
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Conclusiones y recomendaciones

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Introduccion

101

10.2

10.3

10.4

Muchas personas de los paises en desarrollo sufren de mala salud y de una
esperanza de vida reducida. La pobreza, junto con un desarrollo cientifico,
administrativo y politico limitado, supone con frecuencia un obstaculo enorme
para la mejora de la atencion sanitaria en estos paises. Quienes tratan de
mejorar la situacion sanitaria de los paises en desarrollo tienen que luchar contra
esta situacion, en la cual la mala salud es el resultado de la mayor desigualdad.
Nos hemos concentrado en un aspecto de la atencion sanitaria, el de la
investigacion. Los paises en desarrollo necesitan con urgencia una investigacion
en esta esfera que aborde su elevada tasa de morbilidad. Por consiguiente, es
axiomatico que en los paises en desarrollo se deberia alentar, con las
salvaguardias apropiadas, la investigacion patrocinada desde el exterior con
objeto de beneficiar la salud de los pacientes. Sin embargo, consideramos que
existe la ventaja de que la investigacion proporciona no soélo beneficios directos a
los participantes, como tratamientos para necesidades sanitarias especificas,
sino también beneficios indirectos derivados de la afluencia de recursos en una
comunidad local y la mejora de los conocimientos practicos en materia de
investigacion.

Nos preguntamos como se puede realizar una investigacion sobre la atencién
sanitaria en los paises en desarrollo, financiada en gran parte por patrocinadores
de paises desarrollados, de manera coherente con los principios de la justicia.
Nuestra mayor preocupacion no es la existencia de injusticia a escala mundial,
sino sus repercusiones en quienes tienen el poder de actuar, ya sea dentro o
fuera de los paises en desarrollo, incluidos los gobiernos, los consejos de
investigacion, las empresas privadas y los investigadores. Aceptamos que la
desigualdad de recursos entre los patrocinadores de la investigacion sobre la
atencion sanitaria de los paises desarrollados y las comunidades y las
autoridades gubernamentales de los paises en desarrollo es con frecuencia tan
grande que hay un riesgo real de explotacion en el contexto de la investigacion
patrocinada desde el exterior. Por consiguiente, es esencial que al planificar la
investigacion se respeten, adoptando salvaguardias adecuadas para ello, los
cuatro principios que forman el marco ético del presente informe: el deber de
aliviar el sufrimiento; el deber de mostrar respeto hacia las personas; el deber de
ser sensible a las diferencias culturales; y el deber de no aprovecharse de la
vulnerabilidad.

El Grupo de Trabajo ha formulado varias recomendaciones para guiar a los
patrocinadores externos de la investigacion relativa a la atencion sanitaria. Si
bien la mayor parte de estas recomendaciones estdn fundamentalmente
orientadas a ellos, esto no quiere decir que los principios en los cuales se basan
no sean igualmente aplicables a la investigacion nacional de financiacion interna.
En conjunto, las recomendaciones deberian considerarse como un modelo para
la realizacion ética de la investigacion, con independencia de quien sea el
patrocinador.

Nuestro objetivo esencial ha sido examinar cédmo deben comportarse los
particulares y las organizaciones de los paises desarrollados cuando patrocinan
o realizan investigaciones relativas a la atencion sanitaria en paises en
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10.5

10.6

desarrollo. Hemos examinado las cuestiones éticas planteadas por las
investigaciones patrocinadas desde el exterior y analizado de qué manera se
podrian solucionar. La disparidad entre los recursos y el poder del patrocinador
externo de la investigacion y del pais en desarrollo ha sido el elemento central
del debate. Reconocemos que los patrocinadores externos, ya se trate de
empresas farmacéuticas multinacionales o de organizaciones de investigacion
con financiacion publica, pueden tener motivos diferentes para realizar la
investigacion relativa a la atencion sanitaria en los paises en desarrollo. A pesar
de estas diferencias, consideramos que se debe exigir que toda la investigacion
patrocinada desde el exterior se ajuste a las prioridades nacionales en materia
de investigacion relativa a la atencion sanitaria de los paises en desarrollo, a
menos que el motivo para no hacerlo pueda justificarse ante el comité apropiado
de ética de la investigacion de ese pais. No solo se debe tratar con respeto a las
personas que participan en esa investigacion, sino que hay que sopesar
cuidadosamente el equilibrio entre los intereses de estas personas y los de la
comunidad mas amplia de la cual proceden.

Al planificar y realizar la investigacion, los investigadores y sus patrocinadores
tienen la obligacién de reconocer la importancia de las culturas nacionales y
locales y de los sistemas, valores y creencias sociales. Ademas, los
patrocinadores externos deben formar y capacitar a miembros de las
comunidades locales y nacionales en los métodos y practicas utilizados en la
investigacion. La necesidad de someter a examen el caracter ético de los
proyectos de investigacion es primordial. Se necesita con urgencia mayor
formacion y capacitacion para garantizar que quienes estan en los paises en
desarrollo puedan examinar con eficacia las cuestiones éticas con los
patrocinadores externos y con otros y disponer de mecanismos para abordar las
cuestiones que surjan. Lo mas importante es que los comités de ética de la
investigacion de los paises en desarrollo tienen la responsabilidad de aprobar
s6lo la investigacion que es adecuada y de oponerse a la que no lo es e
impedirla.

Los cuatro temas principales de nuestro informe — niveles de asistencia,
consentimiento, examen ético de la investigacion y situacion una vez concluida la
investigacion — surgieron cuando examinamos el asunto con detalle y en
respuesta a las preguntas que se plantearon durante nuestras deliberaciones.
Algunas de las recomendaciones que hacemos sobre estos temas estan
orientadas a determinados organismos, con vistas a ayudarlos a avanzar.
Establecimos también un programa de actuacién para quienes operan en los
paises en desarrollo, a fin de mejorar los conocimientos practicos sobre la
realizacion de la investigacion y los procedimientos efectivos para el examen
ético de las propuestas al respecto.

Economia de la atencion sanitaria

10.7

Las grandes desigualdades en la salud que existen en el mundo estan
estrechamente relacionadas con los niveles de desarrollo social y econémico. La
tasa de morbilidad en la mayoria de los paises en desarrollo es enorme. Para
lograr un cambio sera necesaria la participacion activa de numerosos
organismos. Es esencial la investigacion sobre nuevas formas de intervenciones
y sobre los sistemas mas eficaces para la realizacion de intervenciones nuevas o
existentes. El costo del proceso de evaluaciébn de una nueva forma de
intervencion mediante investigacion clinica puede ser muy elevado; tanto, que
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muchos paises en desarrollo no podrian sufragarlo sin ayuda externa. Ademas,
muchas formas de intervenciones, en particular medicamentos y vacunas
nuevos, pueden tener un costo de fabricacién o compra muy alto. Sin embargo,
hay ejemplos que ponen de manifiesto que una vez que una intervencion, por
ejemplo un medicamento o una vacuna, ha demostrado su eficacia, se puede
encontrar la manera de reducir sustancialmente los costos del suministro de
dicha intervencion a un pais en desarrollo. A pesar de la gran necesidad de
investigacion para determinar qué formas de tratamiento son mas eficaces en los
paises en desarrollo, la capacidad de esos paises para realizar la investigacion
pertinente es muy limitada. La mejora de los conocimientos practicos en materia
de investigacion para ayudar a los paises a establecer sus propias prioridades y
a concentrar la investigacion en ellas es una obligacion esencial que deben
reconocer los patrocinadores de la investigacion con financiacion exterior.

Establecimiento de prioridades para la investigacion

10.8

10.9

10.10

La manera de establecer prioridades en la investigacion sobre la atencién
sanitaria es una cuestion particularmente importante en los paises en desarrollo,
porque los recursos nacionales para investigacion suelen ser muy limitados. No
cabe duda de que a medida que aumenta la capacidad de un pais para
determinar sus propias prioridades y realizar su propia investigacion es mas facil
garantizar que la investigacion propuesta por patrocinadores externos sea
apropiada y de interés para sus necesidades sanitarias nacionales. Si no hay
una imagen clara de las prioridades de la investigacion relativa a la atencion
sanitaria en un pais, es mas dificil que el gobierno y los patrocinadores externos
puedan colaborar para abordarlas.

Cabe deducir que, para establecer una colaboracion eficaz con patrocinadores
externos, los paises en desarrollo deben disponer de un sistema que les permita
establecer prioridades para la investigacion en el ambito de la atencion sanitaria,
junto con un mecanismo soélido para el examen cientifico y ético de cualquier
propuesta de investigacion (véase el capitulo 8). La manera de actuar
dependera de los recursos disponibles en cada pais. Por consiguiente,
respaldamos la opiniéon de la Comisiéon de Investigaciones de Salud para el
Desarrollo (1990) y del Grupo de Trabajo sobre Investigaciones de salud
para el Desarrollo (1991) que la sucedié, de que todos los paises deberian
establecer prioridades para la investigacion en el ambito de la atencidén
sanitaria (parrafo 2.31). Si no se consigue, esto puede suponer que los
patrocinadores externos que deseen realizar una investigacion no puedan
identificar las necesidades esenciales de un pais en cuanto a la investigacion
sobre la atencion sanitaria, por lo que es mas probable que propongan una
investigacion inadecuada con escaso interés para el pais en el cual se va a
realizar.

Esto no quiere decir que toda la investigacion financiada desde el exterior deba
ajustarse a las prioridades establecidas a nivel nacional, puesto que toda la
investigacion contribuye a la mejora de los conocimientos tedricos y practicos
locales, aparte del valor inherente a la diversidad de la investigacion. Sin
embargo, es preciso mantener un cuidadoso equilibrio. Las desigualdades
inherentes de poder y ventajas entre los paises desarrollados y en desarrollo
imponen la necesidad de prestar particular atencion a limitar cualquier tendencia
por parte del patrocinador a tratar de buscar sus propios intereses en detrimento
de los del pais anfitrion. Por consiguiente, recomendamos que cuando se
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proponga una investigacion financiada por patrocinadores externos que no
quede comprendida dentro de las prioridades nacionales de investigacion
sobre la atencion sanitaria establecidas por el pais anfitrion, quienes
proponen la investigacion deban justificar la eleccion del tema de
investigacion ante los comités apropiados de ética de la investigacion,
tanto en los paises anfitriones como en los patrocinadores (parrafo 2.32).

Cuestiones sociales y culturales

10.11

10.12

Los sistemas de atencion biomédica de los paises desarrollados se suelen basar
en hipétesis cientificas comunmente aceptadas. Sin embargo, hay otros
sistemas de diagndstico y curacidon que pueden variar mucho de unas culturas a
otras y de unos paises a otros. Esto es particularmente aplicable a los paises en
desarrollo. La investigacion relativa a la atencion sanitaria que se realiza
siguiendo pautas cientificas en una determinada sociedad o cultura se vera
afectada por los principios y practicas existentes. Por lo tanto, en cualquier
investigacion que se realice en los paises en desarrollo hay que abordar este
aspecto. Se tendra que prestar particular atenciéon a la manera de informar a los
posibles participantes sobre el estudio propuesto y el proceso de solicitud de su
consentimiento. Los investigadores deben tener en cuenta las diferentes
concepciones de lo que supone el respeto hacia las personas en muchas
sociedades del mundo en desarrollo y la necesidad de que la comunidad debata
las cuestiones y llegue a un acuerdo como primer paso para la aprobacion de un
proyecto de investigacion.

La investigacion que no tiene en cuenta la mejora de las infraestructuras locales
0 que no aprovecha de manera adecuada los sistemas y los conocimientos
locales, asi como a sus profesionales, puede fracasar en el intento de aportar a
la comunidad el maximo beneficio de la investigacion. Se debe estudiar caso por
caso la posibilidad y la conveniencia de la cooperacion entre profesionales de
medicinas tradicionales e investigadores cientificos en un proyecto de
investigacion determinado.

Principios éticos

10.13

El Grupo de Trabajo identific6 cuatro obligaciones éticas esenciales en la
evaluacion de las actuaciones y las politicas de los particulares y las
organizaciones que propongan la realizacion de investigaciones en paises en
desarrollo. Las cuatro obligaciones son el deber de aliviar el sufrimiento, de
mostrar respeto hacia las personas, de ser sensible a las diferencias culturales y
de no aprovecharse de la vulnerabilidad. Esto constituye un marco para articular
los deberes, las obligaciones, las reclamaciones y las expectativas de quienes
participan en la investigacion sobre la atencién sanitaria. La practica de la
medicina esta intrinsecamente justificada en virtud del deber de aliviar el
sufrimiento. La investigacion sobre la atencidon sanitaria contribuye de manera
decisiva al alivio del sufrimiento. Si bien son las necesidades de nuestras
propias comunidades las que suelen absorber en primer lugar nuestros recursos,
tenemos el deber de contribuir al alivio del sufrimiento en otras partes. Asi pues,
hay una necesidad ética imperiosa de investigacion, incluida la que aborda los
problemas de salud de los paises en desarrollo.
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10.14

10.15

10.16

El principio del respeto hacia las personas dificulta de manera considerable el
cumplimiento del deber de aliviar el sufrimiento. Ese deber en si puede llevarnos
a la hipotesis de que cuanto menos sufrimiento haya mejor es el mundo en
conjunto. Sin embargo, el principio del respeto hacia las personas nos obliga a
examinar cuidadosamente la manera en la cual buscamos aliviar el sufrimiento.
Por ejemplo, las politicas que infringen otros intereses de quienes intervienen,
incluso si ofrecen el camino mas directo para reducir el sufrimiento, se han de
ponderar cuidadosamente.

Una caracteristica importante de la investigacion patrocinada desde el exterior
que se realiza en paises en desarrollo es que con frecuencia hay diferencias
culturales entre quienes organizan o financian la investigacion y los
investigadores y participantes del pais anfitrion. Una posible arbitrariedad
importante es la insensibilidad ante las perspectivas culturales que inducen a
algunas personas a plantear preguntas sobre la salud y la atencion sanitaria.
Efectivamente, la variedad de creencias y practicas que existen pueden poner a
prueba los conceptos de los principios éticos fundamentales. Se puede afirmar
que el requisito de mostrar sensibilidad ante las diferencias culturales lleva a un
relativismo moral, que consiste en la opinién de que no se pueden comparar y
evaluar con sentido critico codigos morales diferentes. En nuestra opinion, la
existencia de una diversidad cultural no lleva al relativismo moral. La
sensibilidad ante los valores inherentes a las practicas locales no exige su
aceptacion exenta de criticas. Lo que se necesita es buena voluntad para
investigar las diferencias sin prejuicios y tratar de comprenderlas en la medida de
lo posible, conociendo las tradiciones locales y las circunstancias materiales.

Proponemos que, como cuestion o principio moral, corresponda al mas fuerte la
obligacion de abstenerse de aprovechar en beneficio propio la vulnerabilidad del
mas débil. Es igualmente inaceptable que las minorias selectas politicas y
economicas locales traten de lograr sus propios objetivos a expensas de la
poblacién participante en la investigacion o que los investigadores seleccionen
poblaciones econémica o politicamente débiles y, por consiguiente, vulnerables
a la explotacién, en orden a utilizar los resultados en beneficio de otras
comunidades mas ricas.

Marco de las orientaciones

10.17

10.18

El Grupo de Trabajo senaldé que una indagacioén ética en si no se limita solo a la
articulacion de los valores y principios generales apropiados, sino que también
se ocupa de las instituciones y procedimientos mediante los cuales se llevara a
la practica. Los investigadores y patrocinadores que realizan investigaciones
relativas a la atencidon sanitaria en los paises en desarrollo se encuentran con
opciones dificiles. Por una parte, deben mostrar sensibilidad ante la situacion
social y cultural local, mientras que por otra deben garantizar que sus métodos
clinicos se correspondan con las obligaciones impuestas por las orientaciones
nacionales e internacionales pertinentes. En la practica, los investigadores y los
patrocinadores se han encontrado con orientaciones que con frecuencia son
generales e incluso contradictorias. En dichas orientaciones tampoco se han
tenido normalmente en cuenta las circunstancias especiales que caracterizan la
investigacion en los paises en desarrollo patrocinada desde el exterior.

El Grupo de Trabajo ha llegado a la conclusion de que la capacitacion en la
interpretacion y aplicacion de las orientaciones es un elemento importante que
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ha de acompafar a las propias orientaciones. A menos que los investigadores,
los patrocinadores y los miembros de los comités de ética de la investigacion
comprendan claramente las orientaciones, su valor real sera escaso. Para
establecer una interpretacion comun entre los investigadores tanto de paises en
desarrollo como desarrollados, proponemos que se forme y capacite a quienes
intervienen en la investigacion biomédica, de manera que se comprendan y
apliquen claramente los requisitos de las orientaciones. Llegamos a la
conclusidon de que cualesquiera que sean las orientaciones revisadas o
nuevas, la capacitacion en la realizacion ética de la investigacion debe ser
un requisito para quienes intervienen en el patrocinio de la investigacion en
paises en desarrollo (parrafo 5.26). Recomendamos que los patrocinadores
de investigacion nacionales e internacionales, incluidos los organismos y
departamentos publicos, las fundaciones benéficas y las empresas
farmacéuticas garanticen la adopcion de disposiciones para la formaciéon y
capacitacion en la ética de la investigacion de todos los profesionales que
participen en la investigacion relativa a la atencion sanitaria, para asegurar
el cumplimiento de los requisitos de las orientaciones pertinentes sobre
ética (parrafo 5.27). Ademas, alentamos a los paises en desarrollo a que
tengan en cuenta las orientaciones internacionales y nacionales vigentes y
a que creen orientaciones nacionales para su aplicacion de manera clara y
precisa (parrafo 5.28).

Consentimiento

10.19

10.20

10.21

El deber ético fundamental de respeto hacia las personas exige que no
actuemos contra sus deseos, por lo que se debe obtener un consentimiento
genuino para participar en la investigaciéon. Para que el consentimiento sea
genuino, los profesionales de la salud deben hacer todo lo posible para
comunicar la informacién con precision y de una manera comprensible y
apropiada. La informacion facilitada a los participantes debe ser pertinente,
exacta y suficiente para que realmente puedan realizar una eleccion. Debe
incluir temas como la naturaleza y la finalidad de la investigacion, los
procedimientos utilizados y los posibles riesgos y beneficios.

Es necesaria una sensibilizacion acerca del marco social y cultural en el cual se
va a realizar la investigacion, de manera que se pueda informar a las
comunidades y a los particulares sobre cualquier aspecto de la investigacion que
les pueda despertar una preocupacion especial. También se debe formular el
procedimiento para la obtencidon del consentimiento, a fin de brindar a los
participantes la oportunidad de hacer preguntas de interés personal acerca de la
investigacion propuesta.

En algunas circunstancias hay un conflicto entre el requisito de obtener un
consentimiento genuino y los marcos culturales en los cuales no es habitual dar
cierta informacion, como el diagnéstico de una enfermedad grave a un enfermo.
El Grupo de Trabajo ha examinado estos intereses contrapuestos y ha llegado a
la conclusion de que la obtencién de un consentimiento genuino para participar
en una investigacion es esencial a la hora de garantizar la promocioén del respeto
hacia las personas. Sin la informacidén apropiada, se puede perjudicar a los
participantes en la investigacion, al exponerlos a riesgos o peligros que tal vez
preferirian evitar. Ademas, se les negara la oportunidad de conocer mejor su
estado, los posibles tratamientos y cualquier resultado beneficioso de la
investigacion. En consecuencia, cuando la investigacion se realiza en
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situaciones en las cuales la informacion acerca de los diagnosticos y las
opciones de tratamiento normalmente no se facilitan, hay que ser prudentes y
sensibles al formular los procedimientos de consentimiento apropiados, de
manera que los participantes reciban informacion adecuada acerca de la
investigacion y puedan dar un consentimiento genuino.

Para que el consentimiento sea genuino se debe dar libremente. En algunas
sociedades se consideraria culturalmente inapropiado que los investigadores
pidiesen a particulares participar en la investigacion sin consultar a la comunidad
o pedir el permiso de los dirigentes locales. Se pueden distinguir tres situaciones
de este tipo: hay que consultar a la comunidad antes de hablar de la
investigacion a las personas; se necesita permiso de los dirigentes locales antes
de examinar cualquier investigacién con la comunidad o con los particulares; se
considera que los dirigentes locales tienen la facultad de inscribir a los
participantes en la investigacion. En cada una de estas circunstancias, pedir el
consentimiento de una persona sin solicitar el asentimiento de los dirigentes de
la comunidad o conseguir la aceptacion publica de la investigacion se puede
considerar una falta de respeto y puede perjudicar la relacion dentro de esa
comunidad y entre la comunidad y los investigadores. En el capitulo 4
sefialamos que no podemos evitar la responsabilidad de opinar cuando los dos
aspectos del respeto — respeto hacia la cultura y respeto hacia las personas —
entran en conflicto. Opinamos que el principio fundamental del respeto hacia las
personas exige que quienes tienen capacidad para dar su consentimiento para la
investigacion nunca deben incluirse en ella sin tal consentimiento. El Grupo de
Trabajo ha llegado a la conclusién de que antes de realizar la investigacion
puede ser necesario el asentimiento de otros, pero que esto no es suficiente:
cada uno de los participantes debe recibir informacién apropiada acerca de la
investigacion y se le debe pedir que dé su consentimiento. Para garantizar que
los participantes puedan formarse su propia idea sin demasiada presion
comunal, se debe garantizar el anonimato para quienes deseen rehusar
participar en la investigacion. Recomendamos que, en las circunstancias en
las cuales es necesario el consentimiento para la investigacion, se pida a
cada uno de los candidatos un consentimiento genuino para participar en
ella. En algunas situaciones culturales puede ser adecuado obtener el
acuerdo de la comunidad o el asentimiento de un miembro anciano de la
familia antes de plantear la propuesta al participante. Si un posible
candidato no desea participar en la investigacion, se debe respetar su
decision. Los investigadores no deben inscribir a dichos candidatos y
tienen la obligacion de facilitar su no participacion (parrafo 6.22).

Los participantes en la investigacion pueden tener diversas motivaciones para
tomar parte en ella. La atencion sanitaria que recibiria un participante como
parte de un programa de investigacion lo puede inducir de manera significativa a
participar en ella. Los investigadores deberan ser conscientes de que, cuando
se realiza una investigacion en paises en desarrollo, los posibles participantes
pueden tener medios alternativos escasos o nulos de recibir atencion sanitaria
para su estado distintos de los servicios prestados a través de la investigacion,
de manera que la atencidn sanitaria suministrada como parte de la investigacion
representara una motivacion importante para participar. Ademas, se pueden
ofrecer beneficios no relacionados con el protocolo de investigacion, como pagos
financieros para compensar los gastos de viaje o el tiempo dedicado a la
investigacion. La linea divisoria entre la induccion aceptable y la inapropiada es
muy tenue. Cuanto mayor es la induccidén, mas probabilidades hay de que sea
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inapropiada, porque hace que una persona se exponga a riesgos o dafios
potenciales que de otra manera consideraria inaceptables. Ademas, los pagos y
otros beneficios no relacionados con el protocolo de investigacion tendran en los
paises en desarrollo un efecto inductor notablemente superior al de ventajas
semejantes en lugares mas desarrollados. Recomendamos la necesidad de
mantener un diadlogo con los patrocinadores, los investigadores externos y
locales y las comunidades para garantizar que cualquier inducciéon a la
participacion en la investigacion sea apropiada para la situacion local,
especialmente en circunstancias en las cuales la investigacion exponga a
los participantes a un riesgo de dafno. Las decisiones acerca de los niveles
apropiados de induccion se habran de justificar ante los comités locales de
ética de la investigacion (parrafo 6.32).

Se ha expresado la preocupacion de que los formularios para el consentimiento
y las hojas informativas utilizados para la investigacion en los paises en
desarrollo puedan contener términos habitualmente usados en los paises de los
patrocinadores de la investigacion, pero inapropiados en el marco en el cual se
realiza ésta. Hay diversos tipos de orientaciones que dan indicaciones
detalladas de los temas acerca de los cuales se debe informar a los
participantes’. Hay que recordar siempre que instrumentos como las hojas
informativas y los formularios de consentimiento tienen por objeto facilitar el
procedimiento del consentimiento. Los investigadores habran de referirse a las
orientaciones pertinentes y examinar qué materias son de interés para su
investigacion y para el marco en el cual se va a realizar ésta, y como expresar la
informacion que tratan de comunicar. Los formularios largos, complicados e
inapropiados para el marco cultural en el cual se van a utilizar probablemente
lograran confundir mas que informar a los participantes en la investigacion y no
deberian recibir la aprobacion de los comités de ética de la investigacion.

Hay circunstancias en las que, aunque se pueda obtener un consentimiento
genuino para la investigacion, puede resultar inapropiado pedir a los
participantes que firmen los formularios de consentimiento, con independencia
de que estén bien preparados. Un ejemplo evidente es cuando la investigacion
se realiza en una poblacién analfabeta. El Grupo de Trabajo considera que no
es compatible con el deber de respeto hacia las personas pedir al posible
participante que “firme” un formulario de consentimiento por escrito que es
incapaz de leer. En tales circunstancias se requieren otros medios de registro
del consentimiento genuino para participar, a fin de impedir que se inscriba a los
participantes en la investigacion sin su consentimiento. Las hojas informativas
y los formularios de consentimiento se deben preparar de manera que
ayuden a los participantes a realizar elecciones fundamentadas.
Recomendamos que la informacién facilitada sea exacta, concisa, clara,
sencilla, especifica para la investigacion propuesta y apropiada para la
situacion social y cultural en la cual se va a realizar. Cuando es
inapropiado registrar el consentimiento por escrito, se debe obtener un

1 Por ejemplo, en la directriz 2 de las Directrices éticas internacionales para la investigacion biomédica
con seres humanos de 1993 del CIOMS se especifican 10 elementos de informacion esenciales que se
deben facilitar a los posibles participantes en la investigacion, en particular: los objetivos y métodos de la
investigacion, los beneficios que cabria razonablemente esperar para el participante en la investigacion
o para otros como resultado de ésta, cualquier riesgo o malestar previsible, el grado de responsabilidad
del investigador, si lo hubiera, en la prestacion de servicios médicos al participante en la investigacion, la
confidencialidad de los datos de los participantes y los acuerdos para la compensacién por los dafos
relacionados con la investigacion.



Conclusiones y recomendaciones

consentimiento genuino verbalmente. El proceso de obtenciéon del
consentimiento y la documentacion acompainante deben recibir la
aprobacion de un comité de ética de la investigacion y, cuando sélo se
trate de un consentimiento verbal, debe incluir el examen de un proceso
apropiado para testimoniar el consentimiento (parrafo 6.40).

Niveles de asistencia

10.26 Ha habido un importante debate internacional acerca de los niveles de la
asistencia que se deberia prestar a los participantes durante la investigacion en
paises en desarrollo patrocinada desde el exterior. En el presente informe nos
hemos concentrado en la cuestion de si se deberia proporcionar a los
integrantes del grupo testigo de un ensayo de investigacion un nivel de
asistencia universal, con independencia de donde se lleve a cabo la
investigacion. Los diferentes enfoques que se han propuesto al decidir el nivel
de atencion que se deberia prestar a quienes participan en el grupo testigo de un
ensayo clinico se pueden dividir en dos grandes categorias:

e Universal: el mejor tratamiento disponible en cualquier parte del mundo, con
independencia de donde se realice la investigacion.

¢ No universal: el tratamiento disponible en una region determinada.

10.27 El Grupo de Trabajo esta firmemente convencido de que es necesario evitar a
toda costa la explotacion. Es un principio de ética fundamental que quienes
participan en la investigacién no deben aprovecharse de la vulnerabilidad creada
por la pobreza o la falta de infraestructura y recursos. Sin embargo, el Grupo de
Trabajo considera que insistir en un nivel de asistencia universal no siempre
puede ser la mejor manera de respetar este principio.

10.28 A primera vista podria parecer que la justicia exige que tratemos a las personas
de manera idéntica, con independencia de la situacion, porque la justicia exige
igualdad de respeto. Sila demostracion de respeto hacia los participantes en un
determinado proyecto de investigacion en el mundo desarrollado exige que
reciban una intervencion particular, cabria deducir que los participantes en una
investigacion semejante realizada en el mundo en desarrollo deberian recibir la
misma intervencion. Por lo tanto, la aplicaciéon de un nivel de asistencia mas
bajo no soélo supondria aprovecharse de la vulnerabilidad de los participantes,
sino también cometer un error adicional al perpetuar una injusticia. Sin embargo,
el principio de igualdad de respeto no supone que debamos comportarnos con
todos de una manera uniforme, puesto que las caracteristicas de las personas y
sus circunstancias seran diferentes. La paridad de respeto nos exige que
abordemos las necesidades y circunstancias especificas de las personas al
determinar la manera de comportarnos con ellas. Lo que entendemos por
igualdad no es que se deba tratar siempre a las personas de manera idéntica,
sino que “para cada diferencia en la manera de tratar a las personas, hay que
dar una razon [pertinente]’”. Asi pues, la igualdad de respeto hacia los
participantes en la investigacién no significa necesariamente que deban recibir
un trato igual, con independencia de doénde se pueda llevar a cabo la

2 Véase Wiliams B. (1973), The Idea of Equality, en Wiliams B., Problems of the Self, Cambridge
University Press, Nueva York, para una exposicién clara de esta cuestion.
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investigacion. En cambio, se deben evaluar de manera critica las circunstancias
en las cuales se realizara la investigacion para establecer si las variaciones en
las circunstancias proporcionan o no una razén moralmente pertinente para
ofrecer un nivel de asistencia diferente.

Opinamos que, al determinar el nivel apropiado de asistencia que se ha de
prestar a los integrantes del grupo testigo de un ensayo de investigacion, los
patrocinadores, los investigadores y los comités de ética de la investigacion
deben tener en cuenta varios factores, entre los que figuran:

o formulacion adecuada de la investigacion para dar la respuesta apropiada
(en algunas situaciones podra bastar para ello una sola formulacion de la
investigacion, mientras que en otras ocasiones son posibles varias
formulaciones, en las cuales se ofrezcan al grupo testigo niveles diferentes
de asistencia)

e gravedad de la enfermedad y efecto de tratamientos demostrados

e existencia de un nivel universal de asistencia para la enfermedad o afeccion
en cuestién y calidad de la documentacion justificativa

e niveles de asistencia en los paises anfitriones y patrocinadores para la
enfermedad objeto de estudio

e niveles de asistencia que se pueden permitir los paises anfitriones y
patrocinadores para la enfermedad objeto de estudio

e niveles de la asistencia que se puede prestar efectivamente en los paises
anfitriones

e niveles de la asistencia que se puede prestar en el pais anfitrion de manera
sostenible.

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriores, es evidente que en algunas
circunstancias el grupo testigo de un ensayo clinico recibira un nivel de
asistencia universal, con independencia de su lugar de residencia. En cambio,
hay situaciones en las cuales esta claro que, incluso aunque se hubiera
concertado un nivel de asistencia universal para la enfermedad, tal vez no sea
posible proporcionar este nivel al grupo testigo de un proyecto de investigacion.
Esto puede deberse a consideraciones practicas, por ejemplo que el pais en el
cual se realiza la investigacion no disponga de la infraestructura necesaria para
proporcionar dicho tratamiento o al hecho de que en la investigacion se utilice un
nivel de asistencia que tendria poca importancia para el pais en el que se
realiza. La decisidon acerca de si se debe prestar o no un nivel de asistencia
universal al grupo testigo no suele ser facil y exige un examen atento de los
factores expuestos mas arriba.

Cuando, a juzgar por todas las circunstancias del caso, no sea apropiado exigir
el suministro de un nivel de asistencia universal para el grupo testigo, surge la
cuestién de qué nivel de asistencia se debe prestar. El objetivo ultimo de la
investigacion debe ser facilitar informacién acerca del tratamiento y de otras
intervenciones, que luego pueden utilizar los gobiernos nacionales para
garantizar que se logren mejoras en el suministro de la atencion sanitaria. Asi
pues, por motivos de orden normativo, parece razonable tomar ese pais concreto
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como unidad de referencia, puesto que son los gobiernos nacionales quienes en
general asumen la responsabilidad de la salud de sus ciudadanos y quienes
adoptan decisiones acerca del suministro de atencioén sanitaria. Conociendo los
recursos disponibles, los gobiernos adoptan decisiones acerca del nivel de
asistencia que pueden proporcionar para la prevencion y el tratamiento de
enfermedades o afecciones especificas. En esa situacion, establecen objetivos
para el nivel de asistencia que se esforzaran por conseguir, reconociendo con
frecuencia que no sera posible lograrlo.

10.32 EI Grupo de Trabajo opina que en una investigacion patrocinada desde el
exterior el nivel de asistencia que se deberia ofrecer a los participantes habria de
ser, como minimo, equivalente al que el pais trata de proporcionar a nivel
nacional. En muchas circunstancias, puede ser apropiado que los
investigadores ofrezcan un nivel de asistencia mas alto, mientras estan
realizando todavia investigaciones que son pertinentes para el entorno local.

10.33 Llegamos a la conclusion de que es esencial un debate con clinicos,
investigadores y representantes del gobierno y las autoridades sanitarias del
pais anfitrion a fin de establecer cual es el mejor nivel nacional de tratamiento
disponible como parte del sistema nacional de salud publica. Recomendamos
que al establecer el nivel de asistencia para el grupo testigo de un
determinado proyecto de investigacion se evalie cuidadosamente el marco
en el que se va a realizar la investigacion. Soélo se puede definir un nivel
adecuado de asistencia en consulta con quienes trabajan en el pais y se
debe justificar ante los comités pertinentes de ética de la investigacion. Si
procede, se debe ofrecer a los participantes del grupo testigo un nivel de
asistencia universal para la enfermedad objeto de estudio. Cuando no sea
oportuno eso, el nivel de asistencia que se debe ofrecer como minimo al
grupo testigo es la mejor intervencion disponible para esa enfermedad
como parte del sistema nacional de salud publica (parrafo 7.29). En las
investigaciones que tienen como objetivo mejorar las formas actuales de
tratamiento dentro de un pais en desarrollo se puede proponer que el nivel de
asistencia prestado al grupo testigo sea inferior a la mejor intervencién disponible
como parte del sistema nacional de salud publica del pais anfitrion. En
circunstancias extraordinarias es posible justificar dicha investigacion (véanse los
parrafos 7.30-7.31).

10.34 En algunas formas de investigacion, como las formuladas para determinar la
incidencia de una enfermedad en una poblacion o para impedir que los
participantes contraigan una enfermedad o que se agrave ésta, el nivel de
asistencia que se ha de prestar a los participantes que presenten la enfermedad
no sera inmediatamente pertinente a la investigacién. Sin embargo, en estas
circunstancias es necesario examinar el nivel de asistencia que recibiria un
paciente, porque la enfermedad, una vez diagnosticada, puede tener serias
repercusiones para esa persona. La cuestion fue objeto de una amplia consulta
cuando se prepar6 el documento de orientacion del ONUSIDA sobre cuestiones
éticas en la investigacion de vacunas preventivas contra el VIH. Respaldamos la
orientacion n° 16 del documento del ONUSIDA sobre Cuestiones éticas en
la investigaciéon de vacunas preventivas contra el VIH®. Llegamos a la

3 ONUSIDA (2000). Cuestiones éticas en la investigacion de vacunas preventivas contra el VIH.
Documento de orientacion del ONUSIDA: Orientacion n® 16: A los participantes en ensayos de
vacunas preventivas contra el VIH debe proporcionarseles asistencia y tratamiento contra el VIH/SIDA y

11
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conclusion de que cuando se realiza una investigacion relativa a medidas
de prevencion, en aquellos casos en los que se considere oportuno se
debe ofrecer a los participantes que contraen la enfermedad objeto de
estudio un nivel de asistencia universal para dicha enfermedad. Si no es
apropiado ofrecer este tipo de asistencia, el nivel minimo de asistencia que
se debe ofrecer es la mejor intervenciéon disponible como parte del sistema
nacional de salud publica para esa enfermedad (parrafo 7.33).

Durante la investigacion de algunas enfermedades, los participantes pueden
contraer una afeccion relacionada con la que es objeto de estudio o totalmente
distinta. En algunas circunstancias puede ser relativamente facil para los
investigadores tratar la afeccion o enviar a los participantes a un centro donde se
les pueda practicar un tratamiento. En otros casos, los investigadores pueden
no contar con la experiencia necesaria para tratar la afeccion con eficacia y tal
vez no se pueda disponer localmente del tratamiento apropiado como parte del
sistema de salud publica. Esta es una cuestion compleja y las decisiones se
tendran que adoptar previo examen caso por caso, tras debatirlas con clinicos,
investigadores y representantes del gobierno y de las autoridades sanitarias del
pais anfitrion. Recomendamos que antes de comenzar la investigacion se
concierten acuerdos acerca del nivel de asistencia que se ha de prestar a
los participantes en la investigacion que ya tienen o han contraido
enfermedades distintas de la que es objeto de estudio. Hemos llegado a la
conclusion de que el nivel minimo de asistencia que se deberia ofrecer es
la mejor intervencion disponible como parte del sistema nacional de salud
publica. Cualquier propuesta en la que se considere una asistencia de un
nivel inferior se debe justificar ante los comités pertinentes de ética de la
investigacion (parrafo 7.35).

Examen ético de la investigacion

10.36

El requisito de que la ética de la investigacion relativa a la atencion sanitaria esté
sujeta a un examen ético tiene por objeto proteger a los participantes en la
investigacion. El Grupo de Trabajo considera que cada propuesta de
investigacion en paises en desarrollo patrocinada desde el exterior deberia
recibir tres niveles de evaluacion: importancia para las prioridades de atencion
sanitaria en el pais, validez cientifica y aceptabilidad ética. Si bien los comités
de ética de la investigacion no tienen el cometido de adoptar decisiones acerca
de si los resultados de una investigacion se pueden aplicar en un pais o no,
deberian, sin embargo, determinar si se han examinado las repercusiones de
posibles resultados de investigacion, incluida la posibilidad de que el suministro
en curso de tratamientos haya resultado un éxito. Los comités de ética de la
investigacion también deben estar satisfechos de que se haya realizado un
examen cientifico de la investigacidon. Aceptamos que no es posible separar

sus complicaciones asociadas. El ideal es proporcionar la mejor terapia confirmada, y como minimo,
ofrecer el nivel mas alto de asistencia alcanzable en el pais anfitrion, a la luz de las circunstancias que
se enumeran seguidamente. Antes de que se inicie el ensayo, debe acordarse un conjunto de medidas
asistenciales a través de un dialogo entre el pais o comunidad anfitrién y el patrocinador, que tenga en
cuenta lo siguiente: Nivel de asistencia y tratamiento disponible en el pais patrocinador. Nivel maximo de
asistencia disponible en el pais anfitrién. Nivel maximo de tratamiento disponible en el pais anfitrion,
incluida la disponibilidad de terapia antirretrovirica fuera del contexto de la investigacion. Disponibilidad
de infraestructura para proporcionar asistencia y tratamiento en el contexto de la investigacién. Duracion
potencial y sostenibilidad de la asistencia y tratamiento para los participantes en el ensayo.

12
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totalmente los procesos de examen de la ciencia y la ética de una propuesta de
investigacion, pero las dos formas de examen tienen objetivos bastante
diferentes, por lo que llegamos a la conclusién de que deben ser distintas
siempre que sea posible. Esto no exigira necesariamente el establecimiento de
comités independientes.

Hemos expuesto algunas cuestiones que los comités de ética de la investigacion
deben tener en cuenta a la hora de examinar las investigaciones patrocinadas
desde el exterior. Entre ellas estan la idoneidad de los procedimientos para
suministrar informacion acerca de la investigacion a los posibles participantes y
las comunidades y registrar su consentimiento; los niveles de asistencia que se
deben prestar a los participantes en la investigacion y los acuerdos que se hayan
concertado para el acceso a intervenciones una vez finalizado el ensayo.

La simple presencia de un comité de ética de la investigacion en un pais no es
suficiente para garantizar que la investigacion se examinara de la manera
adecuada. Los comités pueden ser ineficaces por diversas razones, entre ellas
la escasez de recursos financieros y humanos y la falta de capacitacion y
experiencia en el examen ético. Un sistema eficaz para el examen ético es una
salvaguardia esencial para los participantes en la investigacion.
Recomendamos que todos los paises en desarrollo dispongan de un
sistema debidamente constituido y en funcionamiento para el examen ético
independiente de Ila investigacion. Este sistema comprendera el
establecimiento de comités eficaces de examen de la ética de la
investigacion. Los paises en desarrollo pueden determinar que el medio mas
apropiado de examinar la investigacion patrocinada desde el exterior sea
mediante un comité nacional independiente de ética de la investigacion. En
tales circunstancias, el establecimiento, financiacion y funcionamiento
adecuado de los comités nacionales independientes de ética de la
investigacion deberian estar a cargo de los gobiernos nacionales. No se
deberia realizar ninguna investigacion sin un examen a nivel nacional o
local (parrafo 8.16).

En los paises en desarrollo, los comités de ética de la investigacion sélo pueden
tener acceso a una ayuda administrativa o financiera limitada. Para sufragar los
gastos de un examen eficaz, algunos comités de ética de la investigacion reciben
financiacion regular del gobierno. Otros aplican tarifas al examen de los
protocolos de investigacién. Con independencia de si la ayuda financiera para
los comités de ética de la investigacion procede del gobierno, de instituciones de
investigacion o de la aplicacion de tarifas al examen, es esencial el
mantenimiento de la independencia de estos comités. Llegamos a la
conclusion de que se necesitan enfoques creativos para prestar ayuda,
especialmente financiera y de otro tipo, a los comités de ética de la
investigacion, sin que se comprometa su independencia. Los
patrocinadores deben determinar la manera de sufragar los costos del
examen ético sin comprometer la independencia del comité de ética de la
investigacion y deben hacerse cargo de los gastos del examen de la
investigacion patrocinada desde el exterior (parrafo 8.20).

A fin de garantizar la observancia de niveles éticos aceptables en la
investigacion patrocinada desde el exterior, la investigacion se debe aprobar
mediante un sistema de su examen ético tanto en el pais anfitrion como en el
patrocinador. Con respecto a este ultimo, si un patrocinador proporciona
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financiacion, debe disponer de los medios para garantizar que los fondos se
utilicen de una manera éticamente aceptable. Sin embargo, el pais en el cual se
va a realizar la investigacion también debe estar conforme con la aceptabilidad
ética de la investigacion. Recomendamos que los proyectos de investigacion
patrocinados desde el exterior estén sujetos a un examen ético
independiente en el pais del patrocinador ademas del pais en el cual se va
a realizar la investigacion (parrafo 8.22). En caso de desacuerdo entre los
comités del pais desarrollado y en desarrollo, puede ser necesaria la celebracion
de negociaciones entre dichos comités. Se debe disponer de mecanismos para
facilitar tales negociaciones. Cuando se trate de diferencias irreconciliables entre
los comités de ética de la investigacion, un comité puede decidir no aprobar la
investigacion.

Para que los comités de ética de la investigacion funcionen de manera eficaz,
sus miembros deben recibir una capacitacion adecuada. Se estan organizando
varios programas nacionales e internacionales para fomentar los conocimientos
practicos acerca del examen ético en los paises en desarrollo. Se ha expresado
preocupacion por el hecho de que los programas de capacitacion para los
miembros de los comités de ética de la investigacion en los paises en desarrollo
patrocinados por un solo pais desarrollado pueden tener tendencia a reflejar las
opiniones y procedimientos del pais patrocinador. Recomendamos que los
programas y organizaciones internacionales, incluida la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), sigan ampliando sus programas actuales para
el establecimiento, capacitacion y seguimiento de la promociéon de los
comités de ética de la investigacion. Se deberia suministrar financiacion a
dichos programas internacionales con estos fines mediante organismos
patrocinadores de la investigacion en los paises en desarrollo (parrafo
8.29).

Situacion una vez concluida la investigacion

10.42 Una vez concluido en un pais en desarrollo el estudio de investigacion
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patrocinado desde el exterior, los investigadores y sus patrocinadores han de
hacer frente a algunas cuestiones relativas al futuro suministro de los beneficios
de la atencién sanitaria a los participantes en la investigacion y a una comunidad
mas amplia. Son muchos los que opinan que la interrupcion del tratamiento que
ha resultado satisfactorio para los participantes en la investigacion es éticamente
inaceptable. Consideramos que, en general, es responsabilidad de los gobiernos
y no de los investigadores o patrocinadores determinar el nivel de atencion
sanitaria y la gama de tratamientos y medicamentos que se proporcionan a la
poblacion. Sin embargo, los investigadores y los patrocinadores con frecuencia
contribuyen directamente a fortalecer los servicios de atencion sanitaria locales,
a fin de facilitar la investigacion e inducir a las personas a participar. Ademas,
los investigadores pueden actuar, y con frecuencia lo hacen, como defensores
de la adopcion de un medicamento o vacuna que ha demostrado su eficacia.
Reconocemos que los patrocinadores, una vez concluida la investigacion,
raramente se encuentran en condiciones de aceptar compromisos abiertos, ya
sea para el mantenimiento de los servicios de atencion sanitaria o bien para el
suministro de intervenciones, pero éstas son cuestiones que el comité de ética
de la investigacion ha de debatir y acordar, en la medida de lo posible, antes del
comienzo de la investigacion.



Conclusiones y recomendaciones

10.43 En una investigacion patrocinada desde el exterior, se puede hacer una
contribucién valiosa a la promocion de los conocimientos practicos locales
durante la investigacion, de manera que exista la posibilidad de seguir
mejorando la atencidn sanitaria una vez concluida la investigacion.
Refrendamos las directrices del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS) (1993) (directriz 15) y recomendamos que
se exija a los patrocinadores de la investigacion la promocion de los
conocimientos practicos locales en atencion sanitaria como componente
integrante de las propuestas de investigacion. Se debe prestar atencién a la
manera de conseguir algun fortalecimiento de los servicios de atencion
sanitaria locales, de forma que los cambios sean sostenibles en el ambito
local una vez concluida la investigacion (parrafo 9.12).

10.44 Con respecto al suministro, una vez concluida la investigacion de una
intervencion que ha demostrado su eficacia, hay que tener en cuenta tres grupos
de personas: los miembros del grupo testigo de un ensayo, todos los
participantes en el proyecto de investigacion y la comunidad mas amplia en la
cual se ha llevado a cabo la investigacion.

10.45 Esta ampliamente reconocido el principio de que se debe proporcionar la
intervencion que ha demostrado su eficacia a quienes participan en el grupo
testigo de un ensayo. Consideramos que hay una obligacion ética de
proporcionar al grupo testigo una intervencion que lo beneficiaria (parrafo 9.24).
Llegamos a la conclusion, ademas, de que no seria éticamente aceptable
comenzar ningun estudio sin haber aceptado una decision acerca de si al
concluir el ensayo se ofrecera una intervencion que ha resultado un éxito a
quienes participaron en los grupos testigo, siempre que sea pertinente y
apropiado. Se debe informar a los participantes de la decision como parte
del proceso de obtencion de su consentimiento (parrafo 9.27).

10.46 Los participantes en la investigacion pueden tener afecciones que requieran
tratamiento en curso. En tales casos, se puede proponer que exista la obligacion
de seguir proporcionando una intervencion que ha sido eficaz a todos los
participantes. Si bien dicho requisito seria una aspiracion digna de elogio, puede
no ser posible, especialmente en relacion con el tratamiento en curso de
enfermedades cronicas. Por consiguiente, respaldamos la recomendacion de
la Comision Asesora Nacional de Bioética (NBAC) de los Estados Unidos
de que los investigadores se comprometan antes de comenzar un ensayo a
garantizar que tras su conclusidn los participantes en el ensayo tendran
acceso a intervenciones eficaces y que la falta de tales acuerdos se
justifique ante un comité de ética de la investigacion (parrafo 9.31)*.

10.47 La cuestidon mas controvertida en relacion con el suministro en el futuro de los
beneficios derivados de la investigacion relativa a la atencidon sanitaria es la
disponibilidad de intervenciones con éxito para una comunidad mas amplia una
vez concluida la investigacion. El Grupo de Trabajo reconoce que si se exigiera
a los patrocinadores financiar el suministro de intervenciones eficaces en el
futuro, la mayoria dejarian de prestar apoyo a tal investigacion. El suministro de
una intervencion eficaz a una comunidad mas amplia es fundamentalmente
responsabilidad de los gobiernos. Sin embargo, también se han producido

4 Comisiéon Asesora Nacional de Bioética (2001), Cuestiones éticas y normativas en la investigacion
internacional: Recomendacion 4.1.
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10.49

10.50

contribuciones importantes de la industria farmacéutica, aunque con frecuencia
éstas tienen unos limites fijados. Hemos llegado a la conclusion de que la
complejidad de las circunstancias relativas a la disponibilidad de intervenciones
tras la conclusiéon de un ensayo dificulta la formulacion de orientaciones
generales aplicables a diferentes formas de intervenciones. La necesidad de
ulteriores investigaciones, la funcion de la investigacion en relacion con el
suministro de intervenciones locales, el cambio en el costo de los medicamentos,
la infraestructura de atencidon sanitaria existente y el compromiso de los
encargados de la formulacion de politicas son factores que influiran en la
disponibilidad de una intervenciéon eficaz. A pesar de estas incertidumbres,
llegamos a la conclusién de que los investigadores tienen la obligacion de
abordar la cuestion antes de iniciar cualquier investigacion.

Recomendamos que los investigadores, los patrocinadores, las
autoridades nacionales de atencion sanitaria, los organismos
internacionales y los comités de ética de la investigacion examinen con
claridad las siguientes cuestiones como parte de cualquier protocolo de
investigacion antes de realizar investigaciones relativas a la atencion
sanitaria en las que se sometan a prueba nuevas intervenciones:

e necesidad, si procede, de vigilar los posibles resultados perjudiciales a
largo plazo derivados de la investigacion durante un determinado
periodo de tiempo después de concluida ésta

o posibilidad de proporcionar a los participantes la intervencion que ha
demostrado ser la mejor (si todavia pueden beneficiarse de ella) durante
un determinado periodo de tiempo

o posibilidad de introducir el tratamiento que ha resultado eficaz y
mantener la disponibilidad para una comunidad mas amplia (parrafo
9.48)°.

Respaldamos la recomendacion de la NBAC de que las propuestas de
investigacion que se presenten a estos comités incluyan una explicacion
de la manera de poner las nuevas intervenciones de eficacia demostrada a
disposicion de una parte o de toda la poblacion del pais anfitrion y que los
investigadores justifiquen ante el comité pertinente de ética de la
investigacion por qué se deberia realizar la investigacion si esto no se
considera posible (parrafo 9.49)°.

A pesar de la necesidad imperiosa de investigacion sobre la atencion sanitaria
en los paises en desarrollo, los conocimientos practicos locales en cuanto a
investigacion suelen ser muy limitados. Por consiguiente, es particularmente
importante que en las investigaciones financiadas desde el exterior los
patrocinadores promuevan una verdadera colaboracion entre investigadores de
paises desarrollados y en desarrollo, a fin de fortalecer los conocimientos
practicos en investigacion y de aprovechar al maximo la oportunidad de la
transferencia de conocimientos tedricos y practicos. Recomendamos que se
exija a los patrocinadores externos de la investigacién la inclusion del

5 Este aspecto es especialmente importante para las intervenciones “costosas”.
6 Comision Asesora Nacional de Bioética (2001), Cuestiones éticas y normativas en la investigacion
internacional: Recomendacion 4.2.
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fomento de los conocimientos practicos en investigacion como
componente integrante de toda investigacion en los paises en desarrollo.
También se deberia prestar atencion a la mejora y el apoyo de los
conocimientos practicos, a fin de poder continuar utilizando y manteniendo
el equipo obtenido para el proyecto de investigacion (parrafo 9.52).

Observaciones finales: un marco para actuaciones en el
futuro

10.51

10.52

10.53

En el presente informe, hemos establecido un marco ético para la evaluacion de
los deberes y las responsabilidades de quienes intervienen en la formulacion y
realizacion de investigaciones relativas a la atencion sanitaria. Este marco se
basa en cuatro principios: el deber de aliviar el sufrimiento; el deber de mostrar
respeto hacia las personas; el deber de ser sensibles a las diferencias culturales;
y el deber de no aprovecharse de la vulnerabilidad. En lugar de formular un
requisito riguroso de conducta, exigiendo estos principios cuando la investigacion
en los paises en desarrollo esta patrocinada desde el exterior (por ejemplo,
estipulando el suministro de un nivel de asistencia universal), hemos subrayado
la importancia decisiva de tener en cuenta la situacion social, cultural y
econdmica a la hora de aplicar estos principios y hemos identificado los
requisitos minimos que se deben cumplir en todas las circunstancias. Hay que
tener particular cuidado en los paises que no cuentan con procedimientos bien
establecidos de proteccion de los participantes en la investigacion.

Somos conscientes de que los investigadores, los patrocinadores y otras
personas que participan en la investigacion relativa a la atencion sanitaria se
encuentran con orientaciones diversas y a veces contradictorias. Por
consiguiente, nuestra contribucion ha consistido en presentar un marco ético
como modelo para que otros lo puedan utilizar a la hora de determinar la manera
de aplicar las orientaciones. En particular, la formulacion de orientaciones
nacionales y el fortalecimiento del proceso de examen ético de la investigacion
son prioritarios para los paises en desarrollo, que asi brindaran una mayor
proteccion a los participantes en la investigacion.

En este informe hemos abogado por criterios para el consentimiento, los niveles
de asistencia, el examen ético y el suministro de atencion sanitaria en el futuro
que tengan en cuenta no sélo la necesidad de proteger a los participantes en la
investigacion, sino también la realidad econdmica que afrontan la mayoria de los
paises en desarrollo. Al hacer esto, es esencial que se tenga en cuenta el
conjunto de las recomendaciones de este informe. Asi pues, la flexibilidad para
ajustar los niveles de asistencia y los procedimientos de obtencion del
consentimiento para proyectos de investigacién especificos debe ir unida a la
preparacion de un proceso riguroso y eficaz de examen ético que evalue la
idoneidad de la investigacion propuesta. Esto permitira formular la investigacion
de manera que tenga la maxima probabilidad de proporcionar informacion
pertinente acerca de una poblacion y de esta manera aliviar el sufrimiento sin
correr el riesgo de explotar a las comunidades vulnerables.
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