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nivel que establece la proteccion de los individuos del riesgo y del dafio, para llegar a fines mas lejanos,
como la salud integral, el bienestar y el desarrollo humano.

Un Comité de Etica en Investigacién (CEI) es un grupo multidisciplinario y multisectorial, independiente, de
profesionales de la salud, asi como de otros campos del conocimiento, y miembros de la comunidad, equilibrado
en edad y sexo, que tiene por objetivo contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienes-
tar de los participantes actuales y potenciales de la investigacién, asegurando que los beneficios e inconvenientes
de la investigacién sean distribuidos equitativamente entre los grupos y las clases de la sociedad, asi como también
resguardando la relevancia y correccién cientificas del protocolo de investigacién que se somete a su consideracién
(modificado de las Guias Operacionales de la Organizacién Mundial de la Salud, 2000).

Sus antecedentes son recientes, a partir de la segunda mitad del siglo XX cuando se introdujo la idea de que la
evaluacion ética deberia ser independiente y externa al campo de los médicos y los investigadores. La necesidad de
que las evaluaciones sobre los aspectos éticos involucrados en las investigaciones fueran llevadas a cabo por perso-
nas diferentes de los propios investigadores fue la consecuencia de diversas circunstancias histéricas. Numerosos
hechos ocurridos durante fines del siglo XIX y mediados del siglo XX (particularmente en las investigaciones
relacionadas con la bisqueda de vacunas para las infecciones que producian la muerte de miles de personas) que
culminaron con las atrocidades cometidas por médicos en los campos de concentracién nazis y, a partir de ello,
la aprobacion del Cédigo de Nuremberg. La historia contempordnea de la ética en investigacién en salud y los
CEI data del siglo XX. Estd marcada por los crimenes cometidos por los nazis durante la Segunda Guerra Mun-
dial, cuyos lideres fueron juzgados en Nuremberg por la Organizacién de las Naciones Unidas. En esos juicios,
se incluyeron los delitos relacionados con investigaciones médicas que dejaron innumerables victimas y, de alli,
surge el Cédigo de Niremberg. Ese codigo contempla las normas éticas bésicas para la investigacién médica en
seres humanos y establece que el ingreso de los individuos en una investigacién debe ser voluntario y auténomo.
Todo sujeto debe decidir, de forma libre, su participacién, con conocimiento previo de los riesgos del estudio; los
investigadores responsables deben explicar a los sujetos en qué consiste su participacién y como se van a prevenir
0 manejar los riesgos cuando se materialicen. De las atrocidades cometidas por los nazis también surge la Decla-
racion Universal de los Derechos Humanos, aprobada en la Asamblea General de las Naciones Unidas, en 1948
(Ghooi 2011; Shuster 1997; Unesco 2005a, 7-8).

Al Cédigo de Niremberg le siguid, en 1964, la Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, que
promulga los principios éticos para la investigacion en seres humanos. La Declaracién de Helsinki, en su version
de 1975, incluye la enmienda de la 29.* Asamblea de Tokio (Japén) que contempla, ademds de la participacion
voluntaria de los sujetos, que el protocolo de investigacién sea aprobado por un comité independiente conformado
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por pares de los investigadores y por otros representantes de la comunidad que evalian y constatan que se incluyan
aspectos €éticos en la investigacion para garantizar la seguridad y la proteccion de los voluntarios, con respeto de
la dignidad humana, es decir, esto se refiere, precisamente, a los CEI (Asociaciéon Médica Mundial 1964; 1975;
Unesco 2006, 41).

Los CEI evaldan los estudios propuestos con participantes humanos para asegurar que se hallan en conformidad
con pautas éticas aceptadas internacional y localmente, monitorean los estudios una vez que han comenzado y,
cuando sea relevante, toman parte en acciones de seguimiento y vigilancia después de finalizada la investigacién.
Los CEI tienen la autoridad de aprobar, rechazar o parar estudios, o de exigir modificaciones a los protocolos de
investigacién. Pueden también realizar otras funciones, tales como el establecimiento de normativas u ofrecer opi-
niones sobre temas actuales de ética en investigacion.

La evaluacién es también esencial si los investigadores tienen la intencién de publicar los resultados de su in-
vestigacion, ya que la mayoria de las revistas médicas no publican los resultados de una investigacién que no ha
recibido la aprobacién de un CEI.

La responsabilidad principal de un CEI es proteger a los potenciales participantes en la investigacion, pero debe
también tener en cuenta los riesgos y beneficios potenciales para la comunidad en la que se realizard la investiga-
cién. Su dltimo propdsito es promover estdndares éticos altos en investigacion en salud.

En investigacion internacional, el CEI representa los intereses de la poblacién local. Por lo tanto, debiera ase-
gurar que los participantes y sus comunidades reciban beneficios justos del disefio. En estudios con intervenciones
médicas, los CEI deben determinar qué tratamiento y cuidado adecuado serdn proporcionados a los participantes.

En este camino, la integridad ética y juridica de los CEI debe ser fuertemente protegida, porque su instrumen-
talizacion resquebraja la confianza que la ciudadania pone en la Medicina y en la ciencia, pero fundamentalmente
rompe el fino hilo que hace posible que los paises vulnerables, con bajo desarrollo humano y con precarias con-
diciones de salud puedan participar de aquellas investigaciones en salud, locales o internacionales que promuevan
la salud y el bienestar de sus comunidades, exponiéndolos a la menor cantidad de riesgos posible y gozando de
los beneficios de los resultados, en un marco universal de justicia y equidad. Los CEI deben garantizar que estos
objetivos se alcancen de un modo en el que todos y cada uno sean tratados con igual respeto por su dignidad.

Como conclusiones finales, nos preguntamos ;qué funcién tendria un Comité de Etica en la Asociacién Argenti-
na de Ortopedia y Traumatologia? Lo resumimos en las siguientes lineas: Ayudar a comprender y apreciar las poli-
ticas y conceptos bioéticos en que se inspiran. Recalcar los problemas que deben tener presentes los investigadores.
Considerar las dimensiones cientifica, bioética y reglamentaria de las propuestas de investigacion. Examinar los
planteamientos cientificos y éticos de los protocolos presentados. Precisar la diferencia con el Comité de Bioética
Hospitalario. Vigilar la bisqueda, los métodos y la seleccién de los participantes. Promover la formacién en bioé-
tica. Velar por evitar que surjan conflictos de intereses en el interior del grupo.

Noétese, en este punto, que los CEI tienen una funcién educadora no solamente de los miembros del Comité,
sino también de los colaboradores de las organizaciones y del publico en general para poder ayudar a comprender
politicas y conceptos basicos sobre bioética.
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