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Introduccién: la investigacion biomédica con seres hu-
manos genera conflictos por valores éticos y por dificul-
tades generadas de leyes provinciales y nacionales. Los
Comités de Etica en Investigacién (CEI) tienen que buscar
las mejores soluciones para aunar los intereses de la in-
vestigacién con la proteccion de los derechos de los par-
ticipantes y contribuir con avances de la ciencia, adecua-
dos a cada sociedad. Entre los requisitos de proteccién a
los participantes, encontramos la regulacién ética y legal
del consentimiento informado (CI) en los ensayos clinicos.
El sujeto debe otorgar con libertad su Cl antes de ser in-
cluido en estudios o ensayos clinicos. Los comités suelen
aprobar estos documentos sin reparar en sus falencias..

Objetivo: analizar la experiencia de un CEI de un
hospital publico sobre la evaluacién ética de los Cl en
los protoco-los de investigacion en seres humanos.

Metodologia: estudio observacional de los CI rechaza-
dos durante dos afios Revisién sistemética de los mis-
mos. Valoracion de los aspectos éticos y legales en la
in-formacién  proporcionada al paciente y el
consentimiento informado. Etapas: Autorizacion del CEI
para revisar los protocolos; Revision del sustento
tedrico; Deteccidn de los protocolos a los que se solicitd
enmienda de los CI; Andlisis de los datos.

Resultados: de 59 protocolos evaluados, no se aproba-
ron 33 (57%). De estos 33, 10 (33%) fueron desaproba-
dos por deficiencia en el Cl. El CEI solicité correcciones,
debiendo el investigador rehacerlos. Algunos ClI presenta-
ban més de un error. Encontramos 40 errores:

» 2 casos 5% Lenguaje inentendible para la
poblacion en cuestion.

» 3 casos 8% Detalles metodolégicos del estudio que
no son comprensibles ni relevantes.

» 3 casos ,8% Minimizacion de riesgos y disimulo el
ca-racter exploratorio.

» 2 casos 5% No aclaraban efectos indeseados
desco-nocidos.

* 5 casos 12% No aclaraban qué se haria en caso
de que hubiera efectos indeseados.
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+ 3 casos 8%-No aparecian los datos del profesional
res-ponsable.

+ 2 casos 5% No se explicé el motivo concreto de la
in-vestigacion.

* 4 casos 9%- No se explicd claramente coémo,
cuando y donde se tomaran las muestras ni quien lo
hara o super-visara.

* 5 casos 12% -No se explicitd si las muestras serian
uti-lizadas en otras investigaciones para las cuales
no hay aprobacion expresa.

2 casos 5% -Incluia una negacién de los beneficios para
el probando. Puede ser tomado como proceder honesto,
pero de esta manera el investigador se libera de compro-
meter algun beneficio compensatorio o post-investigacion.

» 3 casos 8% -En las investigaciones con recién
nacidos no se le explicaba al representante que dara
el consen-timiento la diferencia entre lo que es
terapia y lo que es investigacion.

+ 1 caso 3%-No se especificé de qué manera se
preser-varia la privacidad de los sujetos.

* 5 casos 12% Habia imprecisiones sobre riesgos
razo-nables y riesgos no justificados. Estas se daban
tanto en estudios con sujetos adultos como con los
de recién na-cidos.

Discusion: el CEl deberia asegurarse que los
participan-tes no estén supeditados al médico. Deben
comprender lo que estan aceptando y que nadie puede
exigir su parti-cipacion si no ha logrado entender las
consecuencias que tendra en su cuerpo y para su vida.

Conclusién: los profesionales sanitarios deben adquirir
mayor capacitacién y conciencia sobre el derecho de
au-tonomia de las personas que participan en las
investiga-ciones. El CEI tiene un papel relevante en la
promocion de las cuestiones éticas de la investigacion y
en buscar soluciones que compatibilicen los intereses
de los investi-gadores, la sociedad y el respeto de los
derechos de los participantes.
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