Comité Iberoamericano de ética y Bioética 2022

COMITES DE BIOETICA EN LA INVESTIGACION-
PANDEMIA'Y USO DE TERAPIAS INNOVADORAS
Ac. Dra. Gladys Inés Bustamante Cabrera®
https://www.doi.org/10.55209/CElibro1.6

Introduccion

En el Gltimo afio y luego del inicio de la pandemia, se evidenciaron
muchas conductas humanas y profesionales, que lejos de la verdad han traido
confusion a los habitantes de todo el mundo, confusion emanada por prop6sitos
personales insanos, irresponsables y aquellos mediados por intereses
econdmicos, politicos o religiosos que en vez de favorecer un clima saludable
de convivencia, donde los seres humanos muestren altas capacidades de diaria
armonia, se mostraron acciones de violencia contra el personal de salud,
violencia con los enfermos y sobre todo violencia en la emisién de la informacion
y comunicacion. Los datos epidemioldgicos emitidos diariamente por las
instituciones de salud, debian ser notificados a los ciudadanos con el fin de
conocer el crecimiento de la poblacion afectada y la mortalidad resultante de la
letalidad de COVID-19, sin embargo el estado de confinamiento y el estrés
resultante de los riesgos de enfermar, llevaron a un estado de panico global donde
las personas al recibir la creciente afectacion mundial, respondian de forma
natural acumulando insumos de supervivencia, depletando innecesariamente
materiales médicos, los que se vieron reducidos en forma sustancial en el
mercado, incrementando el costo de elementos basicos relacionados con la
proteccion contra el virus.

Una vez iniciados los procedimientos de rescate y salvataje de vidas
humanas y cuando los centros de atencion médica se veian abarrotados de
personas que llevaron al colapso de los sistemas de salud en la mayor parte del

mundo, se evidenciaba de manera alarmante una alta tasa de mortalidad del
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personal de salud que atendian a enfermos con COVID-19, por otro lado,
existian paraddjicamente, grupos de personas gue sin ninguna empatia por la
humanidad, continuaban con una vida aparentemente displicente, sin el uso de
medios de proteccion o continuando con reuniones que eran y siguen siendo
privativas, por el alto riesgo de contagio, manteniendo de este modo la cadena
de transmision viral.

La ausencia de medidas legales de sancién ante el incumplimiento de las
restricciones epidemiologicas establecidas por autoridades sanitarias en algunos
paises del orbe, sobre todo latinoamericanos, muchos que a fin de establecer
condiciones politicas favorables, desestimaron la existencia del virus (ANF ,
Fides, s. f.; Blois, C., 2020; McManus, D., 2020; Robinson, A., 2020) creando
desinformacion en la poblacion, que con mucha irracionalidad, asignada a la
ignorancia y analfabetismo, creian a ciencia cierta lo que sus cabecillas politicos
enarbolaban, echando bajo tierra las advertencias de los cientificos y
profesionales en salud, quienes continuamente presentaban mayores pérdidas
humanas dentro del gremio.(Galan-Rodas et al., 2020)

En todo este proceso, existian manifestaciones publicas sobre la
necesidad de tomar conciencia y asumir conductas conducentes a la proteccion
de los derechos de la sociedad en pleno, ante la incongruencia de expresiones
sociales, donde aparentemente los derechos de otros no existian, primando los
propios y aquellos ajenos a una realidad cientifica. No debe olvidarse en este
contexto, que el término enfermedad se relaciona a la pérdida de desarrollo
pleno de todas las capacidades, por lo que la ciencia y la investigacion, debe
permitir un estado de apertura a todas las posibilidades que una vida plena puede
aportar y no al revés, por lo que la vigencia de un estado de justicia que permita
los derechos humanos se relaciona directamente a la proteccion individual y
colectiva, asi como el resguardo por la seguridad fisica y mental de la sociedad
como parte importante de la supervivencia humana.

Mientras lo primero no sea prioritario, lo segundo pasa a ser simplemente
retérica populista y electoralista. Es en este sentido, que la proteccion a los
prestadores de salud, en su ambiente fisico, mental y sobre todo en la proteccion

corporal, pasaban a ser fundamentales en el momento de crisis de la pandemia,
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debido a que el personal de salud, se constituia en el soporte de la salud humana,
gue requeria especialmente de su intervencion, sin la cual, muchas vidas se
habrian perdido inexorablemente.

En este punto, la investigacion y la ciencia, se constituia en un pilar
importante en el conocimiento de la enfermedad, aunque las informaciones,
ciertas o falsas, atribuian a que este mismo grupo de profesionales, habrian sido
responsables de muchas acciones vedadas éticamente con la ciencia, haciéndolos
responsables del proceso que se estaba viviendo. Es en este sentido, que se
desnudaron muchas acciones investigativas, que violan las normas establecidas
en diferentes convenios y declaraciones internacionales, donde se prohibe la
investigacion que no favorezca a la humanidad y los seres que habitan el planeta.
A todo ello, se afiadié la funcion dudosa y muy criticada de la Organizacion
Mundial de la Salud (Belardo, M.B. & Herrero, M.B., 2020; Saura, G., 2020) en
el momento del inicio de la pandemia y en el tiempo y manejo de la informacion
y contencion de la enfermedad, considerandose que las decisiones tomadas no
fueron las optimas que favorezcan a la mitigacion de los dafios que
desencadenaron en la salud, economia y productividad de las naciones.

Desde ese momento hasta la fecha, numerosos han sido los esfuerzos
para tratar de contener a un virus que dia a dia muestra diferentes facetas de su
letalidad. En este proceso, los tratamientos instaurados, como medida de
salvataje, ante el desconocimiento sobre la fisiopatologia del padecimiento, han
sido varios, muchos orientados por razonamiento clinico y otros avalados por
hallazgos de estudios histopatoldgicos, que orientaban hacia medidas
terapéuticas razonablemente ciertas. En este proceso, se iniciaban los bulos,
emergentes sobre todo de paises con altos niveles de educacién, donde la
informacidn era mucho mas procesada y generaba tanta credibilidad por la forma
de argumentar las falsedades de la enfermedad, pero de igual manera nacia
informacion epidémica falsa en aquellos paises con bajos niveles educativos, es
decir, que en apariencia los niveles educativos no intervendrian en el raciocinio
de los pobladores ni de aquellos cientificos que en vez de orientar, desorientaban
a la poblacion. Bulos, que en su emergencia, eran promovidos por profesionales

y seudocientificos, que con una retorica falsa, pero prometedora,(Amaya, A.,
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2021; Bolivia, 2020; Elies, M., 2016; OMS, 2020) conciliaban terapias, las
promovian y comercializaban sin menoscabo alguno, rompiendo todos los
canones de ética profesional, ofertando curas milagrosas y esperanzadoras, muy
lejanas a la realidad.

Esta promocion comercialista, y traicionera, fue difundida en todo el
mundo, replicada y aplicada por muchos ciudadanos, quienes poniendo en riesgo
su vida, y en algunos casos ofrendandola, consumian de manera arbitraria,
descontrolada y irracional, sustancias que atentaban contra su salud, con el fin
de protegerse contra un virus del cual aun se sabia y se sabe muy poco, quitando
valor a todo el conocimiento difundido por la cienciay por la evidencia publicada
basada en criterios netamente cientificos. En todo este proceso, nacia la pregunta
experta ¢dénde se encuentran los comités de ética de la investigacion y los
deontoldgicos para pronunciarse sobre este tema?, ¢es que acaso los paises no
cuentan con comités especializados que orienten a los sistemas sanitarios,
profesionales y cientificos a velar por la salud de todos los seres vivos que
habitan el planeta?, ¢ es que las libertades de los seres humanos, son tales, que a
fin de expresar libremente su pensamiento, puede poner en riesgo la salud de
otros?

Bioética y Comités de ética

La bioética se constituye en una rama disciplinaria de la ética, donde la
discusion inter y transdisciplinar tiene como base la comprensién y armonia entre
las distintas voces éticas, basadas en una autoridad moral de base comunitaria,
con la intencién de buscar una justicia en salud, investigacién, biodiversidad
etcétera.

Las percepciones morales de lo cierto y verdadero, asi como de lo
existente y real, son discutidas ante un paradigma secular de lo bueno y lo malo,
gue no siempre es lo bueno y malo para todos, sin embargo, en el caso de la
atencion paciente-enfermo, justicia-verdad, paz-construccién social, lo bueno no
escapa a la mirada de todos, considerandose aquello que beneficia a la mayor
parte de los seres vivientes sin menoscabar sus principios de libertad, armonia y
respeto. Vale decir que la bioética, sustentara los valores primordiales de los

seres vivientes, donde la vida y la justicia son los fundamentos de su diario
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accionar, principios que a la luz de los afios han sido menospreciados por muchos
y rescatados por algunos y donde la libertad, la justicia y la solidaridad se han
convertido en solo retérica costumbrista antes que normas de vida en sociedad.
Diaz E. 2002 menciona la posibilidad de “reconstruir, sobre esta colcha de
retazos que es el mundo moral contemporaneo” una nueva forma de acceso a lo
moral, relacionado a la multiculturalidad y la pluralidad del ser.(Diaz Amado,
E., 2002 pp 10)

Con esta percepcion inicial, se pregunta ¢Cuél es la funcién de los
comités de ética?, ;qué tipos de comités de ética existen? y ¢;cuales son sus
atribuciones y limitaciones?

Los comités de ética, son grupos de personas que a nombre de un
conjunto de sujetos emiten juicios y apreciaciones sobre las conductas
moralmente aceptadas en el area de su competencia de este modo, los Comités
de ética (CE), pueden ser:

Comités de ética profesional o comités deontoldgicos

Este tipo de comité, regula las practicas profesionales a partir de criterios
establecidos por la rama propia del ejercicio de la profesion y que se encuentra
amparada bajo normas juridicas, pero cuyo alcance se limita a los profesionales
afiliados a la rama de pertenencia. La determinacion normativa nacida del ente
regular, establece los limites entre lo ético y lo legal, y entre lo moral y el acto
juridico.

La ética profesional se basa en los principios sociales, basados en
criterios universales y aceptados por la comunidad, por lo que los principios
deontoldgicos que estos comités sustentan, han sido aceptados y establecidos por
la mayoria de los miembros que desempefian una determinada actividad, con o
sin registro académico en las normas juridicas de cada pais.

En el areca de la salud existen criterios basados en el “Juramento
Hipocrético” (460 a.C.) que ha sido el sostén de la profesion médica desde el
inicio de la misma, donde se exige a los profesionales la confraternidad y el
respeto como deber primordial, mencionando en su texto “ No daré a nadie,
aunque me lo pida, ningun farmaco letal, ni haré semejante sugerencia” y “ En

consecuencia séame dado, si a este juramente fuera fiel y no lo quebrantare, al
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gozar de mi vida y de mi arte....”, incluyéndose en las Ultimas versiones la
necesidad de compartir los conocimientos en beneficio del paciente y avance de
la salud, asi como el cuidado de la salud fisica y mental del médico para brindar
un adecuado cuidado a los enfermos y velar con el maximo respeto por la vida
humana. (Sanchez-Salvatierra, J. & Taype-Rondan, A., 2018)

De este modo, es dificil comprender, como profesionales en ésta area de
la ciencia hacian explicitas informaciones no avaladas por el conocimiento ,
muchas sin coherencia ni racionalidad académica, otras con orientaciones
epistémicas alejadas a la profesion por si misma, (Cruz Acal, A., 2020; Lopez,
2020) que por razones légicas no se encuentran reportados en la literatura
académica, sino en la exposicion libre de informacion que no ha sido respaldada
por ningun cientifico responsable. Estos hechos que se han replicado en varias
partes del mundo, si bien han recibido notificaciones de organismos responsables
en algunas regiones de Europa, no han dado a conocer ningin pronunciamiento
Latinoamérica, dando pie a libertades peligrosas que ponen en riesgo la salud de
la poblacion.

Es natural pensar que todos los paises en el mundo tienen cuerpos
colegiados de profesionales y académicos tanto en el area de la salud, como en
el area juridica y de comunicacion entre otros, lo que lleva a pensar que los
principios éticos de conducta profesional han sido debidamente respaldados por
las instituciones que los agrupan, de tal modo que toda acciones que irrumpa en
el cumplimiento de los estatutos y reglamentos de estas instituciones deben ser
sancionadas por comités deontoldgicos debidamente constituidos, en los cuales
los miembros seran personas idéneas en el area de su competencia. Sin embargo,
se desconoce que dichas acciones hayan sancionado de manera ejemplar a
aquellos profesionales que incumplieron las normas basicas de ética profesional,
poniendo en riesgo la vida de ajenos, emitiendo informacion no sustentada por
la ciencia, ademas de la denigracion de profesionales altamente calificados.
Comités de ética de la investigacion

Todos los investigadores conocen que el primer requisito ético en la
ejecucion de un estudio es la obligacién de responder a pautas cientificas que le

den validez al estudio tanto en el area técnico- investigativa, como en la de
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validez social de las intervenciones, de tal forma que todos los protocolos de
estudio en seres vivos, deben ser revisados por un Comité de Etica en la
Investigacion cientifica (CEIs) formado por bioeticistas, investigadores,
profesionales de diferentes areas del conocimiento y laicos, quienes de manera
imparcial procederdn a la evaluacion del documento, emitiendo criterios
relacionados al disefio metodoldgico, la utilidad y justificacion del estudio, el
balance de riesgos y beneficios, la equidad en la seleccion de la poblacion de
estudio, la justicia en el procedimiento y en la poblacion implicada en el estudio
y finalmente el consentimiento informado escrito, respetando a grupos
vulnerables y velando por la seguridad de procedimientos en poblaciones
especiales.

Estos procedimientos que se han normado desde el informe Belmont y
se incluyen en las pautas CIOMS, asi como en la Declaracion de Helsinski, son
frecuentemente irrespetados por los investigadores, quienes, tomando la libertad
de expresion del conocimiento, realizan acciones vedadas por la ética, poniendo
en riesgo a poblaciones sujetas a estudio de investigacion cientifica. Si bien, una
gran cantidad de revistas cientificas, exige el aval ético de la investigacion
propuesta para publicacion, otro tanto, ignora el uso de este informe, o le es
intrascendente, promoviendo publicaciones que atentan a las normas
investigativas basicas y a la moral de los individuos, de tal modo que los
investigadores se ven en la libertad de realizar procedimientos, que, aunque
cuenten con regulaciones, no son controladas y mucho menos restringidas “por
las instancias respectivas.

Es muy lamentable ver que la industria del medicamento ha hecho uso
de estas debilidades, promoviendo el uso de gran cantidad de drogas que fueron
retiradas afios después de su uso, debido a los efectos adversos mostrados tiempo
después de su comercializacion. Las razones, morales, financieras, politicas o
personales que promovieron el uso de estas sustancias quimicas dafiinas, no
fueron sancionadas por clausulas especificas que deslindan de estos riesgos a los
responsables de los actos antes mencionados, sin embargo, estos actos no son

alejados a la realidad actual y han sido desnudados durante la pandemia, donde
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personas inescrupulosas, han difundido el uso de sustancias que la ciencia ha
demostrado que son toxicas para el consumo humano.

Es asi, que algunos comerciantes de la salud, a nombre de haber
realizado un curso, que no esta ni siquiera sustentado por instituciones
académicas, en el cual habria aprendido algo sobre nutricién, y que por supuesto
no se acerca ni de lejos a los estudios formales realizados por licenciados en esta
area,(Porqué estan usando Dioxido de Cloro en Bolivia para curar el
Coronavirus?, 2020) al igual que pseudobioquimicos o peor aun, agronomos y
otras ramas del conocimiento no relacionadas a la salud, se han visto
prescribiendo medicamentos dandose ademas la tarea de desinformar a la
poblacion, incumpliendo los codigos de ética profesional y moral.

La responsabilidad social fue, por tanto, dejada a los CEls, quienes
reciben protocolos de investigacion voluntariamente entregados por los autores,
para evaluacion de los criterios necesarios, que aseguren un tratamiento
adecuado, certero y ético de la informacion plasmada en estos escritos y que seréa
ejecutada en seres vivientes. De tal forma, también es atribucién de los mismos,
el certificar o negar la veracidad de informacion cientifica que pueda atentar
contra la salud humana, contribuyendo con su participacion en la ejecucién o no
de investigaciones o practicas investigativas, que de alguna manera afecten de
modo negativo a algin organismo viviente. Su silencio puede pasar a ser
complice, cuando se estan tomando en cuenta aspectos tan importantes, como el
uso irracional, no reglado ni investigado de sustancias que han sido
recomendadas de no ser usadas, entretanto no exista evidencia cientifica sobre
los beneficios que algunos pregonan.

Es tal, la importancia de un comité de ética de la investigacion, que al no
tener afiliacion institucional ni politica, hace de sus decisiones Unicas,
irrepetibles e irrefutables, en razon de que los miembros de la misma, cuentan
tedricamente con altas condiciones de capacitacion en ciencia y por supuesto
sustentan altos valores éticos y morales, por lo que la decision de los mismos se
basard en puntualizaciones concretas establecidas en las regulaciones éticas
descritas desde hace ya casi un siglo, adaptando las condiciones de evaluacion

hacia investigaciones experimentales o pseudoexperimentales, donde ademas
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intervienen criterios relacionados al uso de bioterios y de experimentacion en
animales, como ocurre en las primera fase de los ensayos clinicos.

Situaciones como la vivida en la pandemia, puede en ocasiones no dar
tiempo a procesos de revision escrupulosos por los comités de bioética, pero los
mismos no pueden ni deben ser excluidos para el inicio de una investigacion,
donde se pretende probar la utilidad del uso de un medicamento para beneficio
de los seres humanos, el hacerlo, es contribuir a abusos y riesgos innecesarios en
la ejecucidn de un protocolo que podia haber sido muy util, pero que al no
cumplir los procesos debidos podria generar sesgos que a corto o mediano plazo
intervendrian en la validez del estudio.

Es conocido, que durante la evolucion de la enfermedad, muchos
profesionales de la salud, informaron hallazgos que sin ser estadisticamente
vélidos, incrementaron el conocimiento sobre la enfermedad, mientras otros,
hacian acopio de todo aquello que era informado en el mundo en relacion a las
caracteristicas de la enfermedad, fisiopatologia, evolucion y complicaciones,
observando con el ensayo de prueba y error, aquello que era y no era Util para el
tratamiento de la enfermedad y los efectos colaterales descritos. Estos
procedimientos, eran necesarios al desconocer muchos aspectos sobre un cuadro
nosolégico nuevo, resultante de un organismo poco conocido, donde cualquier
informacidn era vélida para confirmacién o descarte de utilidad.

Las instituciones de investigacion en enfermedades transmisibles,
expertos en enfermedades virales, expertos en biologia y bioquimica, realizaban
trabajos acelerados para lograr encontrar alguna cura para la enfermedad,
muchas acudieron a comités de ética avalados, con los cuales se desarrollaron
autorizaciones de protocolos para la emision de vacunas que permitan aliviar de
alguna manera la situacion cadtica que vive la humanidad. El logro del desarrollo
de varias vacunas en diferentes partes del mundo, con mayor o menor eficacia
era por si misma un verdadero éxito y un camino esperanzador para los seres
humanos.

Sin embargo, al poco tiempo, aparecieron voces en contra, emitiendo
juicios alejados a la realidad mostrada por la ciencia, restando valor al gran

trabajo realizado por expertos, que, al margen de un reconocimiento personal e
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institucional, lograban encontrar una salida parcial al problema. Estas voces
disonantes, que, en su criterio, hacen el bien, nunca fueron desmentidas por
instituciones académicas de renombre y mucho menos por Comités de Etica de
la Investigacion, dejando a la poblacidn en la incertidumbre sobre lo que es cierto
o falso. Posiblemente pese a su intervencién, las ideas de algunos no hubieran
sido modificadas, pero se habria cumplido uno de los principios que sustentan a
los CEIls como es la proteccién de grupos vulnerables y el resguardo a la salud.
Conformacion de los comités de ética de la investigacion

Los CEls tradicionalmente creados para regular las investigaciones en el
area de la salud, se constituyen a la fecha cuerpos normativos de evaluacién,
basados en normas nacionales e internacionales que establecen criterios
fundamentales para la acreditacion o no de protocolos de investigacion
realizados por grupos de investigadores o aquellos que en forma independiente
pretenden realizar una indagacion particular sobre algiin tema en el cual exista la
intervencion de seres vivos. Esta propuesta de ejecucion debera ser presentada
antes de la ejecucion de la misma, caso contrario el CEI respectivo no puede dar
curso a una evaluacion que le permita dar aval al estudio.

De este modo la conformacion de los CEls debe tener una afiliacion
institucional o nacional, pero con independencia politica y jerarquica, constituido
por un grupo inter y transdisciplinar de profesionales y miembros de la
comunidad, con equidad etarea y de género, cuyo fin fundamental es la
preservacion de la dignidad , seguridad y bienestar de los sujetos de estudio,
permitiendo que los investigadores lleven précticas idoneas de investigacion,
basadas en normas de cuidado, beneficio y proteccién al grupo seleccionado
como objeto de estudio, dando de este modo credibilidad, idoneidad, y seguridad
a la investigacion, reduciendo la cantidad de sesgos de seleccion, ejecucion o
andlisis en los datos que se obtengan como resultado de su investigacion.

Es asi que los miembros seleccionados para formar parte de este grupo
de profesionales y no profesionales, debe estar liderado por al menos un experto
en Bioética, un investigador, un jurista un miembro laico de la comunidad,
siendo ideal la participacion de investigadores especializados en todas las areas

del conocimiento, para lograr integrar ideas que aporten de manera técnica al
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desarrollo de investigaciones que respondan a las necesidades sociales. La
equidad de género y etarea es un requisito importante, ya que permitira ver desde
diferentes Opticas las propuestas de correccién o mejora del protocolo sujeto a la
evaluacion. Es importante también integrar en el proceso a miembros de la
comunidad, que, sin conocer el proceso investigativo a plenitud, propondra
posiciones sociales, que probablemente no hubieran sido observadas por los
expertos, mismas que deben ser analizadas para las inclusiones o exclusiones
necesarias en el documento en revision.

El comité asi conformado, debe establecer sus pautas de trabajo, asi
como la frecuencia de reuniones regulares, donde se trataran temas relacionados
a propuestas de investigaciones presentadas en su seno, las cuales deben cumplir
con requisitos minimos a mencionar:

a) Responsables de la investigacion: demostrando documentalmente la
experticia en el area de investigacion y las areas de su competencia al
momento de la ejecucion de la misma.

b) Protocolo de la investigacién con validez cientifica basada en la
coherencia de contenidos y métodos a ser aplicados

c) Validez social justificada, estableciendo con claridad el grupo que sera
investigado y los beneficios esperados con la intervencion

d) Seleccion equitativa de la muestra, evitando la participacién de grupos
vulnerables a menos que los mismos sean beneficiados con los
resultados de la investigacion

e) Reduccion de riesgos y fortalecimiento de beneficios, evitando pagos
por participacion e inclusion.

f) Fuentes de financiamiento y declaracion de conflictos de interés

g) Uso del consentimiento informado en todos los casos donde se realiza
investigacion con seres humanos.

h) Formas de resguardo de la informacidon y destruccion de la misma
Estos puntos, que son los minimamente esperables y faciles de cumplir en
investigaciones de cualquier tipo, pueden en ocasiones traer conflictos a los
investigadores ante la falta de identificacion oportuna de los participantes y la

seleccion de los mismos, asi como la aplicacion de instrumentos de medicion y
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andlisis, que pueden traer riesgos minimos esperables, pero no descritos en el
protocolo de investigacidn, lo que llevara a retrasos innecesarios.

Cabe destacar que los CEls, ademas de controlar que un estudio sea
adecuadamente elaborado e implementado, y velar por los intereses de los
participantes, resguardando su seguridad y derechos fundamentales, tiene como
funcidén primordial, mejorar los estudios de investigacién reduciendo el sesgo de
cualquier tipo, y evitando faltas de contenido que pueden incurrir en errores
procedimentales de los cientificos. De ninguna manera, la funcién de los CEls
es reducir el nimero de investigaciones o buscar limitar la ejecucion de las
mismas, de ser asi la funcion del CEI no es la adecuada y los cientificos pueden
recurrir a otro CEl, para la revision consiguiente.

Funciones de los comités de ética de la investigacion

Mucho se ha hablado de los comités de ética de la investigacion, los
cuales histéricamente han sido organizados para orientar y fiscalizar
investigaciones realizadas por académicos del area de la salud. Es asi que las
primeras normas relacionadas al tema, nacian luego de la segunda guerra
mundial, siendo el cédigo de Nuremberg (1947), que bajo el principio
hipocrético “primun non noncere”, establecia los primeros canones de conducta
en las investigaciones biomédicas, insertando como parte fundamental de los
protocolos de experimentacién en seres humanos, el uso de consentimiento
voluntario de las personas, que a la fecha es uno de los pilares en la proteccién
de los derechos de los participantes en una investigacion cientifica.(Arroyo,
1999; Chamorro Calvo, 2002) Del mismo modo este primer paso en la regulacion
cientifica, establecia la necesidad de responder a requerimientos sociales,
evitando que el riesgo sobrepase a los beneficios y que cualquier tipo de
manipulacion debe estar llevada a cabo por personas cientificamente calificadas.

Asu vez, la Declaracion de Helsinki (1964, refrendada en 2013) apoyaba
de igual modo estas deliberaciones, mencionando que el deber del profesional en
salud es velar el bienestar y derechos de los enfermos y que todo procedimiento
de investigacion debe sujetarse a normas éticas, que estan por encima de los
derechos e intereses individuales de las personas,(De Abajo, F., 2001; Manzini,

2000) y que ésta responsabilidad debe estar a cargo de un profesional médico y
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nunca en aquel que no corresponde a esta area del conocimiento, insertandose
los principios de la bioética en el informe Belmont,(Gomez Sanchez, P., 2009)
aunque los mismos ya habian sido anteriormente mencionados, siendo ahora
mucho mas explicitos en su contenido.

Es desde entonces y luego de una evolucién razonable del conocimiento,
gue se establece que todas las investigaciones cientificas relacionadas con los
seres vivos, afectan de una u otra forma a su modo de vida, salud y condiciones
asociadas, por lo que la extension de la cobertura de validacion de protocolos por
los CEls, se amplia a todas las areas del conocimiento. Es entonces criterioso el
pensar que la salud del individuo no se relaciona solamente a aspectos
biomédicos, sino también a aspectos biopsicosociales que intervienen en la
enfermedad, por lo tanto los comités de ética de la investigacién tradicionalmente
creados para revision exhaustiva de protocolos en salud, donde se recomendaba
que los miembros sean de diferentes disciplinas, ahora si tiene un sentido mas
amplio y real, el proteger a los seres vivos de toda intervencién humana que
afecte de una u otra forma su supervivencia en el marco de la salud.

En este sentido, los CEls, antes con vision netamente biologicista,
ampliaron su cobertura hacia varias ciencias, integrando la participacion de los
investigadores en el cuidado de los principios que rigen a todas las
investigaciones cientificas, de alli que el caracter multidisciplinar es ahora
racional, y completo y denota la integralidad de la investigacion. (Bernal
Camargo, D. et al., 2018; Lira Kornfeld, E., 2008; Villanueva Betancourt, 2000)
De esta manera los comités de ética, tanto deontoldgicos como investigativos
deberan intervenir en el marco de sus competencias a la regulacion o informacion
de précticas investigativas no autorizadas, de tal modo que se eviten “cortinas de
humo” de pseudo-investigadores, que no han sido aprobados por comisiones
cientificas, emitiendo comunicados falsos, que puedan dafiar la salud de las
personas.

La integracion de actividades de profesionales de diferentes ramas del
conocimiento, fortalecen las decisiones adoptadas por los CEls, ya que la vision
multidisciplinar, entrega un nuevo enfoque a las investigaciones cientificas,

aportando ideas y componentes que no podrian ser asumidos por profesionales
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de una sola area del conocimiento. Es por tanto importante, que la participacion
y capacitacion de profesionales en el area de bioética pueda ser replicada en todas
las instituciones responsables de investigacion, fomentando de este modo las
conductas morales adecuadas de los miembros de la comunidad cientifica en el
mundo.

Si bien las decisiones de los CEIS, son privadas y deben encontrarse bajo
buen resguardo, estos comités tienen la libertar y obligacién moral de comunicar
a la sociedad, por los medios que se considere convenientes para la difusion
masiva, si algunas propuestas y opiniones de investigacion vertidas por algunos
cuentan con el aval ético de la investigacién, que de credibilidad a las
aseveraciones sobre la utilidad o inutilidad de algunos medicamentos o
sustancias en determinado problemas de salud y si las expresiones emanadas por
algunos investigadores, son fundamentadas en hechos derivados del
conocimiento o empirismo, actividad que debe también ser respaldada por las
Sociedades Cientificas de Expertos, evitando de este modo que los bulos y la
infodemia genere respuestas conflictivas en la sociedad sobre el tema actual a
tratar.

Conclusiones

La ética como rama de la filosofia, ha sido disminuida en el impacto real
de su contexto dentro de una sociedad anética, donde los principios y valores de
los seres humanos se supeditan a valores de unos cuantos, que velan solamente
por sus necesidades y no las de la poblacion en general. La construccién de una
sociedad donde el respeto, la humanizacion y la prudencia sean constantes en el
diario vivir, nace del fomento de esta area en los jovenes, pero sobre todo en los
profesionales, quienes adheridos a sus entes representativos, debieran verse
obligados a respetar los codigos deontolégicos que los gobiernan, evitando de
este modo que muchos emitan juicios con libertades que no son sancionadas por
la justicia, deteriorando la salud comunitaria e incurriendo en dafios a la imagen
de instituciones y personas respetables.

A su vez, los CEls, que realizan acciones de control y revision de
protocolos de investigacion, para que los mismos sean adecuadamente aplicados

en los seres vivos, continuaran con su funcién de promocion del respeto a la
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dignidad de los participantes, por lo cual sus acciones deben estar respaldadas
por normas estatales, dando prioridad a decisiones en las cuales los estados de
emergencia lo requieran. Se debe aclara sin embargo que un CEI, no puede avalar
investigaciones generadas al interior de su propia institucion, evitando
constituirse en juez y parte de las propuestas, para ello, la integracion de expertos
ajenos al establecimiento, integrardn de manera equitativa estos comites,
reduciendo con ello, los conflictos de interés probables.

Estos CEls, tienen la obligacion moral de comunicar a la sociedad la
veracidad o falsedad de procedimientos, evitando limitar sus opiniones a vanas
exposiciones internas o publicaciones sensacionalistas que seran del interés de
solamente un grupo reducido de sujetos.

La reconsideracion de todos los seres humanos sobre lo que es bueno y
malo, para uno mismo y la sociedad, debe reinsertarse en los procesos educativos
de todos los centros del mundo, promoviendo la difusion de précticas
moralmente saludables para una convivencia armonica, que eleve al ser humano
a la categoria de animal pensante.
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