Funcion de los comités de ética en la investigacion
Una respuesta en busca de preguntas

EDITORIAL

Los comités de ética como instituciones sociales

La institucion social de los comités de ética parece
estar definitivamente incorporada al imaginario colectivo.
Es conocida por médicos, cientificos e investigadores
de muchas disciplinas, aceptada por administradores y
publico lego, y productora de una abundante cantidad de
textos, regulaciones e instructivos.

Una taxonomia sencilla de estas instituciones permite
distinguir comités de ética hospitalaria (hospital ethics
committtees, clinical ethics commnittees), que velarian
por la practica asistencial; comités de ética de la inves-
tigacion (research ethics committees, institutional review
boards, en Estados Unidos), que supervisan los proyectos
orientados a obtener nuevo conocimiento generalizable, y
comités que supervisan la seguridad y acompanan a los
proyectos en curso (data safety and monitoring boards).

Los comités, en cualquiera de sus formas, son una
expresion de la contextura dialogica de la bioética,
movimiento y paradigma dentro de la medicina que ha
entronizado la deliberacion y el didlogo como garantias
de trabajo éticamente aceptable.! Aparte de la frondosa
literatura sobre regulaciones adecuadas para el trabajo
clinico, la investigacidon en medicina y la conveniencia de
distinguir entre evaluacion de acciones y evaluacion de
intenciones, lo central es que estas instituciones sociales,
de grado o por fuerza, se han establecido en las rutinas
asistenciales e investigativas.
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No todo es positivo en esta comprobacidn, sin
embargo. La primera duda surge sobre algo tan trivial
como la real funcion de tales comités. Muchas veces se
confunde la funcidn con las actividades. Estas pueden
ser supervisar précticas, revisar protocolos de estudios,
examinar riesgos, dahos y beneficios, vigilar el curso de
las investigaciones, mantener una adecuada ilustracion
de la comunidad cientifica sobre logros y beneficios,
velar porque los resultados concuerden con las promesas,
por mencionar algunas. Sin embargo, la real funcion, de
la cual tales actividades no son sino formas particulares
de concrecidn, es garantizar la calidad, en términos gene-
rales, de las acciones emprendidas e insertar el ejercicio
de la medicina, la practica de la investigacion y la reco-
leccion de informaciones en un contexto culturalmente
relevante. Es, ejemplarmente, una funcion pontifical, de
puente tendido entre muchos intereses sociales, muchos
grupos humanos, muchas racionalidades para el logro de
una convivencia adecuada.

En un comité de ética de la investigacion, por ejem-
plo, idealmente debieran estar representados los investiga-
dores, otros profesionales o expertos, los patrocinadores,
los sujetos, los beneficiarios del estudio y la poblacion
en general. Esto, sabemos, no siempre se cumple y es de
esperar que el futuro sea mas promisorio en este sentido.
En Alemania, estudios empiricos sefhalan que la mayor
parte de los comités estan conformados por académicos,
especialmente profesores. La dificultad de definir quié-
nes pertenecen a un determinado “grupo” de la sociedad
mayor se amplifica cuando se pregunta por quiénes seran
buenos representantes de él y quién debiera escogerlos
o designarlos (;quién asegura que los representantes
de una determinada etnia indigena sean apropiados?).



Editorial

Los conflictos de intereses, que limitarfan la libertad de
expresion necesaria en algunas decisiones, son tan sote-
rrados que cuesta identificarlos y, a veces, sin conciencia
culpable, influyen sobre las decisiones. No siempre es
evidente quiénes se beneficiaran del estudio, y ya es un
topico reconocer que muchas investigaciones realizadas
en el Tercer Mundo realmente solo sirvieron a la gente del
Primer Mundo (la famosa brecha 10/90, el “10/90 gap”, es
una manifestacion notoria de ello, porque el 10% mas rico
se beneficia siempre a expensas del 90% mas pobre).

Por otra parte, se produce el fenomeno de la “repre-
sentacion asumida”, por la cual los abogados suponen
tener que hablar “desde el derecho”, los sacerdotes “desde
la religion”, los médicos “desde la medicina”. Cada uno
se siente investido de la autoridad de su discurso discipli-
nario y trata, a su mejor ver y entender, de presentarlo y
representarlo. Lo propio acontece con confesiones religio-
sas y cofradias ideoldgicas, con el resultado de que gran
parte del trabajo de deliberacion puede desvirtuarse y
convertirse en una simple manifestacion de convicciones
y antagonismos.

Para que la funcion pontifical o mediadora de un
auténtico comité pueda ser ejercida se precisa la creacion
de un espacio discursivo que no sea propio de ninguno
de sus componentes. Este “meta-espacio” es una condi-
cion de posibilidad del didlogo y permitiria, dadas otras
condiciones, que el trabajo del comité no consistiera sdlo
en aplicar reglas y tomar decisiones, sino, literalmente, en
“crear” y “recrear” aquellas circunstancias que corporicen
principios morales, esos universales que dan sentido a la
vida humana. Es obvio que tales principios, plenos de con-
tenido para quienes creen en ellos, se traducen en adecuadas
normas de comportamiento que compete a los especialistas
en bioética formular, justificar y aplicar, tres momentos
separables en la tarea de construccion intelectual de una
disciplina normativa.

El comité también media entre intereses. No esta
de mas recordar que ni la medicina, ni la ciencia, ni la
investigacion son actividades univocas a las que canoni-
camente se asignara una posicion Ginica en la economia de
las relaciones humanas. Por de pronto, lo que llamamos
medicina hoy es una amalgama de tecnologias y racio-
nalidades que corporizan intereses. Asi, hay una raciona-
lidad econdmica, guiada por la ubicuidad de la escasez
de los bienes y los servicios, y regida por los ideales de
la eficiencia y la eficacia; una racionalidad terapéutica,
orientada a ayudar a otros en estado de minoracion; una
racionalidad cognoscitiva, que deriva de cada experien-
cia una ensehanza acumulable, en fin, una racionalidad
magisterial, que aprovecha la debilidad y la enfermedad
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para ilustrar, conducir y prevenir otros males. Por lo tanto,
los actos médicos no son puros, estan compuestos de
tantas racionalidades cuantos intereses sociales satisfa-
gan o tantas realidades de relacion humana conjuren. Un
interés es como una forma de vinculacidn entre personas,
entre personas y situaciones, entre personas y bienes.
Todos son en si mismos legitimos, puesto que un grupo ha
concordado en su existencia y persigue su realizacion. El
problema mayor que enfrentan las sociedades profesiona-
lizadas (o0 que basan su bienestar en el saber-hacer propio
de las profesiones) es que nunca deja de haber conflictos
y que cada periodo historico, y aun cada cultura, puede
caracterizarse por aquella racionalidad que predomina y
por el interés social al que asigna primacia o hegemonia.
Muchos sostienen que las crisis periddicas de nuestros sis-
temas sanitarios en la segunda mitad del siglo XX derivan
de, o son causadas por, la preeminencia de la racionalidad
econdmica, descuidando otros discursos, otros agentes
sociales, otros intereses. Sea ello verdad o no, lo cierto es
que la labor mediadora del comité, de cualquier comité,
es llevar tales intereses a su develamiento comprensivo e
inteligible, y, mediante la deliberacion racional y razona-
ble, situarse en el contexto de la sociedad mayor a la que
se propone Servir.

Con toda la parafernalia y el tecnicismo (a veces
pseudo) que acompaia la instalacion de comités de ética
de la investigacion en Estados Unidos y Europa, muchas
naciones periféricas en ciencia se han visto obligadas
a adoptar esta “solucion” para problemas que muchas
de ellas ni siquiera columbraban. Asi, la posibilidad de
acceder a recursos de instituciones estadounidenses o pro-
venientes de la industria de los paises ricos, obliga a los
cientificos tercermundistas a declarar la necesidad impe-
riosa de contar también con comités y replicar las prac-
ticas que les imponen tales donantes. Sin duda, sehal de
globalizacion ideoldgica: en este caso, la causa es noble
y el fin, encomiable. Restan solo detalles de implementa-
cion y procedimiento.

No pocas veces se copia lo externo, el ritual, pero no
el espiritu (el cual tampoco es necesariamente patrimonio
de todos los desarrollados), con el resultado de que los
comités de ética de la investigacion son percibidos como
trabas y obstaculos; los clinicos, como tribunales para
enjuiciar médicos y, todos, como una forma de entrabar
el curso del trabajo creador. Esta falacia deriva de no
comprender que un comité no es simplemente un grupo
de personas, es mas un proceso social y un procedimiento
para asegurar legitimidad y calidad en la toma de decisio-
nes. En términos simples, una forma de estimar y agregar
“valor” a la investigacion cientifica.?



Fernando Lolas Stepke

Un estudio empirico

Hoy en dia nadie duda de que los comités de ética
son necesarios, si bien el motivo queda a veces ambiguo,
oscuro o ignorado. Es fascinante comprobar que la tecni-
ficacion de esta dimension de la actividad cientifica trae
aparejada una amplia variedad de respuestas, crea mitos
y ritos, y sera, sin duda, motivo de reiterado examen en el
futuro. Como una forma de contribuir a la “etnografia” de
estas instituciones en un pafs que se inicia en su formacion
y uso, escogimos investigar descriptivamente el trabajo
de los que funcionaban en Chile entre 1995 y 1996 en
el contexto del sistema nacional de financiamiento de la
investigacion (Fondo Nacional de Ciencia y Tecnologia,
Fondecyt), programa iniciado en 1982 y que una década
mas tarde empezd a exigir la supervision ética de los
estudios que involucraran sujetos humanos, manipulacion
genética o amenazas al medio ambiente. La investigacion
implicd sostener entrevistas con lideres de grupos de inves-
tigacion y miembros de comités institucionales de ética,
ademas de un examen de los trabajos publicados. Se esco-
gieron esos ahos porque, al momento de realizar el estudio
(2001-2002), todos los proyectos financiados entre 1995
y 1996 estaban ya cerrados y terminados, de modo que
la evaluacion de intenciones y resultados era factible.
El proyecto® demostr6 muchas de las instituciones ori-
ginales: los comités eran vistos entonces mis como una
necesidad (un mal necesario) que como un auténtico enri-
quecimiento de la investigacion; su trabajo era visto como
accesorio a la “ciencia” propiamente tal; los miembros de
los comités tenfan escasa preparacion formal para ese tra-

4 Reumatologia 2007; 23(1):2-4

bajo especifico y, si bien conocian muchos documentos y
normas internacionales, su interpretacion estaba limitada
por inadecuado estudio del contexto en que tales textos
habian sido generados. Muchos consideraban innecesaria
la evaluacion ética, toda vez que —pensaban— su formacion
y experiencia médica les preparaban para dirimir cuestio-
nes morales.

La experiencia ha servido para inspirar un proyecto
de formacién en ética de la investigacion cientifica con
sujetos humanos que enriquezca las perspectivas de los
participantes, no s6lo con versacion filosofica (por nece-
sidad superficial, por el escaso tiempo) y una discusion
de casos, sino, también, con sensibilidad para los aspec-
tos culturales y las psicodinamias propias del trabajo en
grupo, que han estado notablemente ausentes del trabajo
en este campo.*
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