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Introduccion

Esta herramienta tiene como objetivo facilitar el analisis ético de la
investigacion con seres humanos realizado por un comité de ética de la
investigacion (CEI) debidamente acreditado por la entidad competente (1). El
analisis ético del CEI debe hacerse al revisar una propuesta de investigacion
antes de su inicio y mientras esta se esta llevando a cabo, como parte del
monitoreo ético de la investigacion.

/ Supervision ética de la investigacion que realizan \
los comités de ética de la investigacion

L 2)

Monitoreo ético de la
investigacion aprobada
durante el transcurso
del estudio.

Revision ética de las
propuestas de investigacion
con seres humanos, antes de

su inicio.

2 Preguntas para guiar el analisis ético de la investigacion con seres humanos

Estas preguntas hansido desarrolladas sobrelabase de los marcos existentes
para la revision y monitoreo éticos (2-5) y las Pautas éticas internacionales
para lainvestigacion relacionada con la salud con seres humanos elaboradas

por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS, por su sigla en inglés), que constituyen los estandares éticos
internacionales mas comprehensivos disponibles en la actualidad (6). Esta
herramienta integra y consolida el contenido de publicaciones previas
del Programa Regional de Bioética de la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS) (7-9). Las preguntas no incluyen todos los aspectos que un
CEI debe considerar al momento de revisar o monitorear una investigacion
ni constituyen una lista de verificacion. El CEI debe siempre realizar una
deliberacion considerando las caracteristicas especificas de la propuesta de
investigacion a la luz de las Pautas del CIOMS.


https://iris.paho.org/handle/10665.2/34457
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;Qué es una investigacion con seres humanos?

La investigacion es toda actividad biomédica, conductual,
epidemiolégica o en ciencias sociales que implica la recopilacion
o el analisis sistematico de datos con el objetivo de producir o
contribuir al desarrollo de conocimiento generalizable. En una
investigacion participan seres humanos si las personas (i) estan
expuestas a la manipulacion, intervencion, observacion u otra
interaccion con investigadores sea de manera directa o por la
alteracion de su entorno, o (ii) pueden identificarse individualmente
a partir de la recopilacion, la preparacion o el uso de su material
bioldgico o sus datos (por ejemplo, registros médicos o de otro tipo)
por parte del investigador.

Es importante que el CEI mantenga una relacion colaborativa con los
investigadores antes y durante la revision y monitoreo éticos de la
investigacion. Esto implica mantener una comunicacion fluida con los
investigadores que, a su vez, agilizara los procesos de supervision de la
investigacion. Ademas, el CEI debe apoyar las iniciativas de entrenamiento
en ética de la investigacion para los investigadores y alentar a que ellos
mismos escrutinen sus propuestas de investigacién con esta herramienta
antes de que sean enviadas al CEI.
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Preguntas para la revision éetica

Antes deiniciar unainvestigacion con seres humanos, un CEI debe analizar la del estudio. Luego del analisis ético, el CEI debe decidir si la propuesta
aceptabilidad éticade lapropuestadeinvestigacion, queincluyeelprotocolo, presentada debe ser: a) aprobada, b) revisada por los investigadores en
los documentos del proceso de consentimiento informado, los instrumentos respuesta a las observaciones del CEI, o ¢) no aprobada.

para recoger datos u otra documentacion relevante para la realizacion

‘ Valor social

e ;Cuales son los objetivos del estudio? Si los beneficios posibles del estudio fueran elusivos, puede ser de
o ;Tiene este protocolo de investigacién la posibilidad de generar utilidad reflexionar sobre quién y como se beneficiaria de la realizacion
conocimiento que permita mejorar la salud del estudio.

y el bienestar de las personas?

e ;Esclaroen el protocolo cuales serian los beneficios de realizar
el estudio?
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‘ Validez cientifica

;Tiene el protocolo de investigacion una metodologia adecuada que
permite lograr los objetivos del estudio?

;Es esta metodologia valida y cientificamente solida? ;Es la
metodologia propuesta acorde a los estandares cientificos aplicables al
tipo de investigacion?

;Esta la investigacion disefiada de tal manera que genere datos validos
y confiables que pueden ser interpretados y usados por otros?

;Incluye el disefio del estudio un comparador adecuado?

‘ Seleccion justa de los participantes

;Cuales son los criterios para incluir o excluir participantes?
;Se basa la seleccion en criterios cientificos?

;Se selecciona a participantes de manera que se minimicen los riesgos
y se maximicen los beneficios potenciales?

;Se excluye del estudio a grupos poblacionales sin justificacion
cientifica o ética? Por ejemplo, si se excluye a mujeres embarazadas,
;se justifica en el protocolo esta exclusion?

;Permite el disefio del estudio dar a los participantes la atencion

de salud que les corresponde? Si no es el caso, ;hay razones
metodologicas poderosas para no hacerlo a la vez que se protege a los
participantes de dafios serios?

;Es factible realizar el estudio en el contexto especifico donde se
llevara a cabo?

;Tiene el equipo de investigacion la experiencia y formacion necesarias
para realizar este estudio?

;Existen caracteristicas de los participantes o su contexto que pueden
generar vulnerabilidades? Si es asi, ;el protocolo establece medidas
especificas para protegerlos o excluirlos en caso de que no fuera
posible brindar protecciones adecuadas?

;Se distribuyen los riesgos y cargas del estudio de manera justa?
;Se distribuyen los potenciales beneficios del estudio de manera justa?

Preguntas para la revision ética
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‘ Balance favorable entre riesgos y beneficios

e ;Cuales son los riesgos del estudio? jEstan identificados en e ;Cuales son los beneficios potenciales del estudio para la sociedad o
el protocolo? los participantes?

e ;Pueden minimizarse los riesgos para los participantes? ;Qué medidas

Los riesgos se definen como la posibilidad de que un dano ocurra. )
deberian tomarse para ello?

Una alta probabilidad de ocurrencia de un dafio no necesariamente

; . . X - . : : : . ,
esta correlacionada con su severidad. Los dafios pueden ser fisicos, * ¢5on los beneficios potenciales superiores a los riesgos:
psicologicos, sociales, economicos o laborales. e ;Pueden maximizarse los beneficios potenciales?

‘ Involucramiento pablico

e ;Como se han tenido en cuenta las prioridades y preocupaciones de la e ;Cuales son los planes para involucrar a la sociedad o comunidad en la
sociedad o comunidad que albergan el estudio o que se beneficiarian investigacion y considerar sus prioridades y preocupaciones a lo largo
de su realizacién? del estudio?
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‘ Proceso de consentimiento informado

e ;Son los procedimientos para identificar a posibles participantes e ;Es adecuado el proceso para quienes no pueden consentir por si
e invitarlos a participar respetuosos (p.ej., de la privacidad y la mismos (temporal o permanentemente) o necesitan asistencia para
confidencialidad de sus datos)? decidir? ;Busca el proceso involucrarlos tanto como sea posible

e ;Esel proceso de consentimiento informado sensible al contexto (p.ej., en atencion a sus capacidades de comprension, edad, nivel de
cultural y apropiado para las caracteristicas del estudio? madurez, o con la asistencia de los apoyos necesarios)?

e ;Se brinda a los posibles participantes la informacion relevante sobre * Se brinda la informacion necesaria para facilitar la comunicacion a
el estudio de manera clara, veraz, precisa y completa para que puedan lo largo del estudio (p.ej., la informacién de contacto del investigador
libremente decidir sobre su participacién? principal y el CEI)?

e ;Contempla el proceso la posibilidad de hacer preguntas y el tiempo
necesario para que los posibles participantes tomen una decision?

e ;Se aclara a los posibles participantes que tienen derecho a no
participar y a retirarse del estudio en cualquier momento si asi lo
quisieran sin represalias? ;Son los participantes realmente libres de no
participar?

Preguntas para la revision ética 7



‘ Respeto por las personas

e ;COomo se va a monitorear la salud y el bienestar de los participantes e ;Comoyenqué momento se les brindara a los participantes cualquier

para minimizar riesgos o mitigar danos a lo largo del estudio? nueva informacion relevante en el transcurso del estudio? ;Como se les
e ;Como se va a responder frente a posibles dafios durante el informara lo que se aprendio del estudio?

estudio? ;Son adecuados los mecanismos para la atencion gratuita e ;Cuales son los planes de diseminacion de los resultados del estudio

y compensacion de los participantes por los dafios que puedan ser (incluidos los resultados negativos)?

ocasionados por su participacion? o ;Coémo se planea brindar a los participantes acceso a las intervenciones
e ;COomo se va a proteger la privacidad de los participantes y la beneficiosas que podrian resultar del estudio?

confidencialidad de sus datos?
e ;Cuales son los planes de atencién luego de terminado el estudio?
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Preguntas para el monitoreo ético

La aceptabilidad ética de una propuesta de investigacion puede cambiar a
lo largo de la realizacién del estudio. Por eso, la aprobacion de un estudio
suele tener una vigencia especifica y existen razones y mecanismos para
informar al CEI sobre los aspectos relevantes a la ética del estudio (p.ej.,
eventos adversos y enmiendas al protocolo) a fin de que este evalie el curso
de accion apropiado. Para realizar el monitoreo ético, el CEI debe establecer
laformay los plazos para monitorear las investigaciones que aprueba, segln
las caracteristicas del estudio y su nivel de riesgo.

Este monitoreo ético del CEI va mas alla de simplemente verificar que
los investigadores cumplan con lo establecido en el protocolo y sigan los
procesos de consentimiento aprobados. En emergencias sanitarias, en que
hay muchos esfuerzos de investigacion simultaneos que proceden de manera
rapida, es esperable que laaceptabilidad ética de los estudios varie en plazos
mas cortos que en situaciones ordinarias. Sin embargo, aunque se trate de
algo menos frecuente, la aceptabilidad ética de un estudio también puede
variar a lo largo de su realizacion en situaciones que no son de emergencia.

Las preguntas que se presentan a continuacion ayudan a los CEI a hacer
el analisis relevante. Este analisis ético llevara a los CEI a concluir si la
investigacion: a) puede continuar tal como fue aprobada, b) tiene algln
aspecto que debe modificarse, c) debe suspenderse temporalmente para
realizar una evaluacion mas exhaustiva sobre su aceptabilidad ética, o
d) debe cancelarse.

Una relacién colaborativa y un dialogo fluido con los investigadores son
fundamentales para un monitoreo apropiadoy eficiente. Asi como alentamos
que los investigadores sepan sobre ética de la investigacion y entiendan el
tipo de analisis que realizara el CEI al revisar su propuesta de investigacion,
es valioso también compartir con los investigadores las preguntas que
guian el monitoreo ético, pues estas facilitaran la tarea de identificar la
informacion que deben compartir con el CEI cuando solicitan una enmienda
0 una extensién de la aprobacidon de un estudio, y en general a velar por la
continua realizacion ética de la investigacion.
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‘ Valor social

e ;Continda siendo valioso realizar la investigacion?

e Teniendo en cuenta la nueva evidencia disponible sobre el
tema del estudio:

- ;se harespondido ya (de manera total o parcial) a la
pregunta cientifica del estudio?

- ;debe considerarse cambiar el objetivo del estudio?

‘ Seleccion justa de los participantes

e Sobre la base de la nueva evidencia disponible, jdeberian modificarse
los criterios para incluir o excluir participantes para minimizar los
riesgos y maximizar los posibles beneficios del estudio?

o ;Continda estando justificada la exclusion de algin grupo poblacional?

Para evaluar si sera necesario modificar los criterios para incluir o excluir
participantes, debe considerarse si existe nueva evidencia que muestre
que el estudio:

- es mas riesgoso para los participantes o un subgrupo de ellos, o

- tiene beneficios solo para un subgrupo de participantes.
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‘ Validez cientifica

e Teniendo en cuenta la nueva evidencia disponible:

- ;continda siendo adecuado el disefio metodoldgico
para responder la pregunta del estudio?

- jes aln apropiado el comparador utilizado en el estudio?
e En el contexto actual, jes atn factible realizar el estudio?

En los casos en que se hubieran adoptado medidas especificas para
proteger o excluir a participantes en respuesta a las vulnerabilidades
que pudieran experimentar, jcontintdan siendo estas medidas las mas
apropiadas?

;Ha habido alguna modificacion en la realizacion del estudio que
amerite evaluar nuevamente si la distribucion de cargas continda
siendo justa?



‘ Balance favorable entre riesgos y beneficios

e Tomando en cuenta la nueva evidencia, jcontindan siendo los - no tiene beneficios,
beneficios potenciales superiores a los riesgos de estudio? ;Existen - tiene beneficios limitados, o
nuevos riesgos? ;Se justifican estos riesgos a la luz de los potenciales

beneficios del estudio? ;Tiene el estudio un potencial de beneficios
mayor o distinto al que se considerd en un principio? e ;Las medidas adoptadas para minimizar los riesgos o maximizar los

beneficios del estudio contintian siendo las mas apropiadas?

- tiene beneficios adicionales a los previstos.

Para evaluar si los beneficios potenciales superan a los riesgos del estudio,
debe considerarse si existe nueva evidencia que muestre que el estudio:
- es mas riesgoso de lo que se penso,

- genera danos,

‘ Involucramiento publico

e ;Ha expresado la sociedad o la comunidad alguna reticencia sobre la e ;Siguen siendo apropiados los planes para involucrar a la sociedad o
realizacion del estudio? comunidad en el estudio?

e ;Hay alguna razon para creer que la sociedad o la comunidad han
cambiado de prioridades o preocupaciones en relacion con el estudio?
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‘ Proceso de consentimiento informado

e ;Hay informacién nueva (p.ej., sobre los riesgos o potenciales
beneficios del estudio, o sobre alternativas terapéuticas relevantes)
que pueda afectar la decision de participar o continuar participando en
el estudio? ;CO6mo y cuando se comunicara esta informacion?

‘ Respeto por las personas

e Alaluzdelanueva evidencia disponible, ;se deben considerar
medidas adicionales o distintas para monitorear el bienestar de los
participantes a lo largo del estudio?
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:Se ha realizado alguna modificacion en el protocolo que requiera
cambiar los procesos de consentimiento informado del estudio? ;Es
necesario obtener un nuevo consentimiento de los participantes?

;Siguen siendo adecuados los planes para comunicar los resultados del
estudio, nuevos conocimientos, una posible decision de suspension o
cancelacion del estudio, u otra informacion relevante?
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