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Prélogo

Los egresados del V Curso de Etica de la Inves-
tigacion en Seres Humanos del Programa de
Educacién Permanente en Bioética (Redbioética/
UNESCO), convencidos de que el respeto a los
Derechos Humanos en la investigacion con seres
humanos es fundamental, mediante consenso,
proponemos los lineamientos que creemos que
deben considerarse de manera uniforme en to-
dos los paises de Latinoamérica vy el Caribe.

La Declaraciéon Universal sobre Bioética y Dere-
chos Humanos ubica a la dignidad humana como
un referencial ético central para la ciencia y la tec-
nologia, debiendo ser respetada en su totalidad.
Es innegable que la dignidad, como atribucion in-
nata y comun a todos los seres humanos, estruc-
tura la construccion tedrica de los DERECHOS
HUMANOS, sin la referencia a la dignidad huma-
na éstos serian impensables como derechos uni-
versales e inalienables. Empero, este concepto,
considerado inicialmente como de caracter inna-
to, pasa a ser una concepcion de reconocimiento
colectivo como parte de una herencia histérica de
civilizacion.

La perspectiva filoséfica nos muestra el enlace
entre los derechos del patrimonio gendémico hu-
mano, los derechos universales del hombre, y la
naturaleza humana en si. Estos, sin duda valo-
res y no solo derechos, se hacen expresos en la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano
y los Derechos Humanos cuando se habla de la
unidad fundamental de la familia humana, de que
el genoma es patrimonio universal de la humani-
dad; del respeto a la dignidad de cada individuo
cualesquiera que sean sus caracteristicas genéti-
cas; del caracter unico de éstas y de su biodiver-
sidad; de que el genoma humano no puede ser
objeto de ganancias pecuniarias; de que se deben
evitar las practicas contrarias a la dignidad huma-
na; de que las aplicaciones de la investigacion de-
ben tender a evitar el sufrimiento y mejorar la sa-
lud de los individuos sin ningun tipo de discrimen.
Tales valores se fundamentan en efecto, en una
idea del hombre y, mas precisamente, en una an-
tropologia filosdéfica o concepcidn ontolégica de lo
que es la naturaleza humana. En este sentido, la
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infraccion o violacién de los Derechos Humanos
es no solo un quebranto legal sino también ético
de los valores humanos y, de manera mas radical,
compromete la propia condicion humana; y esta
se cifra definitivamente en la naturaleza libre y co-
munitaria del hombre, en su constitutiva igualdad,
su racionalidad, su individualidad y su diversidad.
Se trata, es verdad, de valores, ideales y virtudes
que gravitan todos en torno a la idea central de la
dignidad humana.

En los paises menos desarrollados, especial-
mente en América Latina, se observa a diario y
en muchas ocasiones ante la mirada cémplice
de quienes deberian velar por el bienestar de las
personas, la violacion de sus derechos por parte
de la industria farmacéutica que instala inescrupu-
losos protocolos de investigacion favorecidos por
debilidades legislativas, cuya falta de unificacion
de criterios para la evaluacion de protocolos, in-
crementa aun mas la vulnerabilidad en la que nos
encontramos inmersos.

Es por eso, que desde éste espacio de apren-
dizaje, y reflejando la voluntad de todos los que
participamos en éste proyecto, decidimos realizar
éste “Consenso Latinoamericano en Etica de la
Investigacion en Seres Humanos”. Estamos con-
vencidos de que los comités de Etica de Inves-
tigacion (CEIl) deben ser organismos presentes
en todos los paises latinoamericanos, con poder
decisorio para evaluar un proyecto frente a las
directrices éticas universales de investigacion
en humanos; y cuyos criterios de aprobacion sean
independientes de toda injerencia politica, religio-
sa, gubernamental, y/o de patrocinio. Los CEI
ademas tienen la responsabilidad de proteger la
dignidad, los derechos humanos y la seguridad de
los participantes en investigacién; como también
de empoderarlos de sus derechos.

Este es un consenso absolutamente plural, por-
que representa a gran parte de los paises latinoa-
mericanos, y refleja de manera fiel el deseo de
aunar los criterios de exigibilidad que deben estar
presentes en todo aquellos protocolos de investi-
gacion que involucren a seres humanos en puntos
tan sensibles como son Consentimiento Informa-
do, Seguimiento y acompafiamiento de los proto-
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colos, Proteccion de probandos, Confidencialidad
de la informacién relacionada con los sujetos de
estudio, Financiamiento, Divulgacién de los resul-
tados, Uso de placebo en Investigacion de medi-
camentos, Beneficios de los probandos y la so-
ciedad, uso del Doble estéandar en Investigacion,
entre otros.

Consideramos que éste Consenso es una herra-
mienta util para defendernos de las violaciones
permanentes de nuestros Derechos como perso-
nas, como pacientes y en definitiva, como Huma-
nos.

.. Consentimiento Informado (ClI)

El C.I., debe ser la herramienta que garantice el
empoderamiento del paciente, como sujeto de de-
rechos y no como mero objeto de estudio.

Las personas vulneradas sélo deberan incorpo-
rarse a estudios si se remueve o atenua el factor
que determina su vulneracion. Las personas vul-
neradas incluyendo nifios y enfermos, solo podran
participar en estudios clinico-terapéuticos que
permitan beneficios directos para ellos con mini-
mos riesgos aceptables; igualmente: los incompe-
tentes mentales y las personas inconscientes o
en estado de emergencia clinica, solo podran ser
reclutados para estudios con riesgos minimos si
estos muestran expectativa de beneficiarlos.

El C.l. debe caracterizarse por ser informativo,
comprensivo y voluntario y su proceso de ob-
tencion debe ser dinamico y participativo con el
probando, incluira un conocimiento preciso de la
accion, estar libre de manipulaciones o controles
externos y asegurara la capacidad de discerni-
miento del probando. Debe ademas proporcionar
informacion de todos los riesgos y beneficios a los
que estara expuesto el probando durante y des-
pués de su participacion en la investigacion.

El C.I. como asentimiento escrito, podra ser revo-
cado en cualquier momento futuro por parte del
probando, sin que esto le implique desventaja o
perjuicio alguno que comprometan su atencion
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médica y sin entranar represalia de parte de los
investigadores. Por ultimo el C.I. debera ser corto,
concreto y confidencial.

Previo a la presentacion del C.1. al probando, éste
debe ser autorizado por el ente gubernamental
respectivo o Comité de Etica encargado de la re-
vision del protocolo.

Il Seguimiento y acompafnamien-
to de los protocolos

Tanto la aprobacion los protocolos de investiga-
cién, como el seguimiento y monitoreo de las in-
vestigaciones en curso deberan estar fiscalizados
por los CEIl. Se comprobara que el ensayo clinico
cumpla con lo establecido en el protocolo, asi
como con las normas y regulaciones nacionales e
internacionales, efectuando inspecciones ordina-
rias y extraordinarias con personal calificado.

Con el objeto de la verificacion de lo propuesto
en el C.I. se realizaran reuniones periédicas con
los investigadores para la presentacion de repor-
tes parciales de las actividades realizadas, de las
conclusiones parciales, de los efectos adversos
reportados, teniendo el CEIl la capacidad de re-
vocar la aprobacion del protocolo ya sea por in-
cumplimiento del mismo o incremento del riesgo
del probando. Las inspecciones se realizaran en
base a las guias elaboradas por la institucién re-
guladora del pais.

Se justifica la realizacion de auditorias externas
por parte de la autoridad reguladora, cuando
existan evidencias razonables, de incumplimiento
del protocolo de investigacion y de las normas de
buena practica clinica.

En este sentido, se requieren de CEIl acreditados
e inscritos en asociaciones del orden nacional
(Ministerios de Salud, Investigacion etc.) e inter-
nacional; que permitan la divulgacién de informa-
cioén con otras regiones y/o paises
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M. Proteccion de los probandos

Las poblaciones vulnerables y vulneradas, deben
recibir informacion adecuada a las circunstan-
cias en las que estan inmersas, empoderandolos
y permitiéndoles la libre, informada y conciente
toma de decisiones. Los Gobiernos y los CEI de-
ben invertir en educacion, formacién moral y en
desarrollo de la conciencia del cuidado de sus
miembros

Los ensayos clinicos en poblaciones vulnerables
solo seran justificados cuando sean de interés es-
pecifico y de naturaleza tal que solo puedan ser
realizados en estos grupos poblacionales y que
por tanto existan datos procedentes de ensayos
clinicos previos en poblaciones con similares ca-
racteristicas que confirmen su seguridad.

Para asegurar la proteccién de menores de edad
como poblacion de estudio, los ensayos clinicos
deberan contar con la aprobacion de un CEIl que
cuente con un especialista en Pediatria o haya
recabado asesoramiento sobre aspectos clinicos,
éticos y psicosociales en éste ambito, y sélo se
realizaran cuando no puedan ser realizados en
personas adultas.

Asi, los ensayos clinicos en adultos mayores, dis-
capacitados fisicos y mentales, los ensayos clini-
COS con mujeres y varones con incapacidad repro-
ductiva, los ensayos clinicos en gestantes, duran-
te el trabajo de parto, parto, puerperio y lactancia,
ensayos clinicos en embriones, fetos, recién naci-
dos y mortinatos, requeriran de la participacion de
especialistas que vigilen expresamente el area de
su competencia (v. gr. Obstetras, Geriatras, Espe-
cialistas en Medicina Reproductiva, etc.)

En los ensayos en grupos subordinados, debe
participar en el CEl uno o mas miembros de la po-
blacion en estudio, u otra persona de la sociedad
capaz de cautelar las condiciones y derechos hu-
manos basicos, sociales, culturales, que corres-
pondan al grupo en cuestion.

En comunidades nativas se debe identificar a la
autoridad culturalmente adecuada para obtener
el Cl y en caso de que no exista, se puede ob-
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tener mediante instituciones que proporcionen un
medio de discusion para asuntos comunales me-
diante consensos. Se debe garantizar que la in-
vestigacion sea de interés para dicha comunidad
y produzca beneficios directos para la misma.

Se debe asegurar la atencion y el tratamiento mé-
dico gratuito del sujeto de investigacion en caso
de que sufriera algun dafo, como consecuencia
propia del ensayo, obligando a los patrocinadores
del estudio a otorgar compensacion adecuada
por el dafo que un sujeto de investigacion pueda
sufrir como consecuencia del uso del producto en
investigacion o por un procedimiento o interven-
cion realizado con el propésito de investigacion
(procedimientos no terapéuticos).

Se debe indicar la responsabilidad del patrocina-
dor; seguro de dafos para el sujeto de investiga-
cion, que cubra los riesgos del sujeto en el ensayo
y la especificacion del lugar dénde se realizara la
atencion médica necesaria. También una com-
pensacion al sujeto de investigacion, siempre que
el dafio no sea causado por la enfermedad.

IV. Confidencialidad de la informa-
cion relacionada con los sujetos de
estudio

La confidencialidad de la informacion relacionada
a los sujetos de estudio, es una forma de respetar
la autonomia de los sujetos, al garantizar que no
se revelen datos correspondientes a su persona,
a menos que ellos hayan dado su consentimien-
to expreso en este sentido. La entrega de infor-
macioén a terceros puede generar discriminacion,
estigma social, ruptura familiar, estrés e incluso
discriminacion en seguros médicos. Por esto es
obligacién de los investigadores:

® Mantener la confidencialidad de las mues-
tras y la privacidad de la informacion obte-
nida segun lo estipulado por el voluntario
(anénimo, codificado o identificado).

» No especular sobre los resultados indivi-
duales y/o colectivos obtenidos (relacion de
patologias con determinadas poblaciones)
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» Planificar la entrega de resultados a los
participantes y contar con planes de aseso-
ramiento (posibles tratamientos, médicos,
psicologicos, etc.).

» Informar qué se hara con los resultados de
la investigacion, (publicaciones, patentes,
etc.).

Debe de asegurarse y expresarse por escrito y
verbalmente la confidencialidad de los datos ob-
tenidos, asi como la confidencialidad y resguardo
de material bioldgico extraido durante las investi-
gaciones en biobancos. Dicha informacién no se
utilizara en investigaciones posteriores no especi-
ficadas en el C.I., ni seran sometidas a valoracién
para discriminar a los sujetos de investigacion.

Para reutilizar las muestras de biobancos en fu-
turas investigaciones, se debe de solicitar nueva-
mente un C.l., que proporcione informacion de la
nueva investigacion.

V. Financiamiento

El financiamiento de los CIEIS debe surgir del
cobro de tasas por investigacion que deben ser
pagadas por los patrocinadores del estudio, no
directamente a los miembros de los CEIl sino a
las entidades que regulan sus funciones. En el
caso de los proyectos o protocolos presentados
por investigadores de la misma institucion a la
que pertenece el CEl, éstos podran ser eximidos
de pagar las tasas pertinentes, para asi fomentar
los proyectos locales que realicen investigaciones
con pertinencia social en relacion a la problema-
tica local.

Es importante desvincular directamente a los CEI
de las personas y/o empresas que requieren sus
servicios. En este sentido, quien demande el ser-
vicio, y no pertenezca a la institucion de la que for-
ma parte el CEl, lo puede solicitar al ente regional
y/o nacional, quien(es) remitiran al respectivo CEI.
Estos deben estar inscriptos y acreditados en una
organizacion de caracter Institucional y Nacional
por lo que la financiacién de los CEl vendria tanto
del nivel Nacional (Consejo Nacional de Bioética,
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Ministerio de la Protecciéon Social), como del Lo-
cal (Instituto Regional de Salud, Universidad del
CEl).

VI. Divulgacién de los resultados
(a los comités, a los probandos, y a la
comunidad cientifica

en general)

Los resultados de las investigaciones deben ve-
rificarse a través de los organismos locales, me-
diante seguimiento a través de pruebas aleatorias
para corroborar que los resultados entregados
por quienes realizaron el proyecto han cumplido
y se han ajustado a las normas y protocolo co-
rrespondiente. Al final de la evaluacion y si ésta
cumplié con los parametros establecidos, debera
realizarse una publicacién donde se muestren los
resultados.

Persiguiendo fines de seguridad, se debe crear
un registro latinoamericano de investigaciones
biomédicas que socialice los resultados de las
evaluaciones éticas de los protocolos de investi-
gacion, al igual que los resultados de las investi-
gaciones ya realizadas, para que sean conocidos
por todos los paises miembros.

Desde el punto de vista cientifico, el libre acceso
de informacidn evitaria la innecesaria duplicacion
de estudios, la divulgacién selectiva de resultados,
la colaboracion y justa competencia entre investi-
gadores y la comparacion entre los protocolos de
estudio y los resultados obtenidos.

Cada protocolo de investigacion debe registrarse
en su lugar de ejecucion, mencionar qué comité lo
evalud y cual fué el resultado de dicha evaluacion,
quién es el investigador principal y qué laboratério
lo patrocino.
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VII.
cion de medicamentos

Uso de placebo en Investiga-

El uso de placebos en ensayo clinicos solo se jus-
tifica cuando no existe un tratamiento preventivo,
diagndstico o terapéutico eficaz para la patologia
en estudio. Bajo ningun concepto se le debe ne-
gar al sujeto en estudio el derecho de recibir un
tratamiento eficaz si este ya existe.

VIll. Beneficios de los probandos en
particular y de la poblacion en general
donde se realizé el estudio, después
de la investigacion

La disponibilidad de medicamentos eficaces para
los sujetos participantes en protocolos de investi-
gacion, después, o al término de la experimenta-
cion es una cuestion moral universal. El probando
debe ser el primero en beneficiarse una vez que
se sometio a los riesgos de la investigacion, por
tanto, todos los probandos deberian gozar del be-
neficio de los resultados si éstos fueran beneficio-
sos, y de la reparacion de los dafios ocurridos si
los hubiere, a causa del trabajo de investigacion
en curso. En el caso de las investigaciones de
medicamentos, de encontrar efectos beneficio-
s0s, se deberia asegurar el acceso gratuito de los
participantes hasta la cura, remision o de tratarse
de enfermedades cronicas, de por vida. Durante
el proceso de investigacion, debera asegurarse
que el probando no deba incurrir en gasto alguno
(transporte, lucro cesante, etc.) que debera ser
absorbido por la entidad patrocinante.

En caso de ensayos en comunidades nativas
cuando el conocimiento generado por la investi-
gacion esté disponible debera velarse para que
se aplique en beneficio de la comunidad partici-
pante.

A nivel inmediato en una investigacion, pueden
considerarse beneficios en servicios de salud que
mejoren la calidad de vida de la poblacién y a lar-
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go plazo, beneficios acordes con las necesidades
y prioridades identificadas; como resultado de
consenso y evaluacion entre investigadores, lide-
res poblacionales y Comité Nacional. Se debe te-
ner en cuenta que las poblaciones participes son
“socios” en la investigacion y no solo sujetos de
investigacion, por lo que como en toda sociedad,
los beneficios mediatos e inmediatos deben ser
compartidos.

IX. Uso del Doble estandar
en Investigacion

El doble estandar en investigacion expone a las
poblaciones vulnerables, propone procesos te-
rapéuticos abusivos y viola agresivamente los
derechos humanos y sus valores, poniendo en
riesgo la vida y la dignidad de los individuos. Los
estudios que utilizan el doble estandar ético re-
afirman las desigualdades de poder socioecono-
mico y oprimen a las poblaciones vulnerables,
subestimando sus valores y existencia, fomentan-
do e incrementando la desigualdad. No es deber
de las poblaciones vulnerables sacrificarse para
el beneficio de la humanidad, vulnerandose aun
mas. Hay necesidad de un control riguroso de las
investigaciones a partir de regulaciones universa-
les con mecanismos de proteccion individuales de
cada pais, en especial en los paises en vias de
desarrollo.

En las investigaciones multicéntricas, cada pais
tiene el derecho y la obligacion de hacer el ana-
lisis ético del protocolo que se desarrollara en su
pais y aprobarlo o rechazarlo segun cumpla o no
los estandares locales.

X. Conflicto de intereses

Cada investigador debe firmar una declaracion
jurada indicando que no tiene relacion alguna
con el CEIl donde sera evaluado el protocolo en
cuestion. Este es un claro conflicto de interés que
lamentablemente se repite en muchas ocasiones.
Debe establecerse sanciones normatizadas para
este tipo de irregularidad.
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Es por esto que resulta imprescindible un regis-
tro latinoamericano de los CEl y laboratorios y la
nomina de los médicos o investigadores de otra
profesion que actuan en dichos lugares.

Esta informacion debe ser publica.

Nota del Editor (con declaracion de conflicto de intereses)

Este Consenso es el resultado de la reflexion compartida y espontanea de un grupo de alumnos (cua-
si egresados) del V Curso de Etica en Investigaciéon en Seres Humanos del Programa de Educacion
Permanente en Bioética de la Redbioetica/lUNESCO para América Latina y el Caribe. Tuvo su origen
en uno de los chats que se hacen durante el curso para intercambiar perspectivas y aclarar dudas, en
el que uno de los participantes lanz6 la idea del Consenso, que fué recogida por el grupo de manera
entusiasta. El trabajo que sigue es el resultado de esa iniciativa, que se desarrollé sin intervencién del
tutor del curso en lo que se refiere a los contenidos expuestos, que son producto de la exclusiva elabo-
racion del grupo, sin censuras ni correcciones que no fueran propias y espontaneas. El Consenso fué
presentado en el IV Encuentro del Programa de Educacion Permanente en Bioética, en el marco del
Il Congreso de la Redbioética UNESCO, que se realizara del 23 al 26 de Noviembre en la ciudad de
Bogota (Colombia).

El conflicto de intereses aludido consiste en que el Editor de la revista es también el tutor del grupo,
de lo que se considera muy afortunado. Sin embargo, la publicacion de este Consenso no fué decidida
por él, sino por el Director de la revista, Dr. Volnei Garrafa, la Coordinadora Ejecutiva de la Redbioética
UNESCO, Dra. Susana Vidal, y la aclamacién de casi todos los integrantes del Consejo Directivo de la
Red presentes en Bogota en ese momento.

Esto no impide que, tanto en mi funcion de Editor como de tutor docente, manifieste mi admiracién por
un trabajo tesonero y paciente de debate internacional de ideas y propuestas que culminé con este
Consenso Latinoamericano.
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