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Los aspectos bioéticos en los ensayos clinicos estan regulados por organizaciones como la FDA, la
Agencia Europea y, en Cuba, el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos. El objetivo de este
articulo es determinar la importancia de codigos, pautas y reglamentos para la sequridad y bienestar
del sujeto de experimentacién. Se ha utilizado como método la revisién sobre el tema de las bases
de datos Medline, Hinari, Scielo, Springer, Wiley y otras en la pagina http://www.infomed.sld.cu. En
conclusién, se analizaron los cddigos, pautas y reglamentos sobre sequridad y bienestar del sujeto
de experimentacidn, para que las personas con cancer sean tratadas éticamente y no como medios
u objetos.

The bioethical aspects in clinical trials are requlated by organizations such as the FDA, the European
Agency and, in Cuba, the Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos. The aim of this paper is
to determine the importance of codes, guidelines and requlations for the safety and well-being of
the subject of the trial. As a method, the review of the issue on the databases Medline, Hinari, Scielo,
Springer, Wiley and others on the webpage http://www.infomed.sld.cu were used. In conclusion, the
codes, guidelines and requlations for the safety and well-being of the subject of the trial were analysed
in order for cancer patients to be treated ethically and not as means or objects.

Neoplasias; tratamiento; ensayos clinicos; investigaciones; seleccién de sujetos; agencias regulato-
rias; estudios clinicos; servicios de salud; fdrmacos bioldgicos.
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studies; health services; biological drugs.
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1. Introduccion

Durante muchos afios se ha trabajado e investigado en Sancti Spiritus (Rondén Ayala,
2009, 2013) acerca del tratamiento con productos de la biotecnologia cubana mediante
ensayos clinicos para pacientes con cancer con el respeto por la ética que se tiene en
Cuba para pacientes con ese diagnéstico (Mendoza Hernandez, 2009). La bioética glo-
bal sustentable como tendencia en América Latina se fundamenta en los principios de
responsabilidad y solidaridad, se plantea ante si la ingente tarea de contribuir, a través
de la educacién, a la reconstruccién valérica de la sociedad contemporanea para alcan-
zar el ideal moral de una cultura de la vida digna, ademas desarrollar una activa partici-
pacion politica que coadyuve con todas las fuerzas de buena voluntad a la reversion del
desastre ambiental y moral al que esta abocada la humanidad. En otros tratamientos
como la radioterapia cubana se tienen en cuenta las consecuencias que derivan de esta
y se ocupan de preservar el bienestar general, que es un término que sirve para evaluar
cémo esta el paciente. También las funciones cognoscitivas re-

Una vez terminado el feridas a las alteraciones en la concentracién o la memoria que

tratamiento es de vital

importancia la incorporacion

afecta a los pacientes. Con respecto al drea laboral, cada vez se
le da mas importancia a la posible incorporacién del paciente al
trabajo, una vez terminado el tratamiento. Por otra parte es de

posterior a la vida social vital importancia la incorporacién posterior a la vida social (Alert

Silva, 2000).

Estado socioldgico: en esta drea deben ser evaluados la permanencia de dolores, las
alteraciones del suefio, la funcion sexual, los estados de ansiedad o de depresién. Una
contribucién devenida de este esfuerzo intelectual ha sido la comprensién de la bioéti-
ca como un nuevo tipo de saber que traspone los estancos legados por la racionalidad
moderna y reconcilia al hombre con la naturaleza. La necesidad de un punto de partida
relacionado con la problematica ambiental global constituye principios rectores como
una responsabilidad y solidaridad y guia de una bioética comprometida con una accion
biopolitica segun opina Acosta Sariego en 2006. La busqueda de la verdad aparece
como el valor prioritario o Unico que mueve el conocimiento (Gonzélez Diaz y Nufiez
Jover, 2014). La eficiencia y la eficacia aparecen como los valores que definen el cur-
so de la tecnologia empujada por la ciencia. La busqueda de la verdad genera una
dindmica inexorable: la ciencia y la tecnologia que tenemos son las Unicas posibles; la
problematica axioldgica de la tecnociencia se ve reducida a unos pocos valores como
verdad, eficacia y eficiencia. El camino de la ciencia y la tecnologia se asume como
unidireccional e incontestable.

Como parte de la bioética, el consentimiento informado es indispensable para incluir a
un caso en determinada terapéutica, solicitarlo por escrito antes de hacer otro proceder
y aclararle todas las dudas al paciente, se le brinda toda la informacién acerca del po-
sible resultado, eficacia y eventos adversos que pueden presentarse durante el ensayo.
(Hernandez Rodriguez, 2010). Igualmente el respeto a la autonomia de la persona cuan-
do en el momento de aceptar o no el tratamiento, se le informa que lo puede abando-
nar en cualquier momento, sin que sea necesario brindar alguna explicacion y ademas
debemos darle otra alternativa de tratamiento a su enfermedad. Los aspectos éticos
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en los ensayos clinicos han sido abordados en Cuba (Herndndez Rodriguez, 2010), no
asi estos aspectos en el paciente con cancer. Carlos Delgado en 2017 refiriéndose a
la bioética como ciencia y tomandola en el sentido de crecimiento, extensién, conoci-
miento, amplitud de la divulgacion de estas ideas, cree que es algo positivo porque el
pensamiento complejo es una estrategia general de orden epis-
temoldgico, si quiere una filosofia que oriente al reconocimiento

El pensamiento complejo de la diversidad, de la multilateralidad, de la necesidad de iden-
es una estrategia general de tificar, distinguir las relaciones, las interconexiones, las tramas y

orden epistemoldgico, si quiere
una filosofia que oriente al

pautas o patrones de relacionamiento. Precisamente esta es la
motivacién del presente estudio con el objetivo de determinar la
importancia de codigos, pautas y reglamentos que estan desti-

reconocimiento de la diversidad nados a salvaguardar la seguridad y bienestar del sujeto de ex-

2. Desarrollo

perimentacion cientifica. Para estos propdsitos nos apoyamos
en la Guia Internacional de Etica para la Investigacién Biomédica
que Involucra los sujetos Humanos (CIOMS/WHO, 2002) y el Manual de preparacién para
la certificacion de sitios clinicos, para la realizacién de ensayos clinicos, en servicios
hospitalarios y otras unidades asistenciales del SNS (Pefia, 2006).

Método: se realizdé una busqueda bibliografica sobre los aspectos bioéticos durante
la ejecucion de los ensayos clinicos para pacientes con diagndstico de tumoraciones
malignas. Se usaron las bases de datos BIREME, LILACS, Medline, Biomed Central, Cli-
nicalKey, Cochrane Library, Ebsco, Emerald, Free Medical Journals, De Gruyter, Hinari,
INASP, JAMA, Karger, Medicc Review, Medicines Complete, Nature, OvidEspafiol, PLoS
Medicine, Revistas médicas cubanas, SciELO Cuba, SciELO Regional, Science Direct,
Springer, Wiley que aparecen en la pagina http://www.infomed.sld.cu. Ademas, se utili-
zaron articulos cientificos, documentos o libros relacionados con el tema.

Concepto: los ensayos clinicos o estudios clinicos o investigaciones clinicas son si-
nénimos que se refieren a cualquier estudio que se efectia en humanos. En el caso
de la farmacologia comprende el estudio de medicamentos en humanos, incluyen-
do sus caracteristicas de biodisponibilidad, de farmacocinética, de farmacodina-
mia, asi como de cualquier otra propiedad del medicamento. Deben ser precedidos
por estudios preclinicos o sea en animales de laboratorio y deben ser efectuados
siguiendo los principios éticos ejemplificados en la Declaracion de Helsinki (Aso-
ciacion Médica Mundial, 1975). Los estudios clinicos tienen como objetivo final la
confirmacion de la eficacia y la seguridad de un medicamento o dispositivo me-
dico para tratar de descubrir o verificar los efectos del medicamento incluyendo
las reacciones adversas y con la finalidad sefialada, investigan su absorcion, bio-
disponibilidad, distribucion, biotransformacion, eliminacion y otras caracteristicas
farmacocinéticas. Esta definicién puede incluir investigaciones que no tienen una
finalidad terapéutica inmediata o un beneficio del participante en el curso de la in-
vestigacion (Calvo Barbado et al., 2016).


http://www.infomed.sld.cu
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3. Cédigo de Nuremberg

El Cédigo de Nuremberg fue publicado el 20 de agosto de 1947, tras la celebracién de
los juicios de Nuremberg a los criminales de guerra nazis después de la derrota en la
Segunda Guerra Mundial (entre agosto de 1945 y octubre de 1946). En él se recogen
principios orientativos de la experimentacion médica en seres humanos, porque duran-
te el juicio, varios de los acusados argumentaron que los experimentos diferian poco
de los llevados a cabo antes de la guerra, pues no existian leyes que categorizaran de
legales o ilegales los experimentos. La vigencia de ese cédigo es cada vez mayor como
sefiala Shuster en 1997. Se basa en diez puntos, a saber:

1. Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano. Esto
significa que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar consenti-
miento; su situacién debe ser tal que pueda ser capaz de ejercer una eleccién libre,

sin intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude, enga-

fio, coaccion u otra forma de constrefiimiento o coercion; debe
tener suficiente conocimiento y comprension de los elementos
implicados que le capaciten para hacer una decisién razona-
consentimiento ble e ilustrada. Este ultimo elemento requiere que antes de que
el sujeto de experimentacion acepte una decisién afirmativa,
debe conocer la naturaleza, duracién y fines del experimento, el
método y los medios con los que sera realizado; todos los inconvenientes y ries-
gos que pueden ser esperados razonablemente y los efectos sobre su salud y per-
sona que pueden posiblemente originarse de su participacién en el experimento.

El deber y la responsabilidad para asegurarse de la calidad del consentimiento re-

siden en cada individuo que inicie, dirija o esté implicado en el experimento. Es un

deber y responsabilidad personales que no pueden ser delegados impunemente.

La persona implicada debe

tener capacidad legal para dar

2. El experimento debe ser tal que dé resultados provechosos para el beneficio de la
sociedad, no sea obtenible por otros métodos o medios y no debe ser de naturaleza
aleatoria o innecesaria.

3. El experimento debe ser proyectado y basado sobre los resultados de experimen-
taciéon animal y de un conocimiento de la historia natural de la enfermedad o de
otro problema bajo estudio, de tal forma que los resultados previos justificaran la
realizacién del experimento.

4. El experimento debe ser realizado de tal forma que se evite todo sufrimiento fisico
o mental innecesario y todo dafio.

5. No debe realizarse ningun experimento cuando exista una razoén a priori (“a priori”:
conocimiento que es independiente de la experiencia) para suponer que pueda ocu-
rrir la muerte o un dafio que lleve a una incapacitacion, excepto, quizas, en aquellos
experimentos en que los médicos experimentales sirven también como sujetos.

6. El grado de riesgo que ha de ser tomado no debe exceder nunca el determinado por
la importancia humanitaria del problema que ha de ser resuelto con el experimento.
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7. Deben realizarse preparaciones propias y proveerse de facilidades adecuadas
para proteger al sujeto de experimentacién contra posibilidades, incluso remotas,
de dafio, incapacitacion o muerte.

8. El experimento debe ser realizado Unicamente por personas cientificamente cuali-
ficadas. Debe exigirse a través de todas las etapas del experimento el mayor grado
de experiencia (pericia) y cuidado en aquellos que realizan o estan implicados en
dicho experimento.

9. Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe estar en libertad de in-
terrumpirlo si ha alcanzado un estado fisico o mental en que la continuacién del
experimento le parezca imposible.

10.Durante el curso del experimento, el cientifico responsable tiene que estar prepara-
do para terminarlo en cualquier fase, si tiene una razén para creer con toda proba-
bilidad, en el ejercicio de la buena fe, que se requiere de él una destreza mayor y un
juicio cuidadoso de modo que una continuacion del experimento traera probable-
mente como resultado dafo, discapacidad o muerte del sujeto de experimentacion.

4. La Declaracion de Helsinki

Enla 18. Asamblea Médica Mundial, reconociendo lo valioso pero incompleto del Cédi-
go de Nuremberg, se aprueba la Declaracion de Helsinki, 1964. Y aunque mantiene los
puntos de Nuremberg, introduce elementos nuevos, como son:

El bienestar del individuo debe prevalecer sobre los intereses de
la ciencia y de la sociedad. Introduce, ademas, el tema de las
Cuando el participante poblaciones con autonomia limitada tales como, menores de
edad, enfermos mentales o en estado de gravedad extremo que
no puedan dar su consentimiento o presos etc., los cuales ne-
cesitan de una proteccion especial. De igual forma, introduce el
el médico debe pedir el uso de formularios de consentimiento por escrito.

consentimiento informado del Dicha declaracion ha sido revisada en varias Asambleas Médi-
representante legal cas Mundiales diferentes, la Ultima en Fortaleza, Brasil, en 2013
(64.2 asamblea), que en los parrafos 27 y 28 sefiala que al pedir
el consentimiento informado para la participacion en la investi-
gacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el parti-
cipante potencial esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente
bajo presion. En una situacion asi, el consentimiento informado debe ser pedido por
una persona calificada adecuadamente y que nada tenga que ver con aquella relacién.
Ademas, cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento infor-
mado, el médico debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas
personas no deben ser incluidas en una investigacion que no tenga posibilidades de
beneficio para ellas, a menos que esta tenga como objetivo promover la salud del grupo
representado por el participante potencial y no pueda realizarse en personas capaces
de dar su consentimiento informado, y que dicha investigacién implique un riesgo y

potencial sea incapaz de dar
su consentimiento informado,
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costo minimos. En una versién anterior fueron promovidas criticas severas provocadas
por los estudios de AZT (Zidovudine) controlados con placebos en Africa (Farber, 2015;
Spaulding, Rutherford, Siegfried, 2010). En aquella revisién se abordé el uso de place-
bo en las investigaciones clinicas y finalmente definié que “[...] los posibles beneficios,
riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben ser evaluados median-
te su comparacion con los mejores métodos preventivos, diagnosticos y terapéuticos
existentes. Ello no excluye que pueda usarse placebo o ningun
tratamiento en estudio para los que no hay ningin tratamiento

ot cacles e e preventivo, diagndstico o terapéutico aprobado”.

como fue el de Tuskegee, en Asimismo, continuaron estudios no éticos como fue el de Tus-
kegee, en EUA, que evalud el curso natural de la sifilis en 412
pacientes negros pobres de Alabama y que duré 40 afos (1932-
de la sifilis en 412 pacientes 1972) y produjo la muerte de 285 personas, y aunque fue califi-
negros pobres de Alabama cado de atroz e intolerable por el Senado de los Estados Unidos
en 1974 y determiné la indemnizacion de los sobrevivientes, no
provocd la sancidn de los investigadores responsables (Alarcon
Nivia). Este hecho dio origen al Informe Belmont (Comision Na-
cional para la Proteccién de Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y de Com-
portamiento, 1974)

EUA, que evalué el curso natural

5. El Informe Belmont

El Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de los Estados Unidos presento en
1979 el informe Belmont basado en los principios y guias éticas para la proteccién
de los sujetos humanos de investigacion. La declaracién contiene una distincion entre
investigacion y practica, una discusion de los tres principios éticos basicos y observa-
ciones sobre la aplicaciéon de estos principios.

A. Limites entre practica e investigacion.
B. Principios éticos basicos.
C. Aplicaciones.

Para saber qué actividades deben someterse a inspeccién para la proteccion de los
sujetos humanos de la investigacion, es importante distinguir entre investigacién bio-
médica y de comportamiento por un lado y la practica de terapia aceptada por el otro.
Esta distincion entre investigacion y practica es vaga, en parte porque con frecuencia
ambas ocurren al mismo tiempo y en parte porque a las desviaciones notables de la
practica normal a menudo se les llama “experimental” cuando los términos “experimen-
tal” e “investigacion” no estan definidos con claridad.

Como regla general, el término “practica” se refiere a intervenciones disefiadas sola-
mente para acentuar el bienestar de un paciente o cliente y con expectativas razona-
bles de éxito. El propdsito de la practica médica o de comportamiento es proporcionar
diagnostico, tratamiento preventivo o terapia a individuos particulares. En contraste, el
término “investigacion” se refiere a una actividad disefiada para probar una hipétesis,
lograr conclusiones y en consecuencia desarrollar o complementar el conocimiento
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general (expresado, por ejemplo, en teorias, principios y declaraciones de relaciones).
La investigacion se describe generalmente en un documento formal que establece un
objetivo y una serie de procedimientos disefiados para alcanzarlo.

Cuando un médico se aparta significativamente de la practica

Los procedimientos de este tipo, normal o aceptada, la innovacion, por si misma, no constituye

radicalmente nuevos, deberian
ser objeto de investigacion

una investigacion. El hecho de que sea “experimental” en el sen-
tido de que es nuevo, no ha sido probado o es diferente, no lo
coloca automaticamente en la categoria de investigacién. Los

formal en sus primeras etapas procedimientos de este tipo, radicalmente nuevos, deberian ser
para determinar si son seguros objeto de investigacién formal en sus primeras etapas para de-

y efectivos

terminar si son seguros y efectivos. De ahi la responsabilidad de
los comités médicos, por ejemplo, de insistir en que una innova-
cion significativa conlleve un proyecto de investigacion formal.

La expresion “principios éticos basicos” se refiere a aquellos conceptos generales que
sirven como justificacion bdsica para los diversos principios éticos y evaluaciones de
las acciones humanas. Entre los principios basicos aceptados generalmente en nues-
tra tradicion cultural, tres son particularmente apropiados a la ética que incluye sujetos
humanos: los principios de respeto a las personas, beneficencia y justicia.

Las aplicaciones de los principios generales de la conducta de investigacion nos llevan
a considerar los siguientes requisitos: consentimiento consciente, evaluacion de ries-
go/beneficio y la seleccidn de sujetos de investigacion.

a. Consentimiento consciente. El respeto a las personas requiere que se dé a los suje-
tos, en la medida en que sean capaces, la oportunidad de elegir lo que les sucedera.
Esta oportunidad se proporciona cuando se satisfacen las normas adecuadas para
obtener un consentimiento consciente.

b. Evaluacion de riesgo y beneficios. La evaluacién de riesgos y beneficios requiere
una serie de datos relevantes, incluyendo, en algunos casos, medios alternos de
obtener los beneficios que se buscan en la investigacion. Asi, la evaluacion presenta
una oportunidad y una responsabilidad de reunir informacion sistematica y amplia
acerca de la investigacion propuesta. Para el investigador significa examinar si la
investigacion propuesta esta disefiada de manera adecuada. Para el comité de ins-
peccion, es un método de determinar si los riesgos que presentara a los sujetos son
justificados. Para los presuntos sujetos, la evaluacién les ayudara a determinar si
desean participar.

c. Seleccion de sujetos. Asi como el principio del respeto a las personas encuentra
su expresioén en la exigencia de consentimiento y el principio de beneficencia en la
evaluacién de riesgos/beneficios, el principio de justicia sostiene las exigencias mo-
rales de que existan procedimientos y resultados justos en la seleccién de sujetos.

La justicia se relaciona con la seleccion de sujetos de investigacidn a dos niveles: el
social y el individual. La justicia individual en la seleccién de sujetos requiere que los in-
vestigadores muestren imparcialidad: o sea que no deben ofrecer investigacion poten-
cialmente beneficiosa solo a algunos pacientes que estén a su favor o bien seleccionar
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solo personas “indeseables” para investigaciones que implican
(Ofe]g =1l NI Tl e KT TOI (i[e R riesgos. La justicia social exige que se marque una distincion
el soporte psicolégico necesario entre clases de sujetos que deben o no deben participar en un
tipo particular de investigacién. Asi entonces, puede considerar-
se un asunto de justicia social que exista un orden de preferencia
en la seleccion de clases de sujetos (adultos antes que nifios) y
ensafiamiento terapéutico que algunas clases de sujetos potenciales (enfermos mentales
confinados o prisioneros) puedan involucrarse como sujetos de
investigacion solo bajo ciertas condiciones.

para vivir con dignidad la
enfermedad, evitando el

5. Derechos del paciente con cancer

En 1998, pacientes y representantes de entidades relacionadas en la lucha contra el
cancer, se reunieron para debatir e intercambiar ideas con el objetivo de confeccionar
el Decalogo de los Derechos del Paciente con Cancer. Estos derechos siguen teniendo
vigencia en los cinco paises que conforman el Mercosur. Deben hacerlos respetar.

1. Derecho a saber. Dosificar la informacién diagndstica en cada consulta, incluyendo
las posibilidades terapéuticas, con informacion al entorno, respetando el derecho a
no saber.

2. Derecho a ser informado verazmente. El médico debera hacerlo con claridad. Sin de-
jar de ser veraz, lo hard cuidadosamente, de acuerdo a la historia personal de cada
paciente, a su sensibilidad e idiosincrasia.

3. Derecho a ser respetado como personay a que se respete su fe. Ser respetado como
paciente, sin sufrir discriminaciones. El respeto por la fe permitira encontrar un sen-
tido por aquello que, humanamente, pareceria no tenerlo.

4. Derecho a acceder a los medios para curarse. Recibir el tratamiento que le brinde las
mayores posibilidades de cura, con los menores efectos adversos.

5. Derecho a elegir. Implica la eleccion del camino a tomar, a través de una adecuada
informacion.

6. Derecho a ser educado en la prevencion. Para evitar la aparicién del mismo o de
nuevos tumores.

7. Derecho a vivir y morir con dignidad. Contar con el amor del entorno y el soporte psi-
coldgico necesario para vivir con dignidad la enfermedad, evitando el ensafiamiento
terapéutico que permita, llegado el caso, que el paciente culmine sus dias acompa-
fado de sus seres queridos.

8. Derecho a la intimidad y a la confidencialidad. Derecho a un lugar, tiempo y espacio
fisico, donde se preserve su dignidad como ser humano suficiente.

9. Derecho a que se cuide su familia. Esta debera conocer las implicaciones de la enfer-
medad, acompafiando con afecto y comprension.
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10. Derecho a no ser discriminado en su trabajo. El paciente curado de cancer no debe-
ra ser discriminado en sus tareas laborales, permitiéndosele retornar a las mismas
sin necesidad de ocultar la naturaleza de su enfermedad.

6. Siete aspectos a tener en cuenta para que una investigacion sea ética

A modo de resumen, se presentan siete aspectos que se deben tener en cuenta tanto
por el investigador como por un comité para que una investigacion sea ética (Gonzalez
Avila, 2002).

1. Valor social o cientifico.
. Validez cientifica.

. Seleccion equitativa del sujeto.

2
3
4. Proporcion favorable riesgo-beneficio.
5. Evaluacion independiente.

6

. Consentimiento informado.
7. Respeto a los sujetos inscritos.

Valor social o cientifico. Para ser ética una investigacion debe tener importancia social,
cientifica o clinica de la investigacion. La investigacion debe plantear una intervencién
que conduzca a mejoras en las condiciones de vida o el bienestar de la poblacién o que
produzca conocimiento que pueda abrir oportunidades de supe-
racion o solucion a problemas. El valor social o cientifico debe
ser un requisito ético, entre otras razones, por el uso responsa-
ble de recursos limitados (esfuerzo, dinero, espacio, tiempo) y
si un principio ético el evitar la explotacion. Esto asegura que las personas no sean
expuestas a riesgos o agresiones sin la posibilidad de algun be-
neficio personal o social.

La validez cientifica de un

estudio en seres humanos es en

Validez cientifica. Una investigacion valiosa puede ser mal disefiada o realizada y sus
resultados son poco confiables o invdlidos. La mala ciencia no es ética. En esencia,
la validez cientifica de un estudio en seres humanos es en si un principio ético. La in-
vestigacion que usa muestras injustificadas, métodos de bajo poder, que descuida los
extremos y la informacion critica, no es ética porque no puede generar conocimiento
vélido. La busqueda de la validez cientifica establece el deber de plantear: a) un marco
tedrico suficiente, basado en fuentes documentales y de informacion fidedignas; b) un
método de investigacion coherente con el problema y que le dé salida a los objetivos
propuestos; c) un disefio acorde a estos objetivos; d) una seleccion de los sujetos ade-
cuada; e) una seleccion precisa de las variables a estudiar; f) un plan de andlisis que
derespuesta a los objetivos y una muestra con poder suficiente para probar el mismo;
g) y un lenguaje cuidadoso empleado para comunicar el informe que debe ser capaz de
reflejar el proceso de la investigacién y debe cultivar los valores cientificos en su estilo
y estructura.
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Selecciodn equitativa de los sujetos. La seleccion de los sujetos del estudio debe asegu-
rar que estos son escogidos por razones relacionadas con los interrogantes cientificos.
Requiere que sea la ciencia y no la vulnerabilidad —el estigma social, la impotencia o
factores no relacionados con la investigacion- la que dicte a quién incluir como proba-
ble sujeto. La seleccién de sujetos debe considerar la inclusion de aquellos que pueden
beneficiarse de un resultado positivo.

Proporcion favorable del riesgo-beneficio. La investigacion con las personas puede im-
plicar considerables riesgos y beneficios cuya proporcién puede ser incierta. Puede
justificarse la investigacion solo cuando: a) los riesgos poten-
ciales a los sujetos individuales se minimizan; b) los beneficios
potenciales a los sujetos individuales y a la sociedad se maximi-
zan; c) los beneficios potenciales son proporcionales o exceden
a los riesgos. Obviamente, el concepto de “proporcionalidad” es
responsabilidad social metafdrico. Las personas habitualmente comparan los riegos y
beneficios por si mismas para decidir si uno excede al otro. Este
requisito incorpora los principios de no-maleficencia y beneficen-
cia, por largo tiempo reconocidos como los principios fundamentales en la investiga-
cion clinica.

Una segunda razon para la

evaluacion independiente es la

Evaluacion independiente. Ciertos conflictos de intereses por parte de los investigado-
res pueden distorsionar y minar sus juicios en lo referente al disefio y a la realizacién de
la investigacién, al analisis de la informacién recabada en el trabajo de campo o su ad-
herencia a los requisitos éticos. Una manera comun de reducir al minimo el impacto po-
tencial de ese tipo de prejuicios es la evaluacion independiente, es decir, la revisiéon de la
investigacion por personas conocedoras apropiadas que no estén afiliadas al estudio y
que tengan autoridad para aprobar, corregir o, dado el caso, suspender la investigacion.
Una segunda razon para la evaluacién independiente es la responsabilidad social. La
evaluacion independiente del cumplimiento con los requisitos éticos da a la sociedad
un grado mayor de seguridad que las personas-sujetos seran tratadas éticamente y no
como medios u objetos.

Consentimiento informado. La finalidad del consentimiento informado es asegurar que
los individuos participan en la investigacion propuesta solo cuando esta es compatible
con sus valores, intereses y preferencias; y lo hacen voluntariamente con el conoci-
miento necesario y suficiente para decidir con responsabilidad sobre si mismos.

Respeto a los sujetos inscritos. El respeto a los sujetos implica varias cosas: a) incluye
permitir que el sujeto cambie de opinién, a decidir que la investigaciéon no concuerda con
sus intereses o conveniencias, y a retirarse sin sancion de ningun tipo; b) la reserva en el
manejo de la informacién debe ser respetada con reglas explicitas de confidencialidad;
¢) lainformacién nueva y pertinente producida en el curso de la investigacion debe darse
a conocer a los sujetos inscritos; d) en reconocimiento a la contribucién de los sujetos
debe haber un mecanismo para informarlos sobre los resultados y lo que se aprendié de
la investigacion; y e) el bienestar del sujeto debe vigilarse cuidadosamente a lo largo de
su participacién y debe recibir las atenciones necesarias incluyendo un posible retiro de
la investigacién. El médico debe abordar al paciente con céncer esgrimiendo la verdad
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éticamente soportable, para fortalecer los mecanismos de lucha y mejorar la calidad de
vida y la supervivencia ante esa enfermedad (Santana Alvarez, 2009).

7. Comité de ética de la investigacion

Es importante como ayuda y orientacién en problemas éticos, la constitucion de co-
mités de ética hospitalarios multidisciplinarios, cuyo asesoramiento si bien no son
vinculantes con la decision clinica, si lo son en la investigacion con seres humanos,
siempre constituyen asesoramientos responsables a tener en cuenta. En este trabajo
se ha abordado un amplio panorama de la ética médica, con especial aplicaciéon al
enfermo con cancer. La magnitud del tema y la cantidad de asuntos que engloba hace
necesario solo enunciarlos y hacer algin comentario. Por esta razon se contemplan
temas bioéticos en sus diferentes aspectos: tedricos, filoséfi-
cos y teoldégicos. Normativo-deontoldgicos, cédigos y deberes a
Es importante como ayuda cumplir. Histérico-culturales y, fundamentalmente para nuestro
y orientacién en problemas objetivo, ético-clinicos segun sefiala Garcia Marcos en 1998 de

comités de ética hospitalarios Por otra parte, en la Unién Europea, la intencion del documento
para la guia debe ser una herramienta de uso para los miembros
de los comités de ética de investigacion (CEI). El texto ha sido
elaborado por el Grupo de Especialistas en Investigacion Biomé-
dica (CDBI-CO-GT2) que trabaja bajo la autoridad del Comité Di-
rector de la Bioética del Consejo de Europa. La guia no proporciona nuevos principios,
pero subraya el fundamento ético de los principios ya establecidos en la normativa eu-
ropea acerca de la investigacion biomédica y propone procedimientos operativos para
facilitar su implementacion. En su 37.2 asamblea plenaria, el CDBI decidié levantar el
secreto oficial del borrador de la guia para consulta. El periodo de consulta abarcé del
8 de diciembre de 2009 al 31 de marzo de 2010. La version revisada de la guia, presen-
tada en este documento, ha tenido en cuenta todos los comentarios recibidos durante
el proceso de consulta (CDBI, 2012).

multidisciplinarios

La American Society of Clinical Oncology hace las siguientes recomendaciones a los
pacientes para participar en un ensayo clinico y puede ayudar de las siguientes formas:
el paciente puede probar un tratamiento nuevo que aln no estd disponible para todos o
el tratamiento disponible en el ensayo clinico podria ayudar a tratar el cancer; también
el paciente obtendra atencion de expertos médicos en hospitales lideres o centros mé-
dicos durante el ensayo clinico; el paciente puede ayudar a mejorar la atencion del can-
cer de otros pacientes en el futuro. Algunos de los riesgos de participar en un ensayo
clinico son: el tratamiento del ensayo clinico podria causar efectos secundarios; partici-
par en un ensayo clinico requiere tiempo y esfuerzo (por ejemplo, necesita ir a las citas
del ensayo clinico, y podria necesitar pruebas o tratamientos médicos adicionales); si el
tratamiento funciona, es posible que el paciente no pueda obtenerlo de inmediato una
vez que termine el ensayo clinico; el tratamiento del ensayo clinico podria no funcionar
bien para un paciente concreto (ASCO, 2018).
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Segun un estudio realizado en Santiago de Cuba por Marafién en 2015 encontraron, en
una visita a un sitio clinico, algunas irregularidades en el Comité de Etica de la Inves-
tigacién Cientifica, como por ejemplo documentacién incompleta de las actividades
propias segun establecen las normativas vigentes. No hubo evidencia colectiva sufi-
ciente de entrenamiento en las tematicas de buenas practicas clinicas, ensayos clini-
cos, regulaciones y ética en la investigacién. Los comités de ética existen para asegurar
que la investigacion responda a las necesidades de salud de la poblacion; en segundo
lugar, que no exponga a los participantes a riesgos inaceptables e innecesarios; y, en
tercer lugar, que los participantes potenciales tengan la garantia de ser completamente
informados y, por tanto, tener la capacidad para evaluar las consecuencias previstas de
su participacién y decidir entonces su ingreso al estudio, mediante un consentimiento
genuino planteado por Rosner en 1987. En el cédigo civil cuba-
no vigente, la Ley N.° 59 norma la responsabilidad civil por los
hechos que causan dafio o perjuicio a otro y dispone el resarci-
consta la existencia oficial de miento de la responsabilidad civil, que comprende entre otros la
un Comité Nacional de Etica de indemnizacion del perjuicio y la reformacién del dafio moral. El
primero de ellos alcanza, en dependencia de su grado, desde la
prestacion en dinero por largo tiempo hasta la satisfaccién de
necesidades y beneficios econémicos dejados de percibir a cau-
sa del perjuicio ocasionado. En el segundo caso, la satisfaccion
al ofendido mediante la retractacion publica del ofensor. Si la perpetuacién de un acto
ilicito llega a constituir una accion u omision que entrafie peligro social y que, ademas,
esté prohibida por la ley bajo conminacién de una sancién, estamos en presencia de un
delito que puede ser por intencion o por imprudencia. Esto ha sido revisado por Chacén
Roger en 1996 en el Instituto Nacional de Oncologia y Radiobiologia dada las implica-
ciones médico-legales del asunto. Se configura un delito por intencion cuando el agente
comisor emprende la accion u omite aquella que esta obligado a realizar y ha querido
el resultado consiente y voluntariamente; o cuando aun sin querer el resultado prevé la
posibilidad de que se produzca y asume el riesgo.

En estos momentos Cuba no

la Investigacion en Salud

En estos momentos Cuba no consta la existencia oficial de un Comité Nacional de Etica
de la Investigacion en Salud aunque en una propuesta de resolucion que aun no ha sido
aprobada se concibe su creacion. Puede decirse que hay una toma de conciencia en
el MINSAP sobre la necesidad de sistematizar y respaldar el trabajo de los Comités de
Etica de Investigacion Cientifica en Salud.

Precisamente la identificacion de la necesidad de desarrollar un sistema de evaluacion
ética para la investigacién en salud, unida al incremento de los ensayos clinicos en el pais,
fue aprovechada por el Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos (CENCEC) para
dar un oportuno inicio al proyecto: “Desarrollo de un sistema para el registro, autoevalua-
cién, acreditacion, control y seguimiento de los Comités de Etica que evaltan investigacion
biomédica”, que dirige la actual jefa del CENCEC, doctora Maria Amparo Pascual Lopez.
Este proyecto comenzé a mediados del 2009 y tiene entre sus objetivos especificos diag-
nosticar el estado actual de los CEl que evaldan la investigacion biomédica en el pais.

El cumplimiento del primer objetivo logré una caracterizacion del estado actual de los
CEl en el Sistema Nacional de Salud (SNS) cubano. Se identificaron 183 unidades de
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salud involucradas en la realizacién de investigaciones con seres humanos, pudiendo
ser encuestadas 165. Mas del 60% de las instituciones encuestadas refirieron tener su
propio CEl. Entre ellas se encuentran unidades de asistencia médica como hospitales y
policlinicos, institutos de investigacién (muchos de los cuales también dan asistencia
médica), universidades y facultades de medicina y filiales universitarias. Como consi-
deraciones finales de esta fase del estudio puede afirmarse que el pais cuenta con una
red de evaluacién ética.

Estas informaciones, junto a datos concretos sobre la estructura y funcionamiento de
los CEl encuestados, fueron brindadas en el Taller Nacional de Comités de Etica de la
Investigacion, en el que participaron representantes de varios tipos de unidades del
SNS. Una de las sugerencias realizadas al disefio de la encuesta de autoevaluacién que
se puso a consideracion de los participantes en dicho taller fue
incluir en las preguntas de la encuesta que asi lo requerian las
especificidades de la labor de aquellos CEI que no revisan pro-
tocolos de ensayos clinicos, sino de otro tipo de investigaciones
como las epidemioldgicas, ambientales y médico-sociales.

Se identificaron 183 unidades
de salud involucradas en la

realizacién de investigaciones

En Venezuela existen pocos comités de éticas en investigacion
con seres humanos, pudiendo debidamente conformados (Riera, 2013) y estos han sido el re-
ser encuestadas 165 sultado de iniciativas individuales o institucionales, las cuales no
estan coordinadas a escala nacional. Es importante que las univer-
sidades nacionales y sus institutos de investigacion, asi como los
organismos nacionales competentes sigan haciendo esfuerzos en miras de promover la
creacioén de estos comités, con el fin de que cada una de las instituciones del pais donde
se realice investigacion que involucre seres humanos, tome su propia iniciativa en crear o
mejorar su comité de ética. De esta manera se asegurara la conduccién en Venezuela de
una investigacion clinica de calidad, donde se oriente al investigador a tomar la decision
mas adecuada adherente a los codigos éticos, protegiendo asi la integridad y credibilidad
del investigadory de la institucion en la que este trabaja y mas importante, a los derechos
del paciente. El derecho de acceso se refiere al que tiene el afectado a obtener informa-
cion sobre si sus propios datos de caracter personal estan siendo objeto de tratamiento,
la finalidad del tratamiento que, en su caso, se esté realizando, asi como la informacion
disponible sobre el origen de dichos datos y las comunicaciones realizadas o previstas
de los mismos. También el derecho de rectificacién del afectado a que se modifiquen los
datos que resulten ser inexactos o incompletos. Ademas, el derecho de cancelacion del
afectado a que se supriman los datos que resulten ser inadecuados o excesivos (de aqui
surge el llamado “derecho al olvido”). Por otra parte el derecho de oposicién del afectado
a que no se lleve a cabo el tratamiento de sus datos de caracter personal o se cese en el
mismo en los supuestos en que: no sea necesario su consentimiento para el tratamiento,
se trate de ficheros de prospeccion comerciales o tengan la finalidad de adoptar decisio-
nes referidas al interesado y basadas Unicamente en el tratamiento automatizado de sus
datos. Lo anterior se expresa en los derechos ARCO (acceso, rectificacion, cancelacion
y oposicion).

En el caso de la Provincia de Sancti Spiritus (Ruiz Calabuch, 2007) en una investigacion
transversal acerca del Comité de Etica de la Investigacién Clinica (CEIC) se identifi-
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c6 que existian dificultades en la estructuracion de los CEIC en cuanto a: calidad del
personal que lo integra y que no constaba representatividad del personal no sanitario.

Se detectdé en la encuesta,

Ademas, habia dificultades con el funcionamiento general de los
CEIC relacionados con los procedimientos utilizados en su traba-
jo, lo cual se hace mas evidente en relacién con el seguimiento y

elaborada por el CENCEC, pobre aprobacion de los ensayos clinicos. Tampoco existia claridad en
capacitacion de los miembros relacién con la autonomia de los CEIC y habia dificultades en la

de los CEIC

conservacion de la documentacién generada en sus funciones.
Se detectd en la encuesta, elaborada por el CENCEC, pobre ca-
pacitacién de los miembros de los CEIC en las diferentes institu-
ciones lo cual habia influido negativamente en la realizacion de

su trabajo. Los resultados permitieron trazar estrategias para mejorar notablemente el
funcionamiento de los CEIC.

8. Conclusiones generales

1)

2)

3)

4)

5)

Los aspectos bioéticos en la investigacion o ensayo clinico estan colmados de regula-
ciones en la bibliografia revisada. Para que una investigacion en cancer deba cumplir
esos requisitos bioéticos se encuentran aspectos como disefiar o realizar una investi-
gacion, con sujetos humanos, que posea valor social o cientifico las que deben mejo-
rar en las condiciones de vida, el bienestar de la poblacién afectada o que produzca un
conocimiento que pueda abrir oportunidades de superacién o solucién a problemas.

Por otra parte debe tener validez cientifica interna, o sea, que tenga una fortaleza
importante en el diagndstico o en la terapéutica de los individuos y validez externa
al demostrar que es igual o mejor a lo encontrado en investigaciones extranjeras. La
seleccion equitativa del sujeto de investigacion debe asegurar que los sujetos sean
escogidos por razones relacionadas con los interrogantes cientificos. Una seleccion
equitativa de sujetos requiere que sea la ciencia, y no la vulnerabilidad, la que esta-
blezca a quién incluir como probable sujeto.

La proporcion favorable riesgo-beneficio es otro aspecto para que las personas
comparen los riesgos (seguridad) y beneficios (eficacia) por si mismas para decidir
si uno excede al otro. Este requisito incorpora los principios de no-maleficencia y be-
neficencia, reconocidos como los principios fundamentales en la investigacion cli-
nica. La evaluacion independiente de los investigadores tiene potencial de conflicto
de intereses y puede distorsionar o minar sus juicios. La responsabilidad social da
un grado mayor de seguridad que las personas-sujetos seran tratadas éticamente y
no como medios u objetos.

Es primordial el consentimiento informado para asegurar que los individuos par-
ticipen en la investigacién propuesta solo cuando es compatible con sus valores,
intereses y preferencias; y lo hacen voluntariamente con el conocimiento necesario
y suficiente para decidir con responsabilidad sobre si mismos.

El respeto a los sujetos incluye que el individuo cambie de opinién, se atenga a
reglas explicitas de confidencialidad. Mostrarle cualquier cambio o conocimiento
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en el curso de la investigacion es importante y que se vigile el bienestar durante
su participacion. El sujeto puede retirarse en cualquier momento sin exigirsele una
explicacion e informarle de otras opciones terapéuticas para el tratamiento de su
enfermedad.
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