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¢Qué ha marcado la historia?

La Segunda Guerra Mundial es reconocida
como un hito historico en la necesidad de re-
flexionar sobre ética en la investigacion en seres
humanos y crear marcos regulatorios colectivos.
Es asi que aparecen el Codigo de Niremberg
(1947)1, la Declaracién de Helsinki (1964)' y el
informe Belmont (1979)2, ademas de cddigos,
declaraciones, legislaciones y guias en distintos
paises que muestran la preocupacion por regu-
lar la responsabilidad en los trabajos de inves-
tigacion en seres humanos.? La Declaraciéon de
Helsinki de 1964 en su condicion de documento
internacional de referencia, ha tenido sucesivas
modificaciones y aclaraciones ampliamente co-
nocidas y aceptadas a escala mundial®.

La reflexién de aspectos éticos relacionados
con la investigacion en seres humanos tiene una
historia corta pero muy abarcativa, incluyendo
distintas disciplinas desde las ciencias biomé-
dicas a las ciencias sociales, pasando por las
ciencias exactas, naturales y los nuevos desafios
del s. XX como la biologia molecular y las biotec-
nologias. ®

En nuestro pais la primera norma que regulé
la investigacion en seres humanos fue el Decreto
379/08 ¢, el cual incluyd la creacion de los Co-
mité de Etica Institucionales en Investigacion. El
Decreto 158/019 reemplaza al anterior, introdu-
ciendo modificaciones en la relacion riesgo-be-
neficio, el uso de placebos y en el consentimien-
to informado para estudios epidemiolégicos,
entre otras. ©

20 9 AQFU

El avance cientifico-tecnolégico de la Facultad
de Quimica (FQ) en diferentes disciplinas con
proyeccion biomédica, social, educativa, am-
biental, alimenticia, entre otras, ha conducido a
la realizacion de investigaciones que involucran
seres humanos. Estas investigaciones plantean
aspectos éticos que es necesario atender, con la
finalidad de proteger a los seres humanos, suje-
tos de la investigacion.

El Consejo de FQ de fecha 3/4/2002, enco-
mendo la creacion de un Comité de Etica en
Investigacion que nucleaba la investigacion con
animales de experimentacion y la de seres hu-
manos. En 2005 se constituye formalmente y
entré en funciones la Comisién de Etica en In-
vestigacion con Seres Humanos como asesora
del Consejo y en 2022 se transformo en Comité
de Etica en Investigaciéon con Seres Humanos
(CEISH) dando cumplimiento al Decreto del Po-
der Ejecutivo 158/019 vigente. La Comision es-
tuvo acreditada oportunamente por la Comision
Nacional de Etica en Investigacion (Direccion
General de la Salud, MSP) y actualmente esta
acreditado el Comité, hasta el 2025.

Cometidos de los Comité de Etica

Los Comités de Etica Institucionales en la in-
vestigacion en seres humanos tienen la finalidad
de velar por el respeto de los derechos de las
personas, su integridad y bienestar, con justicia
social. Sus objetivos no se restringen a los indi-
viduos sujetos de investigacion sino también a
lograr que las investigaciones se traduzcan en el
progreso y bienestar de toda la comunidad.
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Es competencia del Comité de Etica analizar
los proyectos de investigacion atendiendo as-
pectos tales como la justificacién y la proyeccién
social de la investigaciéon, su validez cientifica,
trayectoria de los investigadores e injerencia de
intereses. Asi mismo, debe garantizar el cumpli-
miento de los requisitos éticos fundamentales en
el marco de los derechos humanos como, auto-
nomia, beneficencia, no maledicencia y justicia,
ademas de la confidencialidad de los datos per-
sonales de los sujetos de la investigacion.

La conformacién y funcionamiento de un Co-
mité de Etica deben garantizar la amplitud de cri-
terios, la independencia y evitar cualquier tipo de
influencia en sus decisiones.

El CEISH-FQ evalla proyectos de investigacion
y trabajos de tesis de posgrado, dirigidos por sus
investigadores, cuyas tareas experimentales tie-
nen lugar, al menos en parte, en dependencias
de la FQ. En algunas instancias se han evaluado
proyectos dirigidos por investigadores de otras
instituciones siempre y cuando participen investi-
gadores de la Facultad. Ademas, ha comenzado
a colaborar en la capacitacion de los investigado-
res en temas éticos, mediante talleres.

Algunos aspectos a destacar

Si bien el Decreto 158/019 establece todos los
aspectos éticos de la investigacion que involucra
seres humanos, existen en el mismo, plantea-
mientos menos comprendidos y que frecuente-
mente dan lugar a polémicas. A continuacion se
plantearan algunas preguntas clave que es ne-

Shirley Méndez

Silvina Rossi

Alvaro Diaz

cesario comentar sin ser, por supuesto, exhaus-
tivos.

¢éLa revision ética de la investigacion que in-
volucra seres humanos puede ser disociada
de la revision cientifica?

El Decreto 158/019 establece en su Cap.ll, art.
3 que “las investigaciones que involucran seres
humanos deben atender las exigencias éticas
y cientificas fundamentales en el marco de los
derechos humanos”. Por otra parte, “La revision
ética de toda propuesta de investigacioén que in-
volucra seres humanos no podra ser disociada
de su analisis cientifico” Cap.VI, art. 39 a.

La evaluacion de todo protocolo de investiga-
cion desde el punto de vista ético parte de su
andlisis cientifico, simplemente porque no seria
ético involucrar a seres humanos para extraer
conclusiones cientificas incorrectas o erroneas.
Es competencia del CEISH asegurar la calidad
y validez cientifica de la investigacion en sus as-
pectos fundamentales como aportes al conoci-
miento cientifico, justificacidn, hipotesis, obijeti-
vos, metodologia y soporte estadistico, asi como
la trayectoria y competencia de los investigado-
res responsables de todas las instancias de la
investigacion en seres humanos.

Un protocolo de investigacion en seres huma-
nos que carezca de valor cientifico no debe ser
aprobado, aunque cumpla con otros requisitos
éticos de la investigaciéon®. La mala ciencia es si-
nénimo de mala ética, por el contrario, éla buena
ciencia es suficiente para una buena ética? *

¢Qué sentido tienen los requisitos solicita-
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dos en el Consentimiento libre e informado?

El Consentimiento Informado es un docu-
mento por el cual el investigador responsable
le aporta al sujeto de investigacion toda la infor-
macion necesaria para que libremente decida su
participacion en la investigacion y en el cual el
voluntario acepta mediante su firma.

Dado que los participantes de toda inves-
tigacion en seres humanos no son sujetos pa-
sivos, el principio de autonomia establece que
los sujetos de investigacion son libres de decidir
si aceptan o no participar de una investigacion.
Esta voluntad expresa de aceptacién se recaba
a través del proceso de Consentimiento Libre e
Informado. Libre, porque esta basado en la au-
sencia de coaccion fisica (violencia, coercion) o
psicolégica (manipulacion, engano) e informa-
do, porque se entiende como un acto reflexiona-
do e intencional.

En el Cap.lll, art.7 del Decreto 158/019 se esta-
blece que “El respeto debido a la dignidad huma-
na exige que la investigacion se procese después
del consentimiento libre e informado de sujetos,
que manifiesten su anuencia a la participacion en
la investigacién, de conformidad con las normas
legales vigentes”. Por lo tanto, uno de los prime-
ros requisitos es que la informaciéon del proyec-
to debe suministrarse en lenguaje de facil com-
prension para los participantes. Por esta razén,
el decreto insiste en que los participantes deben
contar con la forma de comunicarse y acceder a
los investigadores durante el estudio para poder
plantear sus dudas antes de tomar decisiones.

El Decreto exige que el Consentimiento Infor-
mado contenga los objetivos y la justificacion del
estudio. Esta exigencia ha sido muchas veces
discutida, sobre todo en proyectos que incluyen
encuestas o de caracter observacional de actitu-
des y costumbres, ya que se argumenta que al
mostrar los objetivos de un proyecto se puede
estar induciendo sesgos en las respuestas o ac-
titudes de los sujetos en investigacion. Si bien
el Decreto contempla estas situaciones (Cap.lll,
art.12) es muy claro que deben ser excepciona-
les y completamente justificadas pues prima el
respeto a los sujetos de investigacion.

Por otra parte, se deben incluir los procedi-
mientos que seran utilizados en la investigacion.
Los participantes deben saber a qué seran so-
metidos, cuanto tiempo le insumira la interven-
cion y si hay métodos alternativos existentes que
le permitan evaluar su participacion.

El Decreto también exige alertar acerca de las
molestias, posibles riesgos y beneficios espera-
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dos. En este punto cabe reflexionar acerca de si
el aporte positivo de la investigacion a la socie-
dad esta por encima del bien del participante. Es
importante que conozca los riesgos y molestias
y los posibles beneficios para él y/o la sociedad.

Un aspecto importante es la libertad del sujeto
de rehusar su participacion o retirarse del estu-
dio, en cualquier fase de la investigacion, sin pe-
nalizacion alguna y sin perjuicio de su cuidado.
En muchos Consentimientos Informados, esta
frase se incluye automaticamente sin considerar
si es metodoldgicamente posible. Toda investi-
gacién tiene un cronograma de ejecuciéon que
puede limitar el periodo en que el retiro puede
efectivizarse. Los investigadores deben garanti-
zar la posibilidad de que el participante se retire
de la investigacion y el Comité de Etica tiene que
evaluar la posibilidad de efectivizar este derecho
establecido en el Decreto.

La decisién de participar debe ser totalmente
libre por lo que no se admiten incentivos mone-
tarios o de acceso a beneficios ya que podrian
forzar su participacion. En nuestro pais lo Unico
aceptado es el reintegro de los gastos que le oca-
sionod su participacion y las formas de indemni-
zacion frente a eventuales danos. Existen casos
histdricos en poblaciones vulnerables que han
marcado el campo de la ética, como proveer de
medicacion solamente a determinado grupo por
el solo hecho de prestarse a la investigacion. Esto
es inaceptable desde el punto de vista ético 7.

En consonancia con las pautas internaciona-
les, el decreto también incluye garantizar fa pri-
vacidad de los sujetos, la confidencialidad y el
registro anonimizado de sus aportes (muestras,
encuestas, actitudes, etc.).

Por otra parte, los investigadores deberan di-
vulgar los resultados de su investigacion, sean
positivos o negativos. Esta informacién no solo
debe llegar a la comunidad cientifica sino tam-
bién a los participantes en lenguaje accesible.

¢Qué sucede si no es posible obtener el
consentimiento informado?

Por diversas razones, existen situaciones en
las que no es posible obtener el Consentimiento
Informado.

El decreto 379/08, Art. 12 establecia que:

“...Si fuera impracticable la obtencion del con-
sentimiento informado de forma individual para
estudios epidemiologicos, debera obtenerse la
respectiva autorizacion de la jerarquia técnica de
la institucion...”.

Este articulo fue eliminado en el Decreto




158/019, en el entendido de que no se acepta
gue una autorizacion de la jerarquia técnica de
una institucion sustituya la voluntad de los par-
ticipantes .6

La realizacién de estudios con seres humanos
sin la obtencién del Consentimiento Informado
queda restringida a lo establecido en el Decreto
158/019, Cap. lll, Art. 12:

“En los casos en que el Comité de Etica de
investigacion correspondiente entienda que sea
imposible o no conveniente por la propia natu-
raleza de la investigacion registrar el consenti-
miento libre e informado, este hecho debera ser
debidamente documentado, con explicacion de
la causa de la imposibilidad, conforme a lo dis-
puesto en la Ley N° 18.331 de 11 de agosto de
2008. Deberan extremarse los cuidados para mi-
nimizar esta posibilidad”.

En este sentido, el Decreto vigente prevé que
el Comité de Etica pueda considerar casos en
que sea impracticable la obtencién individual del
Consentimiento Informado y, mediando informe
fundamentado, pueda hacer lugar a la excep-
cion.

¢Qué implica el conflicto de interés?

El Decreto establece “asegurar la inexistencia
de conflicto de intereses entre el investigador y
los sujetos de la investigacion o el patrocinador
del proyecto” (Cap. Il, Art. 6, 0).

Cuando existe un patrocinador, la declaracion
de conflicto de intereses se debe referir especi-
ficamente a vinculos entre el investigador/es y el
patrocinador, en el presente o en el pasado, di-
recta o indirectamente, por si o por no. Si bien el
interés primario de un investigador es alcanzar la
comprobacién de una hipotesis a través de una
determinada metodologia de trabajo, la existen-
cia de intereses distintos puede influir alterando
la validez del resultado final. Esos intereses se-
cundarios pueden consistir en beneficios para
el investigador de tipo financiero, o de prestigio
personal o profesional, directos, o indirectos a
través de un vinculo familiar.

En especial, se deben considerar las rela-
ciones del investigador con empresas o institu-
ciones, cuando el resultado de la investigacion
propuesta o en curso, esta de alguna manera
vinculado con éstas, y en primer lugar cuando
la investigacion esta financiada por una de ellas.
Por otra parte, se debe poner atencioén en los in-
tereses secundarios del investigador vinculados
con la participacion en actividades de tipo forma-
tivo (congreso, reuniones, becas, viajes financia-

dos), o por su dependencia laboral o como con-
sultor, asi como intereses econdmicos directos
(accionista, vinculos familiares con accionistas o
duenos, etc.), o en beneficios indirectos (finan-
ciacion de una sociedad cientifica, area de traba-
jo, etc.). El conflicto de interés se prolonga en el
tiempo, asi que importa la relacién que pudo ha-
ber existido, por lo menos en los ultimos 5 anos.

Otro aspecto a destacar es que la declaracion
de un conflicto de interés no necesariamente in-
valida un trabajo de investigacién, pero si es un
llamado de atencion. Parte de la investigacion
cientifica actual esta patrocinada por la industria
con grados diversos de conflictos de interés solo
superables sobre dos principios: la plena infor-
macion y la plena verificabilidad.

Acceso a informacion

En la pagina web del CEISH (https://www.
fg.edu.uy//es/node/440) se encuentra informa-
cion sobre el Decreto 158/019, documentacion
para presentacion de proyectos y talleres de ca-
pacitacion realizados.

Las resoluciones del Consejo de la FQ se
encuentran en el siguiente vinculo: http://www.
expe.edu.uy/expe/resoluci.nsf/repartidosfin10?0
penView&Start=1&Count=30&Expand=1#1
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