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Todas las investigaciones que involucran seres humanos
requieren aprobacion ética, especialmente en pediatria

Fernando Ferrero?

Cada vez que escribimos un articulo
intentamos que el titulo exprese lo mas fielmente
su contenido y/o el mensaje que se pretende
transmitir. En esta ocasion no tuve otra opcioén
que repetir el titulo del excelente editorial de John
Fletcher en el CMAJ." No se me ocurrié nada
mas contundente que refleje la necesidad que
enuncia.

Llama la atencién que aun en 2024 se
siga discutiendo sobre la necesidad o no de
someter a la evaluacion de un comité de ética en
investigacion (CEI) un proyecto de investigacion
antes de llevarlo a cabo.

Seguramente hoy en dia nadie cuestionaria
la necesidad de aprobacién ética previa para
un estudio que implique una intervencion
farmacologica contra placebo, auspiciado por
la industria farmacéutica. Sin embargo, fuera de
este ejemplo tan claro, todo parece ser discutible:
¢ Y si se comparan dos drogas y ambas tienen
indicacion autorizada? ¢4 Y si el estudio es iniciado
por un investigador de un organismo académico?
.Y si solo se utilizan datos de los registros
clinicos de pacientes?

La historia ha mostrado que el riesgo para
los participantes en investigaciones no depende
exclusivamente del disefo o el auspiciante. El
paradigma de ello es el estudio de Tuskegee,
estrictamente observacional y auspiciado por
una entidad gubernamental, que averglenza a
la comunidad cientifica.?

Aun hoy, algunos investigadores, por
desconocimiento, desinterés o autosuficiencia
buscan en la profundidad de las reglamentaciones
para ver si puede considerarse que su
investigacion “...se limita al estudio de los sistemas
de salud, programas oficiales de salud publica o
la vigilancia de la salud publica”,® y por lo tanto
estar exenta de aprobacién ética previa. No
pueden entender que si piensan enviar sus
resultados a una publicacion cientifica (buscando
asi la generalizacion de ese conocimiento), lo mas
probable es que se trate de una investigacion;
de lo contrario el informe deberia limitarse a las
autoridades de la institucién en la cual trabajan.

Pero, lo mas importante, es que si existe la
menor duda sobre si una investigacion requiere
0 no evaluacion ética previa, se debe recurrir
necesariamente a un CEI.2

Siguiendo esta linea de pensamiento, ya
nadie duda que para publicar un reporte de
caso se requiere la autorizacion del sujeto o sus
representantes legales para utilizar sus datos de
salud. Sin embargo, cuando se desea publicar
estudios basados en “datos” de pacientes, que
han recibido un “estandar de cuidado” y que
se han obtenido de sus registros de salud,
pareciera que tal permiso es innecesario. Es
lamentablemente frecuente que se olvide que
esos “datos” no pertenecen a los investigadores
ni a la institucion donde el paciente se asistio, le
pertenecen a los pacientes, y que para utilizarlos
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en investigacion, se les debe pedir permiso.

Es probable que en muchas oportunidades
contactar a cientos de pacientes asistidos hace
varios afos atras puede ser extremadamente
dificil. También es cierto que la investigacion
puede ser lo suficientemente importante como
para justificar que igualmente se lleve a cabo si
se disocia adecuadamente la informacién que
pueda identificar a los individuos. Pero es un CEI
el unico que puede y debe velar por estos puntos:
la pertinencia y factibilidad de la investigacion, la
idoneidad de los investigadores y lo apropiado del
mecanismo para proteger los datos y la intimidad
de las personas. El CEI es el Unico que puede
autorizar el uso de datos de los pacientes con
fines de investigacion.

Las terribles circunstancias que dieron origen
al codigo de Nuremberg* y el informe Belmont,®
muestran a las claras que, en lo que respecta
a la investigacion con seres humanos (o con
sus datos), siempre es importante una mirada
independiente a la del investigador.

Los comités de ética en investigacion son los
organismos en los que la sociedad descansa
la responsabilidad de velar por los intereses
de los participantes en investigaciones. El
objetivo de la evaluacion ética de un proyecto de
investigacion es prevenir la posibilidad de dafio a
los participantes. Si la misma se efectia después,
ya concluido el estudio, seguramente sera tarde.

Las publicaciones cientificas también tienen
su responsabilidad en velar por estos intereses
de los participantes (conscientes o0 no) en una
investigacion. Su responsabilidad es no dar a
conocer investigaciones en las que no les conste
que hayan sido conducidas de manera ética.

Tanto la Declaracién de Helsinki (“Principio 36:
Los informes sobre investigaciones que no
se cifian a los principios descritos en esta
Declaracion no deben ser aceptados para su
publicacion.”)® como las normativas del Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas
-ICMJE- (las revistas deben asegurarse que los
autores aclaren “si los procedimientos seguidos
estaban de acuerdo con las normas éticas del
comité responsable de la investigacion humana
y con la Declaracion de Helsinki’)" establecen
que las investigaciones que no han seguido las
normas éticas no deben ser aceptadas para su
publicacién. La normativa argentina sigue los
mismos principios (“Los editores de revistas
cientificas no deberian publicar resultados de
estudios realizados sin respeto por las normas
éticas”).?
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Mas aun, recordando que toda evaluacién de
una investigacion debe ser previa a su desarrollo,
el Comité de Etica en Publicacién -COPE-
también ha dejado claramente establecido que la
aprobacion ética retrospectiva no es aceptable.®

Finalmente, y por tratarse ésta de una
revista pediatrica, no debe olvidarse que, las
investigaciones que involucran menores de edad,
lo hacen en una poblacién vulnerable sobre la
que es necesaria una proteccion adicional y un
refuerzo de todas las garantias éticas.

Siguiendo con un camino empezado hace
décadas, Archivos Argentinos de Pediatria
mantiene y renueva su compromiso de no aceptar
manuscritos de investigaciones que no cuenten
con la adecuada aprobacion ética. ®
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