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Lo QUE VD. APRENDERA EN ESTE CAPITULO

1. Aunque la investigacion clinica se ha globalizado en los tltimos afios, solo
una parte minima de los recursos se destina a los problemas de salud que
mas afectan a comunidades en las que habita la mayor parte de la pobla-
cion mundial. Es la denominada «brecha 90/10».

2. Sin embargo, en los ultimos afios han aparecido fundaciones publicas y
privadas, asi como otras organizaciones filantropicas sin animo de lucro,
interesadas en contestar preguntas relevantes para la salud de los paises de
renta baja.

3. En estos paises, la mayoria de los participantes en ensayos clinicos deben
ser considerados vulnerables y, por tanto, deben ser objeto de una especial
proteccion.

4. Los principios éticos que regulan los ensayos clinicos en paises de ren-
ta baja son los mismos que en los paises ricos, sin embargo, la atencion
sanitaria estandar de la comunidad en donde se realizara el ensayo debe
considerarse de acuerdo con el contexto del pais en donde aquel se llevara
a cabo.

5. Antes de iniciar un ensayo en un pais de renta baja, el promotor, el Comi-
té¢ de Etica de la Investigacién y las autoridades sanitarias deben acordar
como, al finalizar este, se facilitara, si fuera posible, el acceso de los par-
ticipantes a la intervencion que ha mostrado su utilidad, u otro beneficio
para la comunidad en donde se ha realizado el ensayo.

6. El proceso de obtencion del consentimiento informado es, en estos paises,
un proceso complejo que requiere tener en cuenta las tradiciones culturales
propias, pero de forma que siempre se cumpla el principio de autonomia de
los participantes.

7. Solo es éticamente aceptable realizar ensayos clinicos en paises de renta
baja si de ello pueden derivarse respuestas a los problemas de salud que
afectan a sus poblaciones.
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1. INTRODUCCION

La investigacion clinica, al igual que
la economia, ha entrado en la era de
la globalizacién. El mundo es ya una
aldea global donde la informacion, el
conocimiento y los movimientos migra-
torios son la sefia de identidad de nues-
tro tiempo. Mas alla de las denomina-
das «enfermedades relacionadas con la
pobrezay, malaria, sida y tuberculosis
como las mas prevalentes, muchas pa-
tologias de comunidades ricas, como
las enfermedades cardiovasculares o el
cancer, afectan cada vez mas a los pai-
ses pobres.'” Al mismo tiempo algunas

enfermedades infecciosas propias de
las comunidades pobres, por ejemplo el
Chagas, estan llamando a la puerta de
los paises desarrollados.**

La industria farmacéutica en su con-
junto no solo no es ajena, sino que ha
estado a la vanguardia de esta globaliza-
cion. Dirige sus ensayos clinicos hacia
«areas emergentes», sobre todo en Asia
y Europa del Este, en detrimento de Eu-
ropa Occidental y Norteamérica. En la
figura 1 se pueden observar los cambios
en el porcentaje de ensayos clinicos en
fases II/III promovidos por la industria
farmacéutica durante el periodo 2006-
2010.
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Il Cambio (%) enel
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07/2008 - 12/2010
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Figura 1. Cambio en el porcentaje de los centros de ensayos de fase Il/IIl
patrocinados por la industria farmacéutica e inscritos en el registro de ensayos de
EEUU (ClinicalTrials.gov) para estudios con fechas de inicio entre enero de 2006 y
Junio de 2008, y entre julio de 2008 y diciembre de 2010, respectivamente.

Los resultados se muestran por drea geogrdfica’
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A pesar de estos rapidos cambios,
la mayoria de los recursos econdmicos
destinados a la investigacion biomé-
dica se dedican aun a contestar a las
preguntas que afectan a una minoria
de la poblacion mundial, descuidando
los problemas de salud mas acucian-
tes para la mayoria. Es la denominada
«brecha 90/10»: el 90% de los recursos
se destinan a problemas que son los mas
prevalentes en un 10% de la poblacién
mundial. El caso de la malaria es muy
elocuente. A pesar de que 2.700 millo-
nes de personas viven en paises en los
que la enfermedad es endémica, en los
ultimos 30 afos se han comercializado
muy pocos farmacos utiles para esta
patologia.® El caso de la tuberculosis es
también paradigmatico.

Sin embargo, la misma globaliza-
cion comporta importantes cambios de
mentalidad. Asi, en los ultimos afios,
hemos asistido a la aparicion de funda-
ciones publicas y privadas, alianzas pu-
blico-privadas, y otras organizaciones
filantropicas sin animo de lucro, que ac-
tuan como promotores y/o financiadores
de proyectos de investigacion clinica
con el objetivo de contestar preguntas
relevantes para los paises de renta baja.
Algunos ejemplos podrian ser la Alian-
za Global para las Vacunas y la Inmu-
nizacion (GAVI), una alianza publico-
privada cuyo objetivo es aumentar el
acceso a vacunas existentes en los pai-
ses de baja renta;> Medicines for Ma-
laria Venture (MMV), una alianza que
pretende reducir el desequilibrio en re-
cursos destinados a esta patologia; o la
Alianza para Ensayos Clinicos de Euro-
pay Paises en desarrollo (EDCTP), una
iniciativa creada en 2003 por 14 paises

de la Unién Europea mas Noruega y
Suiza que, conjuntamente con los paises
del Africa subsahariana, pretende acele-
rar el desarrollo de farmacos, vacunas,
microbicidas y procedimientos diagnds-
ticos frente al sida, la tuberculosis y la
malaria.®

Este escenario, a su vez, ha abierto
un amplio debate entre investigadores y
promotores acerca de los dilemas éticos
que implica la investigaciéon clinica en
paises de renta baja, reconociendo sus
especificidades y adaptando los disefios
y la conduccion de los estudios a las ne-
cesidades de estos paises. En el debate
se han implicado ademas instituciones
como la Agencia Europa de Medica-
mentos (EMA), el Consejo de Europa, o
el Parlamento Europeo.”™

En este capitulo exponemos las prin-
cipales controversias que supone la
aplicacion de las recomendaciones éti-
cas actuales, sobre todo la Declaracion
de Helsinki y las recomendaciones del
Consejo de Organizaciones Internacio-
nales de Ciencias Médicas (CIOMS),
a los retos que implica la investigacion
clinica en paises de renta baja.

2. LA PARTICIPACION DE POBLACIONES
VULNERABLES EN ENSAYOS CLINICOS

Un requerimiento ¢ético fundamental
de cualquier proyecto de investigacion
clinica es el que exige que los partici-
pantes deben formar parte de la pobla-
cion menos vulnerable posible para
responder a la pregunta que el promotor
se plantea. En paises de renta baja, la
mayoria de los participantes en estudios
clinicos pueden considerarse personas
vulnerables: tienen muy pocos ingresos,
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un nivel educativo bajo, no estan fami-
liarizados con muchos conceptos cien-
tificos y no disponen de una cobertura
sanitaria universal como la que tenemos
en Europa. Ello les hace muy vulnera-
bles a la explotacion. Especialmente si
los promotores del estudio provenien-
tes de paises desarrollados utilizan las
ventajas que les confiere esa vulnerabi-
lidad de la poblacion para llevar a cabo
proyectos que pretenden contestar con
menos trabas preguntas relevantes para
ellos mismos (los ricos y poderosos),
y sin que de ello se derive un beneficio
para los participantes.

En estas circunstancias, todos los en-
sayos clinicos con promotores de paises
ricos que se lleven a cabo en paises de
renta baja deben seguir un proceso de
revision doble; por un lado deben ser
evaluados por Comités de Etica de la
Investigacion (CEI) ubicados en el en-
torno del promotor, pero por otro deben
ser aprobados y supervisados por Co-
mités del pais en el que la investigacion
se llevara a cabo. La evaluacion de los
aspectos metodologicos y éticos gene-
rales es responsabilidad de ambos, pero
la de los relacionados con la idoneidad
del centro y de los investigadores que lo
llevaran a cabo, asi como la de los as-
pectos metodoldgicos y éticos relacio-
nados con las condiciones particulares
en las que el estudio se realizard y su
seguimiento, son competencia del CEI
local. En caso de discrepancia entre am-
bos CEI, la opinion de este Gltimo debe
prevalecer.

Todos los CEI deben estar acredita-
dos y ser supervisados y coordinados
por las autoridades competentes, nacio-
nales o supranacionales, tras un proce-

so de educacion y entrenamiento de sus
miembros. Las necesidades y déficits en
este sentido no solo afectan a los paises
de renta baja, son un problema general.'
En este sentido, ademas de las adminis-
traciones nacionales, las organizaciones
internacionales como la Organizacion
Mundial de la Salud, la Asociacion
M¢édica Mundial o el CIOMS deberian
implicarse mucho mas en la tarea de
mejorar las capacidades de los CEI ac-
tualmente existentes.

3. LA CONTROVERSIA ACERCA DE LA
ATENCION SANITARIA ESTANDAR

La atencion internacional y la contro-
versia acerca de la ética de los ensayos
clinicos en paises de renta baja se ini-
ci6 a partir de la publicacion en 1994
del ensayo 076 del AIDS CT Group, en
el cual se estudiaba la eficacia de la zi-
dovudina en la prevencién de la trans-
mision materno-fetal del virus de la in-
munodeficiencia humana (VIH).!! Este
ensayo controlado con placebo mostro
una reduccion de cerca del 70% en el
riesgo de transmision. El inicio de nue-
VoS ensayos comparativos con placebo
en otros paises de menor renta, creé un
gran debate y una enorme controversia.

Los ensayos clinicos denunciados
fueron promovidos por los Institutos
Nacionales de la Salud de EEUU. Y
fue en este pais donde surgieron mas
voces criticas. Estas se fundamentaban
en que no era ético administrar place-
bo, poniendo asi a cientos de nifios en
riesgo de contraer la infeccion por VIH,
cuando la zidovudina se habia mostrado
eficaz en prevenir la transmision peri-
natal.!>!3 Los defensores argumentaban,
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sin embargo, que de hecho la estrategia
terapéutica demostrada en el ensayo 076
no era aplicable (por su complejidad y
logistica) en las areas rurales de paises
africanos, y que la poblacion asignada
a placebo estaba, de hecho, recibiendo
en aquel momento la atencion sanitaria
estandar en aquel entorno. En muchos
paises de Africa subsahariana, no solo
se sufre una carencia de medicamentos
esenciales, sino también una de equipa-
mientos basicos y del personal sanitario
imprescindible para utilizar razonable-
mente bien dichos recursos.

Es por ello que creemos que no existe
una atencion sanitaria estandar universal
que deba aplicarse a todos los pacientes
en todos los entornos y circunstancias. El
estandar debe establecerse teniendo en
cuenta el contexto de la comunidad en
el que el ensayo se implementa. Esta es
una razén mas para argumentar que sean,
en ultima instancia, los CEI locales los
que aprueben y supervisen los estudios.
Como publica la Guia para los miem-
bros del Comité de Etica del Consejo
de Europa: «|...] la revision local de los
proyectos es especialmente importante
para juzgar la aceptabilidad ética de la
investigacion, de acuerdo con las tradi-
ciones y practicas de la sociedad impli-
cada»'(tabla 1).

4. LA RAZONABLE DISPONIBILIDAD DE
LAS INTERVENCIONES QUE HAN DE-
MOSTRADO SU UTILIDAD EN LOS EN-
SAYOS CLINICOS

A partir de los principios éticos de jus-
ticia y beneficencia, la Declaracion de
Helsinki en su articulo 33 dice asi: «Al
final de la investigacion, todos los pa-

cientes que participan en el estudio tie-
nen derecho a ser informados sobre sus
resultados y compartir cualquier benefi-
cio, por ejemplo, acceso a intervencio-
nes identificadas como beneficiosas en
el estudio, a otra atencion apropiada u
otros beneficios».'s El redactado actual
puede dar lugar a diferentes interpreta-
ciones. No existe un consenso general
sobre como se debe implementar en la
practica este principio general, sobre
todo en el contexto de paises de renta
baja, paises a los que va especialmente
dirigido este articulo de la Declaracion.
En el entorno europeo, al menos hasta
la actualidad, la aplicacion de este prin-
cipio general a la practica cotidiana no
ha sido objeto de debate. Habitualmente
se considera que son los sistemas sani-
tarios publicos y universales los que se
haran cargo de trasladar a la practica las
intervenciones exitosas, tanto para los
participantes en los ensayos como para
el resto de la poblacion.

Las recomendaciones del CIOMS al
respecto permiten aclarar el principio.
Dicen asi: «Cualquier producto (o in-
tervencion) que se desarrolle debe ser
puesto a disposicion, de forma razona-
ble, para la comunidad en donde se rea-
lizo el ensayo clinico».'® Sin embargo,
en paises sin cobertura sanitaria univer-
sal, y sobre todo en paises de renta baja,
la implementacion de este principio ge-
neral se convierte en un problema muy
relevante. En este contexto, ;quién debe
responsabilizarse de este compromiso?
Si el sistema sanitario nacional no puede
garantizar este principio, ;debe recaer
la obligacion en el promotor del ensa-
yo? Y si es asi, ;como?, ;durante cuanto
tiempo y para quién?, ;unicamente para
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Tabla 1. Consejo de Europa:
Guia para miembros de Comités de Etica de la Investigacion'

Los paises de renta baja no deberian apoyar la investigacion de los paises
desarrollados en la busqueda de sus propios objetivos, si esta se puede llevar a cabo
en estos paises desarrollados.

El motivo de la investigacion emprendida debe ser su relevancia para la salud de
las sociedades en las que se lleva a cabo.

Debe tenerse especial cuidado con la intimidacion.

La investigacion sin posibilidad de beneficio directo necesita del escrutinio especial
del Comité de Etica de la Investigacion.

El grupo control debe recibir una intervencion de eficacia probada. Cuando esto
no se produzca, los investigadores deben justificar su decision y ofrecer, como
minimo, el mejor disponible en el sistema sanitario del pais en desarrollo afectado.

El hecho de que el ensayo de un tratamiento pueda no ser asequible para la poblacion
local, deberia ser tenido en cuenta y explicado de manera inequivoca.

La revision de los Comités de Etica de la Investigacion debe realizarse en ambos
paises (anfitrion y promotor).

Se necesita especial cuidado en la obtencion del consentimiento informado. Se debe
respetar la necesidad cultural de consultar a una persona con reconocido ascendente
o al lider de la comunidad, pero esto no debe ser un sustituto del consentimiento
individual.

Antes de que se inicie el estudio deberia haber una discusion sobre los proyectos
para la diseminacion de los resultados, y acordar como el tratamiento podria estar
disponible en la zona después de que el estudio haya terminado.

los participantes en el ensayo o también
para sus parientes? Y, ;por qué no para
toda la comunidad en la que se ha lleva-
do a cabo el estudio?

Algunos ejemplos pueden servir para
ilustrar la complejidad y la relevancia
del tema. En Africa subsahariana, va-
rios ensayos han demostrado sin lugar a
dudas la eficacia de las redes impregna-
das de insecticidas en la reduccion de la
morbi-mortalidad de la malaria en esta
region del mundo."” Sin embargo, aun-
que el uso de las redes ha mejorado des-
de que se demostrd su eficacia a prin-
cipio de los afios noventa, la mayoria

de las poblaciones que viven en areas
endémicas no disponen de ellas.'® Otros
ejemplos podrian ser el uso intermitente
preventivo de farmacos antimalaricos,"
de suplementos de vitaminas en nifios
habitantes de zonas endémicas, o el uso
de vitamina A también en nifios.?* Mu-
chas de estas medidas, aunque ya han
demostrado su eficacia, tardan muchos
afios en implementarse en la practica, o
no lo hacen nunca.

Ahora bien, hay que resaltar que el
CIOMS'¢ también sefiala que el promotor
extranjero debe cumplir el compromiso
que haya alcanzado antes del inicio del
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ensayo con las autoridades locales, que
no tiene que ser necesariamente facilitar
la intervencion que se demuestre benefi-
ciosa en el ensayo, sino que bien pudiera
ser el proveer un servicio a los participan-
tes y/o a la comunidad en donde se reali-
z0 el estudio®! (véase capitulo 3, tabla 1).
Un ejemplo en el que se deberia alcanzar
este tipo de acuerdo es en los prolegéme-
nos de la realizacion de un ensayo en fase
II. Dado que el resultado posible —obte-
ner un régimen terapéutico adecuado que
debe ser confirmado en los ensayos de
fase III—, no permite, ni ética ni cienti-
ficamente, proveer el medicamento en in-
vestigacion a la poblacion que lo requiera
de esa comunidad, parece razonable que
el promotor llegue a un acuerdo con las
autoridades sanitarias locales sobre qué
tipo de servicio sanitario debe facilitar a
la comunidad en la que se llevara a cabo
el ensayo de fase II. Este es el sentido que
muchos expertos € instituciones* dan a la
ultima parte del articulo 33 de la Decla-
racion de Helsinki («... a otra atencion
apropiada u otros beneficios»).

En todo caso, pensamos que la me-
jor opciodn para resolver este dilema es
establecer, antes del inicio del ensayo,
un dialogo franco y abierto entre las
partes con el objetivo de establecer qué
estrategias se van a implementar para
facilitar el acceso de los participantes y
su entorno a las intervenciones que han
demostrado su utilidad en el ensayo, o
si, por el contrario, fuera pertinente que
el promotor provea un servicio sanita-
rio determinado. Esta es una tarea en la
que deberian implicarse todas las par-
tes (promotores, lideres comunitarios,
autoridades sanitarias locales) bajo el
liderazgo y la iniciativa del CEI corres-

pondiente. En este sentido hemos asis-
tido en los ultimos afios a importantes,
aunque todavia insuficientes, avances al
respecto. El acceso a antiretrovirales co-
mercializados ha mejorado notablemen-
te en algunos paises de renta baja con
prevalencias de VIH muy elevadas.”
Mas recientemente, hemos asistido a
notables reducciones del tiempo que
transcurre entre la demostracion de la
eficacia de una vacuna en una determi-
nada poblacion, y el acceso a la misma
en la poblacion diana gracias a la accion
de comités locales ad hoc.*

5. LA CALIDAD DEL PROCESO DE OB-
TENCION DEL CONSENTIMIENTO IN-
FORMADO

El consentimiento informado, otorgado
de forma libre y a titulo individual por
un participante en un ensayo clinico, ha
sido considerado durante mas de medio
siglo como un principio ético funda-
mental en la investigacion clinica.”” Se
basa en el respeto a la autonomia de las
personas y a su capacidad para elegir li-
bremente. Ello implica que: 1) se deben
proporcionar al participante las con-
diciones necesarias para ejercer dicha
autonomia, y 2) las personas con una
autonomia disminuida deben ser objeto
de una especial proteccion frente a los
abusos. Muchas personas que viven en
paises de renta baja deben ser conside-
radas como vulnerables.

En muchas comunidades de estos
paises, las diferencias culturales, de
tradiciones y costumbres, o de lengua
hacen que el proceso de obtencion del
consentimiento informado sea espe-
cialmente complejo. En estas circuns-
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tancias, se hace especialmente dificil
explicar conceptos como el placebo, los
procedimientos y riesgos de un determi-
nado proyecto, o el derecho del partici-
pante a rechazar libremente la propuesta
sin represalias, o incluso a retirarse en
cualquier momento del estudio sin ne-
cesidad de dar explicaciones.??’

Es por ello que, en estos casos, de-
ben realizarse esfuerzos suplementa-
rios a fin de evitar malos entendidos y
confusiones que puedan desvirtuar la
comprension por el participante de la
informacién aportada sobre el ensayo.
Mas que como un acto puntual al inicio,
el consentimiento informado debe con-
siderarse como un proceso que persiste
a lo largo de todo el estudio (véase ca-
pitulo 5). A menudo en estas comunida-
des resulta muy aconsejable implicar a
personas clave o lideres de la comuni-
dad con el objetivo de disefiar adecua-
damente el mensaje a trasmitir, a fin de
aumentar la capacidad de comprension
del mismo por parte de las personas de
la comunidad. En determinadas cultu-
ras, las mujeres no tienen la autonomia
suficiente como para poder consentir en
nombre de sus hijos, e incluso en su pro-
pio nombre, sin el concurso de sus ma-
ridos. Entendemos que dicha tradicion
debe respetarse mientras sirva como
refuerzo a la propia decision individual
y no suponga una coaccion.” En el mis-
mo sentido apuntan las recomendacio-
nes del CIOMS: «En algunas culturas,
el investigador solo podra acercarse a
los participantes potenciales después de
haber obtenido el permiso del lider de
la comunidad, un consejo de ancianos u
otra autoridad. Estas costumbres deben
respetarse. Sin embargo, bajo ningun

concepto el permiso del lider de la co-
munidad debe sustituir la obtencion del
consentimiento informado de cada per-
sona individual».'¢

El uso de estrategias para valorar el
nivel de comprension de la propuesta,
utilizando listas de comprobacion, se ha
mostrado en muchas ocasiones como un
buen procedimiento. E1 CIOMS dice al
respecto que: «El promotor debe desa-
rrollar herramientas y mecanismos que
permitan informar de forma adecuada a
los participantes potenciales. Hay que
tener especial cuidado con conceptos
tales como aleatorizacion y placeboy.'®

Otro tema mas circunscrito a los pai-
ses de renta baja es el de la edad minima
para consentir. En nuestro entorno, los
16-18 afios se consideran habitualmente
la mayoria de edad legal para consentir
en todos los ambitos. Sin embargo, en
estos paises las mujeres a menudo son
madres muy jévenes, a edades muy
tempranas, no dependen de sus padres
y pueden tener mas de un nifio bajo su
responsabilidad. En estas circunstan-
cias parece contradictorio, y dificil de
comprender por la comunidad, que se
requiera el consentimiento parental o
del marido (que a su vez puede ser un
«menor»). Estos y otros aspectos mas
propios de paises de renta baja deben
ser cuidadosamente analizados antes de
implicarse en ensayos clinicos en este
entorno.”

6. RAZONES PARA REALIZAR ENSAYOS
CLINICOS EN PAISES DE RENTA BAJA

Como hemos comentado en la intro-
duccion, es obvio que donde existen
mas preguntas por resolver en el cam-
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po de la biomedicina es, sin duda, en
estos paises. Las organizaciones de los
paises desarrollados no deberian llevar
a cabo investigaciones clinicas en pai-
ses de renta baja con el exclusivo fin de
contestar preguntas relevantes para sus
sociedades (las de los ricos).

Las razones para llevar a cabo pro-
yectos en paises de renta baja deben
fundamentarse en la relevancia de los
mismos para las sociedades en donde se
llevan a cabo, ya sea a corto o a largo
plazo.'s En este sentido, las recomen-
daciones del CIOMS dicen textualmen-
te: «En general, si existen razones para
considerar que un producto o un conoci-
miento generado por la investigacion es
poco probable que esté razonablemente
disponible, o aplicable para el beneficio
de la poblacion del pais o la comunidad
en las que se realiza el proyecto, no es
ético realizar dicha investigacion en es-
tos paises o comunidadesy.'

En los ultimos afos el panorama de
la investigacion clinica en paises de renta
baja esta empezando a cambiar, a partir
de colaboraciones entre diferentes orga-
nismos internacionales, comunidades y
entidades locales, asi como autoridades
sanitarias. En esta alianza de colabora-
cion deben compartirse las responsabi-
lidades y tareas en la definicion de los
objetivos y prioridades, asi como en la
integracion del proyecto en los sistemas
de salud locales. En este sentido los es-
fuerzos deben dirigirse a mejorar las
condiciones de los paises implicados,
capacitando a sus profesionales y a sus
centros de investigacion a través de la
educacion y la formacion de los mismos.

Hace unos diez afios se empez6 a di-
bujar el marco ético de colaboracion en

investigacion clinica entre los paises de-
sarrollados y los de renta baja. En la ta-
bla 2 se muestra el listado de principios
definidos al respecto por Emanuel et al.,
del Departamento de Bioética Clinica
de los Institutos Nacionales de la Salud
de los EEUU.?® Actualmente se empieza
a vislumbrar un futuro mejor en el que
podran abordarse ética y eficientemente
proyectos dirigidos a contestar los mu-
chos interrogantes relacionados con la
salud en los paises de renta baja.

7. CONCLUSIONES

El desequilibrio existente entre la carga
global de enfermedad y la asignacién
actual de recursos en investigacion bio-
médica, la denominada «brecha 90/10»,
no es moralmente aceptable. Necesita-
mos proyectos y ensayos clinicos que
den respuestas a los enormes proble-
mas de salud que afectan a los paises de
renta baja. Aunque en los ultimos afios
hemos asistido a un notable aumento de
los mismos, estamos atn muy lejos de
alcanzar un equilibro razonable entre la
carga de enfermedad en el mundo y el
foco de la investigacion clinica interna-
cional. Realizar investigacion clinica en
estos paises pasa, en primer lugar, por
reconocer las peculiaridades y las cir-
cunstancias que requiere la investiga-
cion en estos paises. La calidad debe ser
la misma que la de la realizada en los
paises desarrollados.

Sin embargo, el potencial de explo-
tacion de estas comunidades, debido,
entre otros factores, a la pobreza de gran
parte de su poblacion y a la debilidad de
sus sistemas de salud hace que deban
extremarse los estandares éticos en la
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Tabla 2. Principios éticos y criterios para la investigacion clinica multinacional’

Principios Criterios

* Desarrollar asociaciones con investigadores, responsables de politi-
cas de la salud y de la comunidad.

¢ Involucrar a los asociados en la distribucion de responsabilidades
para determinar la importancia del problema de salud, la evaluacion
del valor de la investigacion, la planificacion, realizacion y super-
vision de la investigacion, y la integracion de la investigacion en el
sistema sanitario.

Asociacion | ¢ Respetar los valores de la comunidad, la cultura, las tradiciones y las

de practicas sociales.

colaboracion | ¢ Desarrollar la capacidad de investigadores, responsables de las poli-
ticas de la salud y de la comunidad para que se conviertan en socios
plenos y equitativos en la investigacion.

 Garantizar que los participantes reclutados y las comunidades reciban
los beneficios, tanto de la realizacion como de los resultados de la in-
vestigacion.

» Compartir limpiamente las recompensas financieras y de otra natu-
raleza de la investigacion.

 Especificar los beneficiarios de la investigacion —quiénes—.

* Valorar la importancia de los problemas de salud que estén siendo in-
vestigados, y el valor potencial de la investigacion para cada uno de los
beneficiarios —qué—.

* Aumentar el valor de la investigacion para cada uno de los beneficia-
rios a través de la difusion de conocimientos, el desarrollo de produc-
tos, la colaboracion a largo plazo en la investigacion y/o las mejoras
del sistema de salud.

Valor social

* Prevenir sustituyendo la infraestructura del sistema de salud y de
servicios existentes.

* Asegurar que el disefio cientifico de la investigacion tiene en cuenta
el valor social para los beneficiarios primarios de aquella.

» Asegurar que el disefio cientifico tiene en cuenta los objetivos cien-

Validez tificos, garantizando a los participantes en la investigacion las inter-

cientifica venciones de atencion de la salud a las que tienen derecho.

* Asegurar que el estudio cientifico es factible dentro del contexto
social, politico y cultural, o con mejoras sostenibles en la asistencia
médica local y las infraestructuras fisicas.
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Principios Criterios
* Seleccionar la poblacion de estudio para garantizar la validez cientifica
Seleccion de la investigacion.
justadela | Seleccionar la poblacién de estudio para minimizar los riesgos y
poblacion del | mejorar otros principios, en especial la asociacion colaborativa y el
estudio valor social.
* Identificar y proteger a las poblaciones vulnerables.
* Evaluar los riesgos y beneficios potenciales de la investigacion para la
Relacion poblacion del estudio en el contexto de los riesgos para la salud.
favorable |« Valorar la relacion riesgo-beneficio mediante la comparacion de los
riesgo-bene- | riesgos netos del proyecto con los posibles beneficios derivados de la
ficio asociacion de colaboracion, el valor social y el respeto a las poblacio-
nes de estudio.
 Garantizar la responsabilidad publica a través de revisiones conferidas
por las leyes y reglamentos.
Revision | ¢ Garantizar la responsabilidad publica a través de la transparencia y de
independiente | las opiniones de otros organismos internacionales y no gubernamenta-
les, seglin proceda.
* Asegurar la independencia y competencia de las revisiones.
 Implicar a la comunidad en el establecimiento de los procedimientos
de reclutamiento y de los incentivos.
* Divulgar la informacion en formatos adecuados desde el punto de vista
Consenti- cultural y lingiiistico.
miento » Cuando sea apropiado, poner en practica procedimientos suplementa-
informado rios de consentimiento a nivel familiar y comunitario.

Obtener el consentimiento en formatos adecuados desde el punto de
vista cultural y lingiiistico.

Asegurar la libertad de rechazar o retirarse del estudio.

Respeto a los
participantes
reclutados
y alas
comunidades
del estudio

Desarrollar e implementar procedimientos para proteger la confi-
dencialidad de los participantes reclutados e inscritos.

Asegurar que los participantes saben que pueden retirarse sin pena-
lizacion.

Proporcionar a los participantes la informacion que surja en el curso
de la investigacion.

Supervisar y desarrollar intervenciones para las patologias médicas,
incluyendo las lesiones relacionadas con la investigacion, que sean
de una eficiencia al menos similar a las localmente vigentes.
Informar a los participantes y a la comunidad de los resultados de la
investigacion.
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realizacion de dichos proyectos. Asi lo
ha reconocido, entre otros, el Consejo
de Europa que, en su guia dirigida a los
miembros de los CEI, incluye un apar-
tado especifico para proyectos de inves-
tigacion que se llevan a cabo en paises
«en desarrollo»'* (tabla 1).

Como punto de partida todas las par-
tes implicadas en estos proyectos reali-

zados en paises de renta baja (promoto-
res, investigadores, financiadores, CEI
y autoridades sanitarias) deben aceptar
un marco ético comun en el que se ten-
gan en cuenta las especificidades de las
comunidades en las que se llevan a cabo
dichos proyectos.
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