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INVESTIGACION

Curso Comité de Etica en la Investigacion

Ante todo seres humanos

POR SERGIO ISRAEL

astaconsolorecordar que unmédico
italiano anuncia que tiene ya 700
personasanotadas paraunaexperien-
cia de clonacion humana y nadie
sabe cudl fue lainformacion quesele
proporciond a esas personas para entender la
importanciaque tienen los comités de ética.

Escomun oir hablar, einclusodiscutir, acer-
cade la Declaracion de Helsinki. Sin embargo,
(cuéntos médicos uruguayos tienen realmente
concienciade losdesafios de labioéticay de las
responsabilidades que tienen en estaarea?

Esta pregunta, que se formulé durante el
curso la Dra. Stella Cerruti, integrante de la
Comision de Bioéticadel SMU, resume de algu-
namanerael estado de situaciony lasignifica-
cién que el gremio le da al problema.

Durante unencuentro con laprensaprevio
al cursoy el dia de la clausura del mismo, esta
preocupacion fue puestade manifiestoenforma
inequivoca por el presidente del SMU, el
Dr. Barrett Diaz Pose.

“En el siglo XX crecié en gran forma la
intermediacion y hoy asistimos a la impregnacion
expansiva y violenta de los valores de mercado de
manera que éstos muy amenudo estan condicionan-
do muchos proyectos de investigacion; el mercado
esundatodelarealidad, notendriasentido quejarnos
de él como nos quejamos del tiempo, pero quienes
gjercemos este tipo de profesion dirigida ala salud
de la humanidad tenemos que saber poner los
acotamientos que la ética nos haga presente para
que realmente seamos fieles a nuestra vocacion de
servicio”, dijo el presidente del SMU.

EIDr.Barrett Diaz cerréel cursoyagradecid
a los participantes afirmando que “llameseles
pacientes, usuarios, ciudadanos, lo importante es
tener en cuenta que se trata de una relacion entre
seres humanos y, por lo tanto, lograr definir la
medicinacomo unarelacion entre seres humanoses
lo que esta detras de todo esto”.

Para el presidente del SMU, “los grandes
ideales, los grandes principios, incluyendo las nor-
mas basicas bioéticas, muy amenudo se expresanen
términos de ideales hacia los cuales avanzamos

Con la presencia del presidente del SMU vy el representante de la
Organizacioén Panamericana de la Salud en Uruguay, Dr. José Fiusa Lima, se
desarroll6 en Solis el curso Comité de Etica en la Investigacion, la primera
actividad de un Foro creado el afio pasado en América Latina.
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Una de las sesiones de trabajo del curso, en la sala de reuniones de la

paulatinay dificultosamente; los temas de la equi-
dady de lajusticia son un horizonte deseable, que
aun cuando nose consiguenenloinmediato, marcan
unrumbo que vale lapenaservirenlo cotidiano. Sin
embargo, la préacticamédicanos confrontaasitua-
cionesy dilemas que obligan nosolo aaspirar aesos
idealesen el largo plazo sino a dar respuestas muy
concretas, en el dia a dia, a ofertas, tentaciones y
situacionesvinculadasa lasinvestigacionesen salud
yallientraestode laguiaoperativa, dondeyanoes
tanto la reflexion sobre un horizonte sino el estable-
cimiento de requisitos, procedimientos y formas de
seguimiento, establecidos como guias sine quanon
parael comportamiento ético cotidiano del médico
y por eso es que valoramos tanto el enfoque y las
perspectivas de este curso”.

Revision permanente

En octubre del afio pasado, representantes de
varios paisesse reunieron en Ciudad de México
yfundaron el Foro Latinoamericano de Comités
de Eticaen laInvestigacion en Salud (Flaceis).

Laprimeraactividad del Forofue organizar,
entreel 16y el 18 de agosto, un curso denomi-
nado Comité de Etica en la Investigacion.

Colonia de Vacaciones del SMU en Solis

EsteserealizoenlaColoniade Vacaciones
del SMU, en Solis, con la participacion de pro-
fesionales de la salud de Argentina, Estados
Unidos, Chile, Brasil y Uruguay (véase recua-
dro), proponiendo los siguientes objetivos:

1. Revisarydiscutir los principios éticos fun-
damentalesqueguian lainvestigacion biomédica
ensereshumanosysuaplicacion en el contexto
de Ameérica Latinay nuestraregion.

2. Reflexionar acerca de los desafios y difi-
cultades que presenta la implementacion de
dichaevaluaciénéticaen lapracticacotidiana.

3. Difundir, analizar y promover la aplica-
cién del documento Guias Operativas para los
Comitésde Eticaen Investigacion Biomédica. OMS
(TDR/PRD/ETHICS/2000.1)

4. Discutirlasnormasy estandares operativos
nacionales e institucionales de la evaluacion
éticaen investigacionensalud.

5. Propiciarel desarrollo de redesinstitucio-
nales, nacionalesy regionales que intercambien
informaciény experiencias paralograr un mayor
desarrollode laevaluacidnéticaen lainvestiga-
cionensalud.

Laapuestadel Foroestuvo concentradaen
sostener unvinculo en el &mbito regional para
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comenzar adesarrollar estaactividad en forma
sistematica, prestandole especial atencionalas
guiasoperativasque permitan desarrollarlaeva-
luacion éticade lainvestigacion.

Segun explico aNoticias Betzana Zambra-
no, pediatravenezolanaque trabajapara Aventis
Pasteur en Argentina, “uno de los principios ba-
sicos seguin los cuales se fundd el Foro es que un
trabajo que no esté cientificamente bien fundamen-
tado no es ético”.

Zambrano resalt6 que “no desvinculamos el
desarrollo de la ciencia de la cuestion ética y es
fundamental para nosotros fomentar los derechos
de los participantes de una investigacion, lo que
ayudatambién a que la ciencia se haga de manera
adecuada, por ejemplo, que noseinvolucreagente
enunainvestigacion aprovechandose de sus nece-
sidades. Al cuidar los aspectos éticos también se
favorece el mejor desarrollo de la ciencia, que se
sigan los pasos adecuados en la investigacion, aun-
que a veces algunos investigadores miran comoun
obstaculo el cuidado ético, porque los intereses
entranen contradiccion, pero debe estar siempre por
encimael cuidado de las personas”.

Panorama diverso

En Uruguay, siguiendo pautasdel Mercosur, las
normas bioéticas son parte de un decreto, pero
éstealnnoestadenejecucion. En Argentinano
existe unaley, perosidisposiciones. En Chile se
realizainvestigacion de buen nivel pero no hay

El Dr. Barrett Diaz durante su intervenciéon en el curso

normativa, mientras que en Brasil si hay una
avancesignificativoenrelaciénaloscomitésde
ética. Lasituacion en Paraguay estodaviainci-
piente. “Aln hay poca investigacion, pero cadavez
se desarrollamas, porque se estan haciendo estudios
multicéntricos internacionales donde la poblacion
esta creciendo y esto trae nuevos retos y situacio-
nes”, opin6 laDra. Zambrano, agregando “tene-
mos que velar porque se haga una buena investiga-
cion, sobre todo en personas que notienen el derecho
de elegir, como es el caso de los nifios, los presos o
quienes tienen enfermedades que no les permiten

TEMAS Y PARTICIPANTES

Entre los panelistas del curso estuvieronla Dra. Florencia Luna (Flacso) y la Dra. Stella Cerruti (SMU).
Laconferenciainaugural se denomind Lainvestigacion en salud en Uruguay. Desafios paraun abordaje
ético, acargode la Dra. Delia Sdnchez, integrante de la Unidad Asesora de Investigacion, Division de
Control de Calidad, MSP.

Otrade las conferencias fue Los principios de la bioética y su vigenciay aplicacidn en lainvestigacion,
por el Dr. Roland Schramm, (Fiocruz).

La ética en lainvestigacion biomédica: retos y antecedentes, Dra. Florencia Luna (Flacso); hubo una
comunicacion del Trabajo Grupaly Conclusiones, coordinado por la Lic. Analia Pérez (Anmat) y la Dra.
Marialmbert (SMU). )

Lapresentaciondelas Guias Operacionales para Comités de Etica de la Investigacion CIOMS /OMS,
fue realizado por la Dra. Dafna Feinholz (presidenta de Flaceis).

Los comités de éticade lainvestigacion, significacion y rol social. Requisitos para su buen funcionamiento,
fue eltema de la Dra. Laura Rueda. Programa Regional de Bioética (OPS).

Los requerimientos para someter protocolos alos comités. Elconsentimientoinformado, estuvoacargo
del Dr. Juan Carlos Tealdi (Biosur).

También se efectud una comunicacion del Trabajo Grupal y Conclusiones en Discusion Plenaria bajo
lacoordinacion de las doctoras Betzana Zambrano (responsable Investigaciony Desarrollo para América
Latina) y Cristina Garcia (SMU).

Procedimientos de evaluacion seguidos por el comité y el proceso de la toma de decisiones. Los
procedimientos para sucomunicacion, fue eltitulo de laintervencion de la Dra. Patricia Saidon (Anmat).
Unamplio debate ocupé lainterpretacion de la Declaracion de Helsinki, Reunién Pretoria 2001, a cargo
de la Lic. Analia Pérez. La operativizacion y funcionamiento de los comités a nivel de cada pais. La
integracion de Redes Nacionales y Regionales Flaceis, fue un panel a cargo de las Dras. Betzana
Zambrano, Delia Snchez, Dafna Feinholz. El profesor Julio Priario, integrante de la Comision de Bioética
del SMU, que no pudo asistir por problemas de salud, al igual que el Dr. Mario de Pena, envié un saludo
alos participantes.

tomar decisiones por si mismas”.

Parala Dra. Zambrano “aveces, por descono-
cimiento, los médicos hacen investigacion sin noti-
ficar a los comités de ética y sin cumplir con las
normas, porgue uno puede equivocarse sin conoci-
miento”.

“Apesar de esas hegemonias hay integrantes de
la nueva generacion que estan intentado cambiar
las cosas, creo que en lanuevageneracion hay mas
gente que esté intentando por lo menos aprender
otroidiomaque noseaelinglés. Tal vezen diez afios
existan nuevas perspectivas, la maquina que esta
moviendo al mundo con forma de mercado libre no
es lasolucion a todos los problemas”, opiné—asu
vez— Clara Han, estudiante de posgrado de la
Facultad de Antropologia y Medicina de la
Universidad de Harvard, Estados Unidos, con-
testando a una participante argentina que se
quejo de queenlosforosinternacionalessélose
hablaeninglésy eso dificulta el desempefio de
quienesnolo hablan.

La presidenta del Foro, Dafna Feinholz,
sefialé que “es necesario defender nuestros propios
espaciosy una cosa es que esté escrito, y, otra, que
sucedaen larealidad; hay que buscar otros meca-
nismos, las declaraciones sirven, pero algo que se
lleve a la préctica es mas impactante, que ningln
comité de ética acepte un protocolo que no cumpla
con losestandares”.

Feinholz destacd también que“la indepen-
dencia para actuar de los comités y la honestidad
para exponer las debilidades” son virtudes que
debe tener lacomunidad.

Por su parte, la Dra. Cerruti afirmé, en
referencia a las criticas a la hegemonia que
ejercen los paises centrales, que “eneste mundo
tanviolentamente inequitativo tenemos que apren-
der atender puentes, esa deberia ser la diferencia,
escuchar al otroy pensar en lo que nos une, esalgo
que aprendi con algunos miembros de mifamiliay
también es algo que me ensefi6 la bioética”. ©
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