
149

Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2012;29(1):149-67.

COMENTARIOS AL ARTÍCULO
“ÉTICA E INVESTIGACIÓN”

COMMENTS TO THE ARTICLE
“ETHICS AND RESEARCH”

Volnei Garrafa1,2,a, Nuria Homedes3,b, 
Antonio Ugalde4,c

Sr. Editor. Hemos leído con mucho interés el artículo 
de los Drs. Zavala y Alfaro-Mantilla (1) y nos parece 
importante ampliar cuatro puntos que creemos que no 
han sido correctamente discutidos:

1.	 Los autores afirman que los ensayos clínicos que 
se realizan: en el tercer mundo se llevan a cabo sin 
objeciones éticas y con ventajas para los pacientes. 
Nos gustaría mucho suscribir esta frase, pero los 
hechos demuestran que no es así. A pesar del 
secretismo que rodea la implementación de los 
ensayos clínicos, las denuncias de irregularidades 
siguen siendo frecuentes. En diciembre pasado, un 
grupo de representantes de infectados con VIH/SIDA 
denunciaron irregularidades en un ensayo clínico 
financiado por la Fundación Gates (2), el proyecto 
Rebecca denunció violaciones en ensayos clínicos 
realizados en África (3), la ANMAT (Argentina) 
acaba de imponer otra multa al laboratorio Glaxo 
por irregularidades administrativas en ensayos 
clínicos con una vacuna, incluyendo la falta 
de consentimiento informado (4) y en Colombia 
también se han denunciado irregularidades (5). 
Estos problemas no son privilegio de los países 
del tercer mundo, el eticista Carl Elliot ha escrito 
ampliamente sobre los factores que contribuyen 
a que los ensayos clínicos que se realizan en 
EE. UU. no siempre respetan los criterios éticos 
internacionalmente aceptados (6,7) y, hace poco, una 
paciente describía su experiencia en el Washington 
Post, como participante en un ensayo clínico (8). 
Es decir, estamos lejos de poder afirmar que los 
investigadores clínicos anteponen el respeto a los 
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derechos de los participantes en la investigación a 
la obtención de información para los patrocinadores 
de los ensayos clínicos. Si no existiera el secretismo 
que rodea a los ensayos clínicos, que no tiene nada 
que ver con los secretos industriales, sería fácil 
identificar muchísimos ensayos clínicos que violan 
los derechos humanos. 

Podemos añadir que los patrocinadores o investigadores 
principales de ensayos en muchos países de bajos y 
medianos ingresos, no ofrecen seguros para cubrir 
posibles daños a consecuencia del ensayo. Pensamos 
que esta transgresión ética debería haberse mencionado 
en este artículo, si se tiene en cuenta que Perú es uno 
de los países que no exige un seguro. 

2.	 Por otra parte, nos resulta contradictorio que se afirme 
que los ensayos clínicos se realizan sin objeciones 
éticas y, a la vez, se reconozca que los miembros de 
los comités de ética de investigación (CEI) consideran 
que las formas de consentimiento informado se 
tienen que simplificar porque no son entendibles. 
Dadas las características socioeconómicas de 
quienes suelen participar en ensayos clínicos 
en América Latina, nos preguntamos ¿se puede 
afirmar que muchos de los participantes en ensayos 
clínicos no entienden las formas de consentimiento 
informado? Una respuesta afirmativa nos llevaría a 
concluir que no siempre se respeta el principio de 
autonomía de los participantes. 

3.	 En América Latina también se viola consistente-
mente el principio ético de justicia. Con la excep-
ción de los ensayos clínicos de medicamentos para 
enfermedades, para las cuales no hay todavía una 
terapia, que constituyen un número pequeño de los 
más de 80 000 ensayos que se están realizando 
en el mundo; la gran mayoría de participantes son 
pobres. No hay estadísticas porque a nadie le inte-
resa que se conozca que los necesitados son los 
conejillos de indias. Pero todos los que realizan los 
ensayos clínicos lo saben muy bien. La mayoría de 
los pacientes se reclutan, también en Perú, en los 
barrios y regiones empobrecidos, lo que hace el 
reclutamiento más rápido. Los médicos que traba-
jan en ensayos clínicos saben muy bien que para 
la industria lo más importante es que los ensayos 
se terminen en el menor tiempo posible. Cuanto 
antes se termine el ensayo más tiempo de exclusi-
vidad tendrá el medicamento en el mercado. Cada 
día adicional implica cientos de miles de dólares 
de venv tas. No extraña que no hace muchos años 
una de las grandes transnacionales otorgara en 
Perú un premio al médico que había reclutado pa-
cientes más rápidamente en el país. Y no es ca-
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sualidad que los pobres sean los más fáciles de 
reclutar; no se entiende cómo los autores de este 
artículo no han tenido en cuenta este aspecto de 
los ensayos clínicos.

4.	F inalmente, nos llama la atención la renuencia de 
los autores a que los CEI supervisen el desarrollo 
de los ensayos clínicos. Es difícil imaginar como los 
CEI pueden cumplir con su misión de garantizar la 
seguridad, el bienestar y el respeto a los derechos 
de los voluntarios que participan en la investigación, 
sin hacer un seguimiento cercano del proceso de 
implementación de los ensayos. Es más, los riesgos 
de participar en el ensayo clínico son más fáciles de 
detectar durante la ejecución del ensayo que antes 
de su inicio (9). Entendemos que con frecuencia 
los CEI carecen de los recursos para hacer una 
supervisión adecuada, pero pensamos que los 
autores se equivocan al afirmar que “ninguno de los 
documentos regulatorios internacionales conocidos ni 
de publicaciones relacionadas menciona supervisión 
como una actividad propia de los CEI”. El documento 
de Buenas Prácticas Clínicas (BPC) (10) lo menciona 
en varias partes (Tabla 1) y, además, al describir los 
“Propósitos del Programa de Vigilancia Nacional del 
Cumplimiento de las BPC” se dice que cuando se 
detecten violaciones a las buenas prácticas clínicas 
se podrá “sancionar al CEI/Consejo de Revisión 
Institucional o CRI y al patrocinador” (página 45). Es 
decir, que el CEI es corresponsable de lo que sucede 
durante la implementación de ensayos clínicos. 
Las Contract Research Organizations o CROs 
también enfatizan el papel de los CEI en asegurar el 
cumplimiento de las buenas prácticas clínicas (11), y 
los centros médicos estadounidenses han revisado 
sus procedimientos para poder cumplir con esta 
obligación (12). 

En la Tabla 1, reproducimos los párrafos del documento de 
buenas prácticas clínicas (10) en donde se hace referencia 
explícita a la capacidad de los CEI/CRI de supervisar y 
auditar la implementación de los ensayos clínicos. 

En definitiva, estamos de acuerdo con los autores en 
que cada vez se realizan más ensayos clínicos en 
América Latina, pero pensamos que las violaciones de 
los derechos de los participantes en la investigación son 
frecuentes y que hay que fortalecer a los CEI para que 
puedan supervisar el proceso de implementación de los 
ensayos clínicos, y asegurar que se respetan las normas 
éticas y los principios de buenas prácticas clínicas. 
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Tabla 1. Capacidad de los comités de ética de 
investigación de supervisar y auditar la implementación 
de los ensayos clínicos, sugeridos por la Organización 
Panamericana de la Salud.

3.1.6  El CEI/CRI  es responsable de evaluar la investigación 
propuesta antes de su inicio. Además, debe asegurar la 
evaluación regular de los estudios en desarrollo que re-
cibieron una decisión positiva en intervalos apropiados 
de acuerdo al grado de riesgo para las personas, como 
mínimo una vez al año (página 8).

3.3.10 El CEI/CRI tiene autoridad para observar (directamente 
o través de terceros) el proceso de consentimiento y la 
conducción del ensayo clínico (página 11).

El Consentimiento Informado debe incluir:
a)	 El permiso de acceso directo a monitor/es, auditor/es, al 

CEI/CRI y a la/s autoridad/es reguladora/s a los registros 
médicos originales de la persona para verificación de los 
procedimientos y/o datos del estudio clínico, sin violar la 
confidencialidad de la persona hasta donde lo permitan 
las leyes y regulaciones aplicables y que, al firmar el do-
cumento de consentimiento escrito, la persona o su repre-
sentante están autorizando dicho acceso (página 18).

5.1.4  El investigador/ institución debe/n permitir el monitoreo 
y la auditoria del patrocinador, la inspección de la/s au-
toridad/es reguladora/s apropiada/s y auditoría de parte 
del CEI/CRI (página 20).

5.5.3   Como parte de la solicitud escrita del investigador al CEI/
CRI, el investigador deberá proporcionar al CEI/CRI una 
copia vigente del Folleto del Investigador o la informa-
ción pertinente de acuerdo al tipo de estudio. Si el Folle-
to del investigador es actualizado durante el estudio, el 
investigador deberá proporcionarlo al CEI/CRI. Durante 
el estudio, el investigador debe proporcionar al CEI/CRI 
todos los documentos sujetos a su revisión (página 22).

5.9.6  A petición del monitor, auditor, CEI/CRI o autoridad re-
guladora, el investigador/institución deberá tener dispo-
nibles para su acceso directo todos los registros reque-
ridos relacionados con el estudio (página 25). 

6.15.1 El patrocinador deberá asegurarse de que esté espe-
cificado en el protocolo o en otro acuerdo escrito, que 
el/los investigadores/institución/es debe/n permitir el 
acceso directo a los datos/documentos fuente para el 
monitoreo, auditorias, revisión del CRI/CEI e inspec-
ción reguladora relacionada con el estudio (página 36).

6.15.2 El patrocinador deberá verificar que cada sujeto haya 
dado su consentimiento por escrito para que se tenga 
acceso directo a sus registros médicos originales para 
el monitoreo, auditoría, revisión del CRI/CEI e inspec-
ción reguladora relacionada con el estudio (página 36).

Fuente: OPS. Buenas Prácticas Clínicas: Documento de las Américas. 
Washington DC: OPS, sin fecha.
CEI: Comité de Ética en Investigación, CRI: Consejo de Revisión 
Institucional.
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“ÉTICA E INVESTIGACIÓN”

COMMENTS TO THE ARTICLE
“ETHICS AND RESEARCH”

Rodrigo Arce1,a, Hernán Collado2,b, María Elena 
López3,c, Andrés de Muller4,d, Rafaela Sierra5,e, 

Carlos Zamora6,f

Sr. Editor. Hemos leído atentamente el artículo “Ética 
e Investigación” (1). Acogemos con interés el deseo de 
que el artículo motive: discusiones, controversias, des-
acuerdos o nuevos enfoques. Los autores señalan que: 
La necesidad de acortar la duración de los estudios de 
investigación sobre medicamentos, aunada al alto nivel 
científico alcanzado por los profesionales de muchos 
países del tercer mundo, el Perú entre ellos, ha permiti-
do el desarrollo de ensayos clínicos multicéntricos que 
actualmente se llevan a cabo exitosamente, sin objecio-
nes éticas y con ventajas para pacientes, instituciones 
e investigadores; aunque hay quienes sostienen que la 
extensión de los ensayos clínicos a los países en desa-
rrollo se debe a que en estos las regulaciones son más 
laxas y el costo de la investigación es menor. 

Estamos de acuerdo en que a las empresas farmacéuti-
cas les resulta más fácil realizar experimentos en pobla-
ciones de América Latina que en países industrializados 
por los altos costos, exigencias y controles requeridos en 
estos últimos. En algunos países latinoamericanos no 
existe una Ley que regule y supervise la investigación 
biomédica con seres humanos que garantice la vida, la 
salud, la intimidad y la dignidad de los participantes (2).

Además, en América Latina la gente participa y coopera, 
hasta con ingenuidad, cuando es convocada por el 
personal médico. Sin duda, la mejor preparación de 
los profesionales es un valor añadido que facilita la 
comprensión de los protocolos elaborados por las 
compañías farmacéuticas y la disciplina que exigen 
para cumplirlos, pero esta situación no conlleva 
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