COMITES DE BIOETICA EN LA INVESTIGACION PSIQUIATRICA.
UNA RESPUESTA EN BUSCA DE PREGUNTAS

SUMMARY

This paper stresses the apparently widespread acceptance of
research ethics committees and distinguishes between the activities
of these bodies and their actual function. The latter is sometimes
obscured and, as experience shows, poorly understood by
members of the research community, funding agencies, and public
at large. Comments are provided on selected aspects of ethics in
psychiatric research involving human subjects, with reference to
pharmaceutical industry-supported multicentric studies.
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RESUMEN

Este articulo destaca la aparentemente amplia aceptacién de los
comités de ética de la investigacion y distingue entre las activida-
des de estos cuerpos y su funcidn real. Esta tltima queda a veces
poco explicitada y, como muestra la experiencia, insuficientemente
entendida por miembros de la comunidad de investigadores, agen-
cias de financiamiento y publico en general. Se comentan aspec-
tos selectos de la ética de la investigaciéon psiquiatrica que
involucra sujetos humanos, con referencia a los estudios
multicéntricos apoyados por la industria farmacéutica.

Palabras clave: Bioética, comités de ética institucionales, ética
de la investigacion.

Los comités de ética como instituciones sociales

La institucion social de los comités de ética parece es-
tar definitivamente incorporada al imaginario colecti-
vo. Es conocida por médicos, cientificos e investiga-
dores de muchas disciplinas, aceptada por administra-
dores y publico lego y productora de una abundante
cantidad de textos, regulaciones e instructivos.

Una taxonomia sencilla de estas instituciones pet-
mite distinguir comités de ética hospitalatia (bospital ethics
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committees, clinical ethics commmittees), que velarfan por la
practica asistencial, comités de ética de la investigacion
(research ethics commuittees, institutional review boards en Estados
Unidos), que supervisan los proyectos orientados a
obtener nuevo conocimiento generalizable, y comités
que supervisan la seguridad y acompafian a los
proyectos en cutso (data safety and monitoring boards) (3).

Los comités, en cualquiera de sus formas, son una
expresion de la contextura dialégica de la bioética,
movimiento y paradigma dentro de la medicina que ha
entronizado la deliberacion y el didlogo como garan-
tias de trabajo éticamente aceptable (4). Aparte la fron-
dosa literatura sobre regulaciones adecuadas para el
trabajo clinico, la investigacion en medicina y la con-
veniencia de distinguir entre evaluacién de acciones y
evaluacion de ntenciones, lo central es que estas institu-
ciones sociales, de grado o por fuerza, se han estable-
cido en las rutinas asistenciales e investigativas.

No todo es positivo en esta comprobacion, sin em-
bargo. La primera duda surge sobre algo tan trivial
como la real funcién de tales comités. Muchas veces se
confunde la funcién con las actividades. Estas pueden
ser supervisar practicas, revisar protocolos de estudios,
examinar riesgos, dafios y beneficios, vigilar el curso
de las investigaciones, mantener una adecuada ilustra-
ci6én de la comunidad cientifica sobre logros y benefi-
cios y velar porque los resultados concuerden con las
promesas, por mencionar algunas. Sin embargo, la real
funcion, de la cual tales actividades son sélo formas
particulares de concrecion, es garantizar la calidad de
las acciones emprendidas e insertar el ejercicio de la
medicina, la practica de la investigacién y la recolec-
cién de informaciones en un contexto culturalmente
relevante y éticamente sostenible. Es, ejemplarmente,
una funcién pontifical, de puente tendido entre mu-
chos intereses sociales, muchos grupos humanos, mu-
chas racionalidades y muchos intereses para el logro
de una convivencia adecuada.
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En un comité de ética de la investigacion, por ejem-
plo, idealmente debieran estar representados los inves-
tigadores, otros profesionales o expertos, los patroci-
nadores, los sujetos, los beneficiarios del estudio, la
poblacién en general. Esto no siempre se cumple y es
de esperar que el futuro sea mas promisorio en este
sentido. En Alemania y otros paises, estudios empiri-
cos seflalan que la mayor parte de los comités de ética
de la investigacion estin conformados por académi-
cos, especialmente profesores. La dificultad de definir
quiénes pertenecen a un determinado “grupo” de la
sociedad mayor se detecta preguntando por quienes
seran buenos representantes de él y quién debiera
escogerlos o designarlos (¢Quién asegura que los re-
presentantes de una determinada etnia indigena sean
los apropiados? ;Como elegirlos?). Los conflictos de
intereses, que limitarfan la libertad de expresion nece-
satia en algunas decisiones, son tan soterrados que cuesta
identificarlos y a veces, sin conciencia culpable, influ-
yen sobre las decisiones. No siempre es evidente quié-
nes se beneficiaran del estudio, y ya es un topico reco-
nocer que muchas investigaciones realizadas en el Ter-
cer Mundo realmente sélo sirvieron o sirven a la gente
del Primer Mundo (la famosa brecha 10/90, el “70/
90 gap”, es una manifestacién notoria de ello, porque
el 10% mas rico se beneficia siempre a expensas del
90% mas pobre).

Por otra parte, se produce el fenémeno de la “repre-
sentacion asumida”, por la cual los abogados suponen
tener que hablar “desde el derecho”, los sacerdotes
“desde la religién”, los médicos “desde la medicina”.
Cada uno se siente investido de la autoridad de su dis-
curso disciplinatio y trata, a su mejor ver y entendet,
de presentarlo y representarlo. Lo propio acontece con
confesiones religiosas y cofradias ideoldgicas, con el
resultado de que gran parte del trabajo de deliberacién
puede desvirtuarse y convertirse en una simple mani-
festacion de convicciones y antagonismos.

Para que la funcién pontifical o mediadora de un
auténtico comité pueda ser ejercida se precisa la crea-
cién de un espacio discursivo que no sea propio de
ninguno de sus componentes. Este “meta-espacio” es
una condicién de posibilidad del didlogo y permitirfa,
dadas otras condiciones, que el trabajo del comité no
consistiera sélo en aplicar reglas y tomar decisiones
sino, literalmente, en “crear” y “recrear” aquellas cir-
cunstancias que corporicen principios morales, esos
universales que dan sentido a la vida humana. Es ob-
vio que tales principios, plenos de contenido para quie-
nes creen en ellos, se traducen en adecuadas normas
de comportamiento que compete a los especialistas en
bioética formular, justificar y aplicar, tres momentos se-
parables en la tarea de construccién intelectual de una
disciplina normativa.
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El comité también media entre intereses. No esta de
mas recordar que ni la medicina, ni la ciencia, ni la
investigacién son actividades univocas a las que
canonicamente se asignara una posiciéon unica en la
economia de las relaciones humanas. Por de pronto, lo
que llamamos medicina hoy es una amalgama de tec-
nologfas y racionalidades, que corporizan intereses. Asi,
hay una racionalidad econémica, guiada por la escasez
de los bienes y los servicios, y regida por los ideales de
la eficiencia y la eficacia. Hay una racionalidad terapéu-
tica, orientada a ayudar a otros en estado de minora-
ci6n. Hay una racionalidad cognoscitiva, que deriva de
cada experiencia una enseflanza acumulable. En fin,
una racionalidad magisterial, que aprovecha la debili-
dad y la enfermedad para ilustrar, conducir y prevenir
otros males. Por lo tanto, los actos médicos no son
puros, estain compuestos de tantas racionalidades cuanto
intereses sociales satisfagan o tantas realidades de
relacién humana manifiesten. Un interés es como una
forma de vinculacién entre personas, entre personas y
situaciones, entre personas y bienes. Todos son en si
mismos legitimos, puesto que un grupo ha concorda-
do en su existencia y persigue su realizacion. El pro-
blema mayor que enfrentan las sociedades profesionali-
zadas (o que basan su bienestar en el saber-hacer propio
de las profesiones) es que nunca deja de haber
conflictos y que cada periodo histérico, y aun cada
cultura, puede caracterizarse por aquella racionalidad
que predomina y por el interés social al que asigna
primacia o hegemonia. Muchos sostienen que las crisis
periddicas de los sistemas sanitarios en la segunda mitad
del siglo XX derivan de, o son causadas por, la
preeminencia de la racionalidad econémica, descuidan-
do otros discursos, otros agentes sociales, otros
intereses. Sea ello verdad o no, lo cierto es que la labor
mediadora del comité, de cualquier comité, es llevar
tales intereses a su develamiento comprensivo e inteli-
gible y mediante la deliberacién racional y razonable,
situarse en el contexto de la sociedad mayor a la que se
propone servir y contribuir a legitimar las practicas
sociales que conoce.

Con toda la parafernalia y el tecnicismo (a veces
pseudo) que acompafia la instalacién de comités de
ética de la investigacion en Estados Unidos y Europa,
muchas naciones periféricas en ciencia se han visto
obligadas a adoptar esta “solucién” para problemas
que muchas de ellas ni siquiera columbraban. Asi, la
posibilidad de acceder a recursos de instituciones esta-
dounidenses o provenientes de la industria de los pai-
ses ricos, obliga a los cientificos tercermundistas a de-
clarar la necesidad imperiosa de contar también con
comités y replicar las practicas que les imponen tales
donantes. Sin duda alguna sefial de globalizacién ideo-
légica, en este caso la causa es noble y el fin encomia-
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ble. Restan s6lo detalles de implementacion y proce-
dimiento. No pocas veces se copia lo externo, el ritual
pero no el espiritu (el cual tampoco es necesariamente
patrimonio de todos los desarrollados), con el resulta-
do de que los comités de ética de la investigacion son
petcibidos como trabas y obstaculos, los clinicos como
tribunales para enjuiciar médicos y todos como una
forma de entrabar el curso del trabajo creador. Esta
falacia deriva de no comprender que un comité no es
simplemente un grupo de personas sino un proceso
social y un procedimiento para asegurar legitimidad y
calidad en la toma de decisiones. En términos simples,
una forma de estimar y agregar “valor” a la investiga-
cién cientifica.

Sobre la investigacion en psiquiatria

Por mucho que haya progresado la “medicalizacion”
y la “biologizacién” de la psiquiatria, es una experien-
cia frecuente comprobar que mantiene substanciales
diferencias con otras areas de pesquisa biomédica, es-
pecialmente en la dimension ética (1). Por de pronto,
algunas de las condiciones moérbidas investigadas es-
tan definidas en términos mads descriptivos que
etiol6gicos. De otra parte, la modulacion social de
muchos trastornos o de sus manifestaciones es abier-
tamente reconocida por sus expertos. Ello unido a la
controversia sobre la real contribucion de algunos tra-
tamientos al proceso curativo y la consiguiente apre-
ciacién del estudio usando placebo, ademas de otros
factores, convierten a la psiquiatria en un campo me-
recedor de especiales atenciones y, en particulat, a los
comités encargados de velar por la adecuada conduc-
ci6én de los estudios en instituciones en demanda de
apropiada diferenciacion.

La introduccion de los estudios multicéntricos, co-
rrientes ya en la cultura del financiamiento por parte
de la industria farmacéutica, acentda la influencia de
la cultura sobre los rasgos patoplasticos de los trastor-
nos. Practicas diferentes de diagnostico, “escuelas” de
pensamiento distintas, valoraciéon social de los sinto-
mas, por sélo nombrar algunos, son factores que con-
tribuyen a fundamentar la necesidad de sistemas diag-
nésticos estandarizados con validez transcultural y se-
fialan las dificultades de una correcta supervision éti-
ca. La industria se ha convertido en algunas partes del
mundo en la principal fuente de financiamiento para
los estudios amplios. La necesidad de una homogenei-
dad en los estudios obliga a tener entes coordinado-
res, a menudo empresas mediadoras entre patrocinantes
e investigadores, que velan por la aplicacién correcta
de los protocolos, incluidos los de ética, y hasta libera
a los investigadores y médicos del trabajo de escribir
sus trabajos proveyendo la ayuda de redactores pro-
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fesionales que garantizan uniformidad de estilo y clari-
dad expositiva. Por cierto, la masificacion de tales es-
tudios suele conllevar una simplificacién notable de
los procedimientos, y no es infrecuente observar que
la escala de Hamilton se convierte en el unico indica-
dor diagnoéstico y prondstico de los sintomas depresi-
vos, relegando a segundo plano las sutiles modulaciones
del entorno cultural y clinico. Lo propio acontece con
la supervision ética, a menudo reducida a la simple
firma de un documento por parte de los sujetos inves-
tigados que se supone han sido adecuadamente infor-
mados de riesgos y beneficios y manifiestan asi su vo-
luntad de participacién. El estudio multicéntrico tipi-
camente apela a lo mas universal de la producciéon de
informaciones y debe reducir el componente local a su
expresion minima, pues de otro modo la comparabi-
lidad de las informaciones se harfa dudosa. Aun en el
plano estrictamente técnico hay motivos para mante-
ner una conciencia vigilante sobre este punto, pero en
la esfera de lo ético es necesario tomar en considera-
cién muchos otros factores.

Por de pronto, la evaluacién de un comité tiene va-
lor solamente cuando sus miembros entienden o estan
imbuidos de la cultura local. Por ello, los “telecomités”,
o comités lejanos en lo geografico o en lo cultural no
son recomendables. Sus miembros, por buena fe que
manifiesten, desconoceran las sutiles implicaciones de
la aceptacion o el rechazo y no podran valorar adecua-
damente los riesgos y los beneficios para las comuni-
dades y las personas. Ya comentibamos la exigencia
de participacién por parte de miembros del grupo que
provee sujetos para un estudio, exigencia en parte utd-
pica y no resuelta satisfactoriamente en ninguna parte
del mundo.

Otro aspecto, no siempre elaborado con nitidez, se
refiere a la forma de trabajar las informaciones deriva-
das de un estudio. Muchas de las pautas éticas interna-
cionales tratan este asunto de manera superficial o
implicita, sin detenerse en aspectos que cobran cada
dia mayor importancia. Por ejemplo, la propiedad de
los resultados de un estudio multicéntrico financiado
por la industria. Obviamente, un laboratotio interna-
cional no deseatia ver publicadas informaciones lesivas
a uno de sus productos y podtia sostener su derecho a
censurar o vetar la publicacién de ellas. El “sesgo de
publicacion” (publication bias) que esta practica puede
introducir incidiria sobre la valoracion final de un pro-
ducto o un tratamiento de modo evidente. La finalidad
de obtener conocimiento generalizable y valido, pro-
pia del trabajo investigativo, podtia verse afectada. La
participacion de un redactor profesional, contratado
por la industria a fin de liberar a los investigadores de
la tarea de escribir y publicar, debe ser también enjui-
ciada. Plantea problemas de responsabilidad intelec-
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tual, autoria, control de los resultados y otros.

Hay muchos tépicos en torno a la participacién de
sujetos humanos en la investigacion psiquiatrica (5).
La vulnerabilidad de las poblaciones investigadas, la
imperiosa necesidad, segin algunos, de emplear
placebos inertes en muchas condiciones (la depresion
es quiza la mas frecuente)y los criterios de normalidad
cambiantes segin el entorno cultural son solamente
algunos de ellos (6). No se ha ideado un método mas
universal y confiable para supervisar estos estudios que
la existencia de un comité independiente de los inves-
tigadores, capaz de calibrar riesgos y beneficios y velar
por el respeto a los derechos y la dignidad de la perso-
nas (2). Debe hacerse notar, sin embargo, que sigue
siendo la conciencia individual del investigador, y por
ende la solidez de su formacién personal, la tinica fuen-
te auténtica de seguridades sobre el respeto a la digni-
dad de las personas y la correcta administracién del
capital cientifico que su estudio representa.

Un estudio empirico

Nadie duda que los comités de ética son necesarios, si
bien el motivo queda a veces ambiguo, obscuro o ig-
norado. Es fascinante comprobar que la tecnificacion
de esta dimensién de la actividad cientifica trae apare-
jada una amplia variedad de respuestas, crea mitos y
ritos, y serd sin duda motivo de reiterado examen en el
futuro. Como una forma de contribuir a la “etnogra-
fia” de estas instituciones en un pafs que se inicia en
su formacién y uso, escogimos investigar descriptiva-
mente el trabajo de los que funcionaban en Chile en
1995-96 en el contexto del sistema nacional de
financiamiento de la investigaciéon (Fondo Nacional de
Ciencia y Tecnologfa, Fondecyt), programa iniciado en
1982 y que una década mas tarde empezé a exigir la
supervision ética de los estudios que involucraran su-
jetos humanos, manipulacién genética o amenazas al
medio ambiente. La investigaciéon implicé sostener
entrevistas con lideres de grupos de investigacioén y
miembros de comités institucionales de ética, ademads
de un examen de los trabajos publicados. Se escogie-
ron esos afios porque al momento de realizar el estu-
dio (2001-2002) todos los proyectos financiados en
1995-1996 estaban ya cerrados y terminados, de modo
que la evaluacion de intenciones y resultados era facti-
ble. El proyecto* ha demostrado muchas de las intui-
ciones originales: los comités eran vistos entonces mas
como una necesidad, un mal necesario, que un autén-
tico enriquecimiento de la investigacion, su trabajo era
considerado accesorio a la “ciencia” propiamente tal,
los miembros de los comités tenfan escasa prepara-
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ci6n formal para ese trabajo especifico y aunque co-
nocfan muchos documentos y normas internacionales,
su interpretacion estaba limitada por inadecuado estu-
dio del contexto en que tales textos habfan sido gene-
rados. Muchos consideraban innecesaria la evaluacién
ética, toda vez que —pensaban— su formacién y ex-
periencia médicas les preparaban pata dirimir cuestio-
nes morales.

La experiencia ha servido para inspirar un proyecto
de formacién en ética de la investigacion cientifica con
sujetos humanos que enriquezca las perspectivas de
los participantes, no s6lo con versacién filosoéfica (por
necesidad superficial por el escaso tiempo) y una dis-
cusioén de casos sino también con sensibilidad para los
aspectos culturales y las psicodinamias propias del tra-
bajo en grupo, que han estado notablemente ausentes
del trabajo en este campo.**

Las respuestas de los psiquiatras no fueron
significativamente diferentes de las de sus colegas de
otras ramas de la medicina. Los proyectos examinados
son sin embargo muy poco numerosos para arribar a
conclusiones definitivas y a formular principios
diferenciadores. Resta como resultado la invitacién a
todos los investigadores a plantearse y plantear los di-
lemas éticos de su oficio, que si bien antes podian con-
siderarse mero asunto de sentido comun o esclarecida
reflexién individual hoy demandan de la comunidad
cientifica, especialmente en América Latina, un exa-
men de las practicas establecidas en otras latitudes, no
para imitarlas acriticamente sino para acomodatlas a la
propia realidad o modificarlas en aquellos aspectos que
la experiencia aconseje (7). Ni la imposicién de las
agencias de financiamiento ni lo que parece ser norma
habitual debieran ser 6bice para revisar continuamen-
te una practica, la de los comités de bioética, que s6lo
servira propésitos defendibles cuando sea asumida e
internalizada por las comunidades cientificas a las que
se supone ha de servir.

Durante la preparacioén de este trabajo el autor recibi6 apoyo del
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