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INTRODUCCION

El periodo de residencia médica especializada lo constituyen varios afios en los que
el médico en formacién (MIR) va a tener la oportunidad de involucrarse en estudios de
investigacion. El MIR no solo puede colaborar en estudios de investigacién o ensayos
clinicos, sino que debe hacerlo en interés de su profesion y de la sociedad.

Colaborar en estudios de investigacion ademds es sumamente atractivo, no solo por
el avance cientifico al que puede contribuir, sino porque cuando el MIR termine este
periodo va a tener que competir curricularmente con otros candidatos y su participacién
en estos estudios supone una elevada consideracidn para optar a un puesto, ademas de
puntuar en baremo de ofertas publica de empleo. Otra ventaja afadida es que los ar-
ticulos procedentes de estudios de investigacion debidamente disefiados y acreditados
suelen tener prioridad para ser publicados en revistas de alto impacto, que aparte de
mayor prestigio, también ofrece mayor valoracion curricular a esos efectos.

Pero el MIR debe saber que la investigacion se encuentra muy regulada con los obje-
tivos mencionados del respeto a la dignidad del paciente, de la informacion al mismo del
proyecto y riesgos, de su confidencialidad etc., y que ello supone respetar unos proce-
dimientos de solicitud y la auditoria por organismos acreditados por su institucidén para
poder llevarlos a cabo.

ANTECEDENTES HISTORICOS DE LA ETICA EN LA INVESTIGACION MEDICA

La historia moderna de la ética en la investigacion médica surge a mediados del siglo
pasado con el juicio realizado por las investigaciones con humanos llevadas a cabo du-
rante la Segunda Guerra Mundial por el régimen nazi (1.750 victimas de malaria, tifus,
gas, veneno, congelacion, etc., afectadas por experimentos y por las que se condenaron
a 23 médicos, 7 de ellos a pena de muerte). El Tribunal de NUremberg tuvo que crear un
concepto no existente hasta el momento: «crimenes contra la humanidad». Esto sentd
las bases para el castigo a los acusados.

De los juicios surge el Cdédigo de Nuremberg de diez puntos, publicado el 20 de agos-
to de 1947 y poco después, teniendo en cuenta la Declaracidén de Ginebra de 1948 se
promulga la Declaracion de Helsinki, adoptada en junio de 1964. Esta Declaraciéon es
un importante documento en la historia de la investigacion ética, como un significativo
esfuerzo de la comunidad médica para autorregularse, ademas de constituir la base de
muchos de los documentos posteriores. Ha sido sometida a cinco revisiones y consta de
37 puntos, habiendo sido ratificada con rango de ley en nuestro pais.

Pocos afios después, en 1966, Henry Beecher publica «Ethics and Clinical Research»
en The New England Journal of Medicine, en el que denuncia que «los procedimientos
cuestionables o faltos de ética son comunes en las investigaciones médicas» y citd 22
ejemplos de estudios en los cuales la salud de los sujetos fue puesta en riesgo sin infor-
macién ni consentimiento, estando algunos patrocinados por su gobierno (EEUU) y por
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universidades respetables siendo incluso los resultados publicados en revistas médicas
importantes. La administraciéon norteamericana se hace eco y elabora el denominado
Informe Belmont que junto con el libro «Principios de Etica Biomédica» publicado en
1979 por Tom Beauchamp y James Childress son un referente en la historia de la ética
en investigacion con seres humanos, al formular una declaraciéon de principios que se
convirtieron en marco estandar tanto de la ética en investigacion como de la bioética
clinica. En estos escritos se desarrollaron conceptos como el principio de no-malefi-
cencia, derivado del «primum non nocere» hipocratico y el principio de beneficencia,
que analiza profundamente la relacion riesgo/beneficio en las actuaciones médicas en
contextos especificos.

ORGANISMOS REGULADORES DE LA INVESTIGACION MEDICA
EN ESPANA. COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Aparte de ratificar diferentes declaraciones mundiales y seguir las directrices de los
organismos internacionales sobre ética en la investigacion médica, nuestro pais cumple
los diferentes convenios europeos al respecto que también ha contribuido a elaborar.

Tras la aprobacién de la Constitucidn Espanola de 1978 la actual legislacién en
Espafia que regula la investigacion es fruto de la evoluciéon de multiples normativas,
desde la Ley General de Sanidad promulgada en 1986, la Ley del Medicamento de
1990 vy sus posteriores actualizaciones, la Ley de Autonomia del paciente de 2002, Ia
Ley de Investigacién Biomédica de 2007 y la Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la In-
novacién de 2011, asi como varios Reales Decretos como el RD 223/2004 de Ensayos
Clinicos.

El Codigo de Deontologia Médica vigente en nuestro pais desde 2011 también hace
referencia de forma genérica en su articulo 59 a lo que todos los médicos (incluido el
MIR) deben cumplir en lo referente a la investigacién. En el mismo se hace hincapié en
que la investigacion con seres humanos debe realizarse cuando el avance cientifico no
sea posible por otros medios alternativos de eficacia comparable o en aquellas fases de
la investigacion en las que sea imprescindible, adoptando todas las precauciones posi-
bles respecto a los pacientes y siempre bajo su consentimiento explicito una vez recibida
cumplida informacién del estudio incluyendo sus riesgos. También recuerda cuestiones
importantes como que no es ética la manipulacidn o la ocultacidn de datos.

La ley mas especifica vigente al respecto es la Ley 14/2007 de Investigacion biomé-
dica, que en su articulo 2 dice en sus apartados mas importantes sobre este tema que
«se asegurara la proteccién de la dignidad e identidad del ser humano con respecto a
cualquier investigacién en el campo de la biomedicina, garantizandose a toda persona,
sin discriminacion alguna, el respeto a la integridad y a sus demds derechos y libertades
fundamentales» y «la autorizacién y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion
sobre seres humanos o su material bioldgico requerird el previo y preceptivo informe
favorable del Comité de Etica de la Investigacién».
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Por tanto, desde la aprobacién de esta ley, los Comités de Etica de la Investigacién
(CEIl) tienen la obligacion de evaluar y aprobar todo tipo de investigacion biomédica y de-
ben seguir las directrices del Comité de Bioética de Espafia, llamado a fijar las directrices
y principios generales para la elaboracion de cédigos de buenas practicas de investiga-
cion cientifica que desarrollen los CEl.

Hasta la llegada de esa ley, los érganos encargados eran los Comités Eticos de In-
vestigacidn Clinica (CEIC, constituidos segun el RD 223/2004 de Ensayos Clinicos), cuya
mayoria se han convertido en los nuevos Comités de Etica de la Investigacién del Me-
dicamento (CEIm), encargados de revisar no solo ensayos clinicos, sino también todo el

resto

de la investigacién en los centros de su drea, ante carencia local de CEI.

Esta ley en su articulo 12 habla de las funciones de los CEl:

a) Evaluar la cualificacién del investigador principal y del equipo investigador, asi
como la factibilidad del proyecto.

b) Ponderar aspectos metodoldgicos, éticos y legales del proyecto de investigacion.

c) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.

d) Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabili-
dad de las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legisla-
cion de proteccién de datos de caracter personal.

e) Informar, previa evaluacion del proyecto de investigacion, toda investigacion bio-
médica que implique intervenciones en seres humanos o utilizacion de muestras
bioldgicas de origen humano, sin perjuicio de otros informes que deban ser emi-
tidos. No podra autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigacién sin el
previo y preceptivo informe favorable del Comité de Etica de la Investigacion.

f) Desarrollar cdédigos de buenas practicas de acuerdo con los principios estableci-
dos por el Comité de Bioética de Espaiia y gestionar los conflictos y expedientes
que su incumplimiento genere.

g) Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.

h) Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar
la normativa de desarrollo de esta Ley.
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PREGUNTA TIPO TEST

(pulse en la flecha para comprobar las respuestas)

¢éCual de las siguientes afirmaciones no es correcta?:

a) ElI MIR puede y debe involucrarse en las lineas de investigacién del servicio hos-
pitalario donde desarrolle su periodo formativo.

b) El MIR puede disefar y realizar un ensayo clinico con la autorizacion de su tutor
siempre que realice el consentimiento informado a todos los pacientes incluidos
en el estudio y que cumpla criterios éticos.

c) Cualquier ensayo clinico debe evitar la manipulacién o la ocultacion de datos.

d) Si un paciente incluido en un ensayo decide dejar de colaborar el responsable
debe favorecer su eliminacién del estudio.

e) La realizacién de ensayos con medicamentos para usos diferentes a los que ge-
neraron su aprobacién pueden ser autorizados sobre todo ante situaciones ex-
cepcionales (pandemia por SARS-COV-2, por ejemplo).
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