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Acta Bioethica 2001; afio VII, n° 1

EVALUACION BIOETICA DE TRABAJOS DE
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
PUBLICADOS EN AMERICA LATINAY EL CARIBE

Roberto Mancini Rueda:
Fernando Lolas Stepké&

Resumen Abstract

La mencion explicita de requisitos Biothical evaluation of research
bioéticos en publicaciones biomédicas que involving human subjects published in
involucran seres humanos y la incorporacion atin America and the Caribbean
de criterios éticos en la evaluacion de traba- . . . .

The explicit mention of bioethical

jos cientificos fueron investigadas en una . S . L
requirements in biomedical publications

muestra de revistas de la Regién de Américainvolvin human subiects and the inclusion
Latina y el Caribe. Mediante un criterio de 9 )

g . ., of ethical criteria in the evaluation of
seleccidon basado en indexacién en bases

MEDLINE y LILACS, obtencién de texto >clentific papers were investigated in a
completo y de instrucciones a los autores,SamIOIe pfjournals from the Latin Amerlca_n
entre otros, se identifico 41 revistas cientifi- and Caribbean Region. Through a selection
cas, siendo revisados 625 articulos. Los re.Criterion based on the indexation in databases

. ; MEDLINE and LILACS, access to comple-
sultados varian segun se trate de ensayos co

medicamentos (177 articulos) o estudios cli- gemf;(tso?hn;sgnges“c?zr?tif‘% 23?;2:03 u\t;:é
nicos de diagndstico o tratamiento no 9 ' J

farmacologico (448), existiendo mayor pre- identified, out of which 625 articles were
> . . : reviewed. The results differ for drug trials
ocupacion de los investigadores en el primer

caso (49% sefiala consentimiento informa- <()1r7n702”'ﬁlaers%:czocljéa?:a(l)lsfrlgaiméﬁl (Zt;g'e;
do y 46% revision por comité de ética) que P 9 '

en el segundo (32% indica obtener consen-gre.Eater concern for ethical aspgct; was
timiento y 27% revision por comité). Ade- evident among the former (49% indicate
mas, se aprecia mayor cumplimienté de dis-nformed consent and 46% review by ethics

. . o o
posiciones éticas en los ensayos clinicos fase OmT“!“ee) than in the Ia;c)ter (3.2 % |nd|cqte
Il'y Il que en los fase IV. El analisis de las Obtaining consentand 27% review by ethics

. : committee). Also, a greater compliance with
instrucciones a los autores, demuestra queethical regulations is observed in clinical
en las revistas revisadas la mayor preocupa-, 9

cion de los editores se refiere al consenti- mal? phasef I af‘;' III.I thar; in phase I;)/ The
miento informado en las revistas indexadas "2YS!S 0! guidelines tor constri u_tors’
shows that in the reviewed journals editors
greatest concern refers to informed consent
Médico Cirujano, Consultor Programa Regional in the journals indexed in MEDLINE (50%
de Bioetica OPS/OMS. asks for this requiremenénd the approval
Correspondencia: mancinir@chi.ops-oms.org by the ethics committees in the ones indexed
Profesor Titular, Facultad de Medicina de la Uni- in LILACS (in 43% it is requested). In gene-
versidad de Chile. Director Programa Regional de ral, the explicit compliance with ethical
Bioética OPS/OMS requirements reaches at the most 50% and there
Correspondencia lolasf@chi.ops-oms.org
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en MEDLINE (50% pide ese requisito) y la are no ethical references in almost 45% of the
aprobacion por comité de ética en las Publications.

indexadas en LILACS (en 43% se solicita). = KEY WORDS: Informed consent, ethics
En general, el cumplimiento explicito de re- committee, clinical research, publications.
quisitos éticos llega como maximo al 50% y

no hay referencias éticas en cerca del 45%

de las publicaciones.

PALABRAS CLAVE : Consentimiento
informado; comité de ética; investigacion cli-
nica; publicaciones.
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Resuno Résumé

Avaliacao bioética dos trabalhos de Evaluation bioéthique de travaux de
investigacdo em seres humanos recherche effectués sur des humains
publicados na América Latina e et publiés en Amérique Latine et aux
Caribe Caraibes.

A mencado explicita de requisitos A partir d'un échantillon de revues
bioéticos nas publicacGes que envolvem se-publiées dans la zone d’Amérique Latine et
res humanos e a incorporacéo de critériosdes Caraibes, on a recherché dans les
éticos na avaliacdo de trabalhos cientificos publications médicales la référence explicite
foram estudadas em a mostra expressiva deles conditions bioéthiques impliquant des
revistas da América Latina e Caribe. humains et I'incorporation de critéres

Mediante um critério de seleco baseado €thiques sur I'évaluatior,1 de travaux
em indexacdo nas bases MEDLINE e scientifiques. Au moyen d’un critére de
LILACS, a presenca de texto completo de sélection basé sur I'ndexation dans les ba-

instrucBes aos autores foram analisadas 41565 MEDLINE et LILACS, on a obtenu un
revistas cientificas e 625 artigos. texte complet et des consignes [adressées]

) aux auteurs, entre autres ; on a identifié 41

Os resultados variaram segundo a carac-e\ e scientifiques et 625 articles ont été

teristica da publl_ca(;ao: ensaios com r_ned'ca'analysés. Les résultats varient selon qu'il

mentos (177 artigos) ou estudos cI|n|cos.deS,agit d'essais avec des médicaments (177
diagnostico ou tratamento ndo farmacologico

oo | - -~ articles) ou d’'études cliniques de diagnosti-
(448), existindo maior preocupagdo dos in- gue ou de traitement non pharmacologique

vestigadores no primeiro caso (49% contendo(448 articles). Il existe un plus grand souci
termo de consentimen}to informado e 46% yes chercheurs dans le premier cas (49%
revisdo por Comité de Etica) que no segundosjgnalent le consentement informé et 46%
grupo (32% tendo obtido termo de gignalent la révision du comité d'éthique)
consentimento informado e 27% com revisao par rapport au deuxiéme cas (32% indiquent
por Comité de Etica). I'obtention du consentement et 27% la
Foi observado, também, maior révision ducomité). Par ailleurs, on consta-
cumprimento de disposic@es éticas nos te une meilleure application des dispositions
ensaios clinicos em fase Il e Ill que na fase éthiques dans les essais cliniques phase Il et
IV. Ill que dans la phase IV. L'analyse des con-

Com relagéo a analise das instrugdes aosSIgnNes données aux auteurs demontre que
autores, ficou demonstrado que houve maior dans |€s revues analysées, le souci mayeur
preocupacdo dos editores relativa ao des éditeurs concerne le consentement in-

consentimento informado nas revistas fOrMeé dans les revues indexées dans
indexadas no MEDLINE (50% exige esse VIEDLINE (50% exige cette condition) et
requisito) e aprovacao por Comité de Etica ! appro_batloq du comité d'éthique _dgr)s
nas indexadas na base LILACS (43%). celles indexées dans LILACS (sollicitée
. . dans 43% des cas). En général, I'application
Em geral o cumprimento explicito de re-

RO . im0 de 500 explicite des exigences éthiques atteint un
quisitos eticos atingem o maximo de 50% € 1 -centage maximum de 50% et dans & peu

nao se obteve req~uisitos éticos em cerca deprés 45% des publications, il nexiste pas
45% das publicacdes. de références éthiques.

PALAVRAS CHAVES : Consentimento MOTS CLES : Consentement informé:
Informado; comité de ética; investigagao cli- comité d’éthique; recherche cIiniqué'
nica; publicagdes. publications.
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Introduccién

Una investigacion realizada en 1999 per-
mitié concluir que existe poca preocupacion
en cuanto a supervisar el cumplimiento de
estandares éticos y bioéticos basicos en lo
protocolos de investigacion que utilizan su-

jetos humanos, por parte de los organismos

nacionales de ciencias y tecnologia
(ONCYT) encargados de su aprobacidh
).

Habitualmente dicha evaluacion es entre-
gada a comités de ética institucionales (uni-
versitarios, hospitalarios u otros). No obs-
tante, el mismo estudio anterior permitié
observar que en el 48% de los paises anali
zados no existian normativas ni comités de
evaluacion ética-cientifica en las institucio-
nes que financian investigacion biomédica.

El exiguo desarrollo de la bioética en el

en seres humanos publicados en América Latina

MEDLINE'. Del total de revistas existentes
en la base latinoamericana llamada LILACS
(cerca de 600) 47 estan incorporadas a la
base MEDLINE. No obstante, se descono-
ce la consideracidn de aspectos éticos en esa

Seleccién como estandar de calidad.

El propésito de este estudio es, en primer
lugar, determinar el cumplimiento explicito
de requisitos bioéticos basicos por parte de
los investigadores que realizan estudios cien-
tificos en seres humanos y, en segundo tér-
mino, establecer si existen criterios éticos in-
corporados en la evaluacion de los trabajos
gue son presentados para su publicacion en
una muestra representativa de las principa-

les revistas cientificas de la Region,
indexadas en las bases bibliogréaficas
LILACS y MEDLINE.

campo de la investigacidon con seres huma-
nos parece ser un reflejo de la escasa inves-
tigacion biomédica en general en América
Latina y el Caribe, tanto en cantidad como
en calidad. Como lo demuestran algunos
estudios recientes, en cinco paises (México,
Brasil, Argentina, Chile y Venezuela) se con-
centra cerca del 80% del total de proyectos
de la Region, con una produccion de publi-
caciones cientificas que en un 50% se
circunscribe soélo al medio naciorfd,3 )

No obstante, aunque cabe suponer que
también es insuficiente, se carece de una in-
formacion objetiva respecto de la revisién
gue se estd haciendo —desde una perspecti-
va ética— de los protocolos de investigacion ;
gue son presentados para publicacién en re-
vistas, cuando se incluye a seres humanos
como sujetos de estudio.

Tiende a considerarse como una medida
de “calidad” de una revista cientifica su
indizacién en la base de datos denominada

162

MEDLINE : Base de datos bibliografica adminis-
trada por la NLM (United States National Library
of Medicine) , que corresponde al sistema “en li-
nea” delindex Medicus.Segln la define su URL
(http:// nim.nih.gov/ pubs/factsheets/jsel.html) “es
usada internacionalmente para proveer acceso alas
revistas biomédicas del mundo”. MEDLINE esta-
blece ciertos requisitos para la indexacién, basa-
dos “tanto en politicas cientificas como eli-

dad cientifica, para lo cual disponen de un Comi-
té Técnico de Revision y Seleccion de la Literatu-
ra que revisa periddicamente las revistas indexadas
y establece la calidad de sus contenidos”. Sin em-
bargo, al revisar los requisitos exigidos para indizar
una revista, no se encuentra una exigencia, por
ejemplo, de cumplimiento de resguardos éticos en
investigacion con seres humanos (ver http://
nim.nih.gov/pubs/ factsheets/jfaq.html)

LILACS (Literatura Latino-Americana y del Ca-
ribe en Ciencias de la Salud): Base de datos bi-
bliografica administrada por BIREME (Centro
Latinoamericano y del Caribe para Informacién en
Ciencias de la Salud) que contiene “toda la litera-
tura relacionada con Ciencias de la Salud produci-
da por autores latinoamericanos y del Caribe, pu-
blicada en los paises de la Region desde 1982"
(ver http://www.bireme.br). La base LILACS pre-
tende incluirtoda la literatura relacionada con
Ciencias de la Salud que se produce en los paises
de América Latina y el Caribe, por lo que no hace
una seleccion basada en criterios de calidad.
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Material y método farmacolégicos™

Este trabajo corresponde a un estudio® du€ puedan ser obtenidas en texto com-
descriptivo. Se revisé la existencia de con-  PIeto para su revision, y
tenidos que establezcan un respeto por los que hayan sido editadas en siete paises
principios bioéticos en los trabajos de inves-  seleccionados de América Latina y el Ca-
tigacion en seres humanos, editados en dos ribe, con mayor desarrollo tecno-cientifi-
grupos seleccionados de revistas cientificas co, de acuerdo al volumen global de pu-
de la Regidn, de acuerdo a criterios estable- blicaciones existente en LILACS y
cidos en la muestra. Ademas se revis6 las MEDLINE: Argentina, Brasil, Chile,
normas de publicacién o instrucciones alos  Cuba, México, Puerto Rico y Venezuela.
autores, respecto de la existencia o no de re-
q_uisitos ético.s:. qu estosido_s elementos S&eleccién de la muestra
hizo una calificacion cualitativa de las re-
vistas desde una perspectiva éticay se com- De un total de 43 revistas editadas en los
par6 entre ambos grupos en aquellos aspecpaises preseleccionados, que estaban regis-
tos que lo permitian. tradas en MEDLINE en diciembre de 1999
(http://www.ulm.nih.gov/tsd/serials/lji.htm),
28 contenian articulos de investigaciones en
seres humanos y, de ellas, en 18 fue posible
« Revistas cientificas indexadas en basesobtener los textos completos. Se seleccion6
MEDLINE o LILACS; el 100% de las revistas, lo que constituye el

. que hayan sido publicadas desde enerodrupo A del estudio (ver Anexo 1).
de 1997 hasta diciembre de 1998 (dos De acuerdo a la informacion obtenida en
afos en total); LILACS en diciembre de 1999 (http://

« que contengan articulos de investigacion www.bireme.br) excluyendo las revistas

en seres humanos, de los siguientes tiposindizadas tambieén en MEDLINE (grupo A)
existian otras 426 revistas editadas en los

paises preseleccionados. De ellas, 197 con-

. tenian articulos de investigaciones en seres
I6gicos (vacunas, productos naturales). Par

. . umanos, y de éstas, en 46 era posible con-
efectos de este trabajo se han denominada : :
N ) P Seguir el texto completo. Por método alea-
estudios farmacologicos™

torio simple, se seleccioné el 50% (23 revis-

— Estudios clinicos de diagndstico o te- tas) para su revision, lo que constituye el gru-
rapia no farmacolégica, retrospectivos y ng B del estudio (ver Anexo 2).
prospectivos. Para efectos de este trabajo, se

han denominado “estudios no v

Caracteristicas de la muestra

— Ensayos clinicos con medicamentos
(Fases I, Il, 1l o IV) y otros productos bio-

Estudios no farmacolodgicos:Estudios clinicos
de diagnostico o tratamiento que no utilizan pro-
ductos farmacéuticos o bioldgicos, pero si técni-
cas “invasivas” (punciones, cateterizaciones, ci-
rugia, etc.) o “intervencionistas” (modificacion de
conductas o de habitos, conocimiento de informa-

i Estudios farmacolégicos:Ensayos clinicos con cién confidencial, cambios de caracteristicas bio-
medicamentos u otros productos de origen  l6gicas o psicologicas, etc.). Desde una perspec-
farmacolégico o biolégico. Implican cumplimiento tiva bioetica, se supone que implican cumplimien-
de requisitos éticos tales como: consentimientoin- o de requisitos éticos basicos similares a los es-
formado, evaluacién por comité de ética, evalua- tudios farmacolégicos: consentimiento informa-
cién y cobertura de efectos adversos, privacidady ~ do, evaluacion por comité de ética, privacidad y
confidencialidad de los datos, conocimiento de resguardo de la identidad de los pacientes y los
resultados. datos obtenidos, conocimiento de los resultados.

163
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Resultados u otros productos farmacoldgicos o biolégi-
cos y 107 a investigaciones clinicas no
farmacologicas, de acuerdo a las definicio-
Grupo A:Revistas indexadas en LILACS  nes entregadas previamente.

y MEDLINE. Las tematicas abordadas resultaron bas-
De un total de 2.974 articulos publicados tante amplias, por lo que —aunque no era un
en 1997 y 1998 en las 18 revistas seleccio- objetivo de la seleccién— permitié analizar
nadas, se encontro 434 referidos a investiga-e| componente ético utilizado en diferentes
ciones clinicas en seres humanos (Tabla 1).especialidades de la Medicina.
De las revistas revisadas, una solo tiene arti-
culos indizados en uno de los dos afios con-
siderados para el estudio.

Del total de articulos, 93 se refieren a in-
vestigaciones clinicas con medicamentos u

1. Andlisis de la muestra

TABLA 2: Distribucidn por paises de revis-
tas del grupo B (LILACS)

- Argentina 5 = 36 articulos

otros productos farmacoldgicos o biolégicos | - Brasil: 7 = 86 articulos
y 341 a investigaciones clinicas no | - Chile: 4 = 21 articulos
farmacoldgicas, de acuerdo a las definicio- | . cypa: 2 = 9 articulos
nes entregadas previamente. - México 4 = 33 articulos
TABLAL Distribucia i - Venezuela: 1 = 6 articulos
: istribucién por paises Total 23 = 191 articul
de revistas del grupo A (MEDLINE) ota 3 = 191 articulos
- Argentina: 4 = 93 articulos 2. Andlisis de | el blicad
_Brasil 5 = 123 articulos - Analisis de los articulos publicados y
contenidos éticos
- Chile: 2 = 73 articulos ) o
- Cuba: 1 = 8 articul En general, las revistas indizadas en
u, ?' - a ,cu 0s MEDLINE publican un porcentaje mayor de
- Mexico 4 = 119 articulos articulos referidos a investigaciones clinicas
- Puerto Rico: 1 = 12 articulos gue las revistas registradas sélo en LILACS
-Venezuela: 1 = 6 articulos (434 de 2.974 = 14,6% v/s 191 de 2.354 =
Total 18 = 434 articulos 8,1%), debido a un mayor numero de arti-
culos sobre investigacion en diagnostico y

terapia no farmacolégica (341 en
Grupo B: Revistas indexadas s6lo en MEDLINE v/s 107 en LILACS).
LILACS. Porcentualmente, el nimero de articulos
De un total de 2.354 articulos publicados referidos a investigacién con medicamentos
en 1997 y 1998 en las 23 revistas seleccio-es similar en las revistas indexadas en
nadas, se encontro 191 que se refieren ain1|LACS (84 de 2.354 = 3,6%) y en
vestigaciones en seres humanos (Tabla 2). DeMEDLINE (93 de 2.974 = 3,1%)
las revistas revisadas, una solo tiene articu- | .« evistas indizadas en LILACS publi-
los indizados en uno Qe los dos afios consi-.on an mayor proporcion articulos de revi-
derados para el estudio. sion de literatura o de analisis de casos con
Del total de articulos, 84 se refieren a una opinién tedrica.
investigaciones clinicas con medicamentos
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TABLA 3: Mencion de requerimientos éticos en la investigacion realizada en articulos de

revistas indexadas en MEDLINE (N = 18)
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Revision por Comité de Etica
Sin referencias éticas

Est.Farmacologicos

(N=93) (N = 341)
Consentimiento informado 47 (50,5 %) 109 (32,0 %)
Privacidad de datos 6 ( 6,5%) 15 ( 4,4 %)
Seguro efectos adversos 9 ( 9,7%) 6 (1,8%)

39 (41,9 %)
35 (37,6 %)

Est. No farmacologicos

84 (24,6 %)
190 (55,7 %)

TABLA 4:

Mencién de requerimientos éticos en la investigacion realizada en articu-
los de revistas indexadas en LILACS (N = 23)

Revision por Comité de Etica
Sin referencias éticas

Est. Farmacoldgicos

(N = 84) (N =107)
Consentimiento informado 40 (47,6 %) 34 (31,8 %)
Privacidad de datos 2 ( 2,4 %) 6 (5,6 %)
Seguro efectos adversos 4 ( 4,8 %) 0 ( 0,0%)

42 (50,0 %)
33 (39,3 %)

Est. No farmacoldgicos

37 (34,6 %)
58 (54,2 %)

TABLA5:

Referencias éticas en normas de publicacién o instrucciones a los autores

en revistas indexadas en MEDLINE y en LILACS

Rev. MEDLINE Rev. LILACS
(N =18) (N=23)
Revision por Comité de Etica 5 (27,8 %) 10 (43,5 %)
Declaracion de Helsinski 4 (22,2 %) 7 (30,4 %)
Consentimiento informado 9 (50,0 %) 3 (13,0 %)
Otros 5 (27,8 %) 3 (13,0 %)
Sin referencias éticas 8 (44,4 %) 11 (47,8 %)

Del total deensayos clinicos con medi-
camentospublicados en MEDLINE y/o
LILACS (177 articulos) se puede apreciar
que:

* No hay estudios clinicos Fase |I.

» Hay dos estudios fase Il (1,1%). En am-
bos se cumplen todos los requisitos éti-
cos exigidos para investigacion en seres
humanos.

Hay 44 estudios fase Il (24,9%). En ellos

se encuentra referencias a cumplimiento
de algunos de los requisitos éticos exigi-
dos en un 81%.

Hay 131 estudios fase IV (74,0%). En

ellos se encuentra referencias a cumpli-
miento de algunos de los requisitos éti-
cos exigidos en un 33%.
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Comentario do mayoritariamente en las revistas latinoa-
mericanas indexadas en LILACS se inclina

Debido a que el analisis de la politica _ . ) L
o . o : principalmente hacia el principio de la be-
editorial en materia de bioética se hizo so- = .. . < s
neficencia, a través de la proteccion de los

bre la base de revisar las normas editoriales .
. : S derechos de las personas que brinda el co-

o las instrucciones a los autores, sin dlspo-mité de ética (modelo paternalista)

ner de una informacion directa entregada por ) o '

los editores (excepto en ocho casos), podria Al revisar los aspectos éticos que son

existir alguna informacién parcial u omision Mencionados en el texto de los articulos se

al respecto. En todo caso, por tratarse de insPU€de notar que existe una mayor preocupa-

trucciones que muchas veces constituyen eCiOn Por parte de los investigadores de dejar

Gnico vinculo entre los investigadores y los constancia que se obtuvo el consentimiento

editores, adquieren una gran importancia informado de los sujetos y la aprobacién del

para evaluar la relevancia que le asignan a/comité de ética correspondiente cuando se

cumplimiento de estandares éticos en el esrata de ensayos con medicamentos u otros

tudio clinico( 4,5) productos biolégicos, respecto de otros tipos
de estudios clinicos. En efecto, en el primer
. . - . . .~ caso —considerando ambos grupos de revis-
directrices éticas principales para la investi- ~ s -
E;ls— se sefiala la obtencion de consentimiento

e el 1 ok en 7 ce 177 ensayos 499y i
. ) analizacas, sinq P aprobacién por comité de ética en 81 de 177
cie una diferencia significativa entre las

. 0 .
indizadas en MEDLINE y en LILACS. Es estudios (46%). En cambio, cuando se trata

B ; . de estudios clinicos que no involucran
preocupante que tratandose de revistas cien;, o o
farmacos, se sefala obtener el consentimien-

tificas que especificamente se dedican a pu-_ . . . i
. g ) P L P to informado so6lo en el 32% de las investi-
blicar estudios clinicos en seres humanos,

.'gaciones (143 de 448) y la revisién por co-
haya un 46,3 % de ellas en que no hace nin-__. ", " o .
guna mencion a la necesidad de cumplir conmlte de ética en el 27% (121 de 448). Qui

. e - . .~ 'zas esto se explique por la mayor exigencia
normativas éticas basicas en las investiga-

. . : e regulatoria que se hace a nivel de la indus-
ciones enviadas para divulgacion. No obs- _ - o . .
; tria farmacéutica internacional en el primer
tante, al menos en dos revistas que no con-. : L
. : L ) ; tipo de investigaciones, lo que no ocurre al
sighan esa informacion en las instrucciones

no haber entidades controladoras en el am-
alos autores se pudo detectar (por la encuest%. .
. . : . bito local para los otros tipos de estudiés
enviada a los editores) que existe una revi-
sion en ese sentido por parte de uno 0 mas’

miembros del Comité Editorial.

La mayor preocupacién que demuestran
los editores se refiere al consentimiento in-

La exigencia de cumplir una o mas de las

Por otra parte, hay un mayor cumplimien-
to de disposiciones éticas en los ensayos cli-
nicos de fase Il o lll que en los de fase 1V, lo
. - gue coincide con las mayores exigencias in-
formado en las revistas indizadas en . !

ternacionales que se hace a los primeros, por

MEDLINE (50%) y a la aprobacion por co- . .
o o ; . tratarse de farmacos aun no aprobados para
mité de ética en las revistas registradas en

~_ suuso en los paises donde se hace la investi-
LILACS (43%). Aungue el grupo de revis- gacion P
tas es reducido como para generalizar una ' L _
opinién, se podria pensar que el criterio que Otros requisitos éticos re_wsados enel tgx-
regula MEDLINE da mayor relevancia a la to de los articulos no tuvieron relevancia
autonomia del sujeto, a través del consenti-cuantitativa, aunque vale mencionar que la
miento informado (orientacién mas bien proteccion ante efectos adversos explicitada

anglosajona); en cambio, el perfil encontra- © cu_m_gllda por los investigadores ante su
aparicion, se observa en cerca del 7% de las
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investigaciones con farmacos o productos tores). La imposibilidad de obtener los arti-
bioldgicos y apenas es mencionada en losculos en un gran nimero de publicaciones
restantes estudios, incluso considerando que(10 de las revistas indexadas en MEDLINE
todos ellos implicaron procedimientos o téc- y 151 de las indexadas en LILACS) permite
nicas que eventualmente podian producir suponer que, aungue quizas estén accesibles
efectos deletéreos en los sujetos. en el medio local, no lo estan para el lector
Aunque podn’a Considerarse que |a con- ClentifICO intel’naciona| —I’aZéI’l de ser de |aS

signaci()n de revisidon y aprobaci()n por un bases de datos revisadas— Cumpliendo di-
comité de ética independiente implicaria el chas revistas, por lo tanto, muy parcialmen-
cumplimiento de esas disposiciones éticas ent€ su objetivo de difusion cientifi¢sB, 9 )

el protocolo de estudio, no es suficiente sal-

vaguarda de los derechos de las personas antg gnclusiones

eventos adversos, ya que en la gran mayoria ) ) )

de los paises no existen sistemas de seguros 1+ EXiste una gran cantidad de publica-
gue operen automaticamente en estos caso§10Nes en las revistas mas difundidas de I_os
y los comités de ética no disponen de atribu- Paises que efecttian el mayor nimero de in-
ciones legales como para obligar a los in- Vestigaciones en seres humanos en la Re-
vestigadores a cumplir esa obligacion. Por 9i6n de América Latina y el Caribe, que no
lo tanto, que no se sefiale especialmente |aepr|C|tqn el cum_phmle_nto de_ req_wsnos éti-
forma en que se atenderan los efectos adverc0S basicos en dichas investigaciones. Aun-
sos es un grave problema pendiente de solydU€ €n un cierto porcentaje podria asumirse
cion (7). que la revision y aprobacion por un comité

. . ~_ de ética da cuenta implicitamente de ese
En general, fuera de las diferencias sefa- o : N .
cumplimiento, persiste un nimero conside-

ladas y que no son relevantes para efectos ; : o
. T ... rable de estudios que no tienen ningun res-
de esta investigacion, no hubo una disimili-

tud significativa entre ambos grupos de re- paldo ético manifiesto. o
estandares éticos en la investigacion. EstoCiones a los autores —corroborada en algu-
permite sugerir, ya que el nimero de revis- NOS €asos por encuesta a los editores— dan

tas y articulos es reducido como para hacercuénta de una preocupacion por el cumpli-
afirmaciones definitivas, que la indizacion Miento de normativas éticas en poco mas del

en la base de datos MIDLINE no considera 90% de las revistas. Esto es de especial pre-
de forma especial el cumplimiento explicito OCUPacion, ya que se trata especificamente
de requisitos éticos en las investigaciones d€ revistas que publican investigaciones en
publicadas, como norma de calidad de las S€res humanos.
revistas cientificas. Mas clara aun es esta 3. La informacién obtenida, comple-
constatacion si se considera que la base dementado estudios anteriores, permite dispo-
datos LILACS se autodefine como “total” — ner una aproximacion importante a la situa-
sin plantear criterios de exclusion especia- cion real en que se encuentra la ética de la
les— y se obtiene por resultado un cumpli- investigacion en seres humanos en América
miento muy similar de requisitos éticos. Latinay el Caribe. Su divulgacién a los pai-
Como comentario en lo general, cabe Ses de la Region deberia servir de incentivo
mencionar la dificultad que existi6 para ob- Para la creacion de comités de evaluacion
tener los textos completos de las revistas, aPioética en aquellos lugares e instituciones
pesar de todos los métodos utilizados que Nno cuenten con ellos. También es de
(BIREME, solicitud de préstamo ©Sperar que se despierte la inquietud de los
interbibliotecario, solicitud directa a los edi- €ncargados de evaluar los trabajos de inves-

167
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tigacion que son propuestos para su publi- Médicas, Universidad Nacional de Cordoba
cacion en las revistas cientificas de presti- BRASIL:
gio de la Region, en cuanto a la revision éti-

5. Arquivos Brasileiros de Cardiologia
ca de dichas publicaciones q g

6. Cadernos de Saude Publica

i 7. RevistaAssociacdo Médica Brasileira
Palabras finales (Sao Paulo)

Esta clara confirmacion de la necesidad 8. Revista do Hospital Das Clinicas (S40
imperiosa de disponer de mecanismos Paulo)
regulatorios y de control bioético de las in- 9. Revista do Instituto de Medicina Tro-
vestigaciones en seres humanos en la Regiérbica| de S3o Paulo
de América Latina y el Caribe debe ser vista CHILE:
de manera positiva. Algunos investigadores o o ]
plantean que la regulacion ética puede crear  10.Revista Meédica de Chile
barreras infranqueables para la creatividad 11.Boletin Chileno de Parasitologia
y el desarrollo de la ciencia. Esto podriaser CUBA:
efectivo si ese control es efectuado por per-
sonas mal preparadas y a través de procedi—cal
mientos burocraticos ineficientes.

Sin embargo, normativas claras y com MEXICO:
partidas para la investigacion clinica, comi- 13.Gac§ta Médica .de Mexico o
tés de evaluacion ético-cientificos con inte- ~ 14.Archives of Medical Research (Méxi-
grantes capacitados y criterios bioéticos bien €0)
definidos en las politicas editoriales, debe-  15.Archivos del Instituto de Cardiologia
rian permitir una regulacién ética expedita e de México
indispensable para proteger los derechos de 16 Ginecologia y Obstetricia de México
las personas y ayudar a los investigadores México)
hacer una ciencia de mayor calidad, pPrecisa-p  ErTO RICO:

mente por esa preocupacion por los sujetos , .
humanos que son la razén de su quehacer. 17.Puerto Rico Health Sciences Journal
VENEZUELA:

ANEXO 1 18.Investigacion Clinica (Maracaibo)

12.Revista Cubana de Medicina Tropi-

Grupo A del estudio
Revistas Latinoamericanas indexadas en ANEXO 2
MEDLINE y LILACS sobre investigacion Grupo B del estudio
en seres humanos posibles de obtener entex- Revistas Latinoamericanas indexadas en
to completo LILACS (y no en MEDLINE) sobre inves-
ARGENTINA: tigacion en seres humanos posibles de obte-

1. Acta Gastroenterolégica Latinoame- N€r €n texto completo
ricana (Buenos Aires) ARGENTINA:

2. Acta Physiologica, Pharmacologicaet 1. Medicina Intensiva (Buenos Aires
Therapeutica Latinoamericana (Buenos Ai- 2. Acta Psiquiatrica y Psicoldgica de
res) Ameérica Latina (Buenos Aires)

3. Medicina (Buenos Aires) 3. Revista Argentina de Cancerologia

4. Revista de la Facultad de Ciencias (Buenos Aires)
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4. Obstetriciay Ginecologia Latinoame- Referencias

ricana
5. Archivos Argentinos de Pediatria
BRASIL:

6. Brazilian Journal of Medical and
Biological Research

7. Memorias do Instituto Oswaldo Cruz
8. S&o Paulo Medical Journal

9. Acta Cirurgica Brasileira
10.Arquivos de Neuro-Psiquiatria

11.Revista Brasileira de Cirugia
Cardiovascular

12.Revista da Sociedad Brasileira de 3-

Medicina Tropical
CHILE:
13.Revista Chilena de Pediatria

14.Revista Chilena de Neuro-Psiquiatria

15.Reumatologia (Santiago de Chile)
16.Revista Chilena de Infectologia
CUBA:

17.Revista Cubana de Investigacién °-

Biomédica

18.Revista Cubana de Medicina
MEXICO:

19.Salud mental (México)

20.Enfermedades Infecciosas y Micro-
biologia (México)

21.Revista de la Asociacion de Medicina
Critica y Terapia Intensiva (México)

22.Revista Mexicana de Anestesiologia
PUERTO RICO:

* Boletin de la Asociacion Médica de

Puerto Rico. Es la Unica indexada en

LILACS, pero sin articulos en los afios co-

rrespondientes a la revision (1997, 1998) porg.

lo que se excluyé del estudio
VENEZUELA:

23.Gaceta Médica de Caracas (Caracas)
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