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Atención  Primaria

EDITORIAL semFYC

Importancia  de los  Comités  de  Ética  en  la Investigación
en Medicina  de  Familia
Importance  of  Research  Ethics  Committees  in  Family  Medicine
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Desde  hace  unos  años,  la  normativa  de  los  Congresos  y
Jornadas  de  semFYC  exige  que  los  estudios  de  investiga-
ción  presentados  dispongan  de  la  aprobación  por  parte  del
Comité  de  Ética  de  Investigación  (CEI)  correspondiente.  Pro-
bablemente,  esta  medida  ha  sido  aplaudida  por  la  inmensa
mayoría  de  autores,  conscientes  de  la  necesidad  de  res-
petar  los  principios  éticos  básicos  que  deberían  subyacer
a  la  realización  de  cualquier  investigación  biomédica1.
Afortunadamente,  esta  decisión  no  precisa  ningún  tipo  de
justificación,  por  tanto,  mediante  este  artículo  únicamente
pretendemos  aportar  una  visión  sobre  la  relevancia  de  la
ética  en  la  investigación  que  esperamos  sea  compartida  por
la  mayoría  y  que,  al  mismo  tiempo,  se  aleje  de  la  posible
subjetividad  de  los  autores.

Actualmente,  no  se  plantea  el  inicio  de  un  proyecto  de
investigación  en  ciencias  de  la  Salud  que  no  contemple  los
aspectos  éticos.  Así,  existe  total  acuerdo  respecto  a  que  la
investigación  no  sólo  debe  aplicar  una  adecuada  metodolo-
gía,  sino  que  debe  contemplar  los  derechos  fundamentales
y  los  principios  éticos  básicos  (ausencia  de  maleficencia
y  beneficencia,  autonomía  y  justicia).  Por  tanto,  en  la
práctica  se  exige  a  los  investigadores  en  salud  el  res-
peto  de  las  normas  legales  y  morales,  valorando  aspectos
como  el  riesgo-beneficio,  el  consentimiento  informado  o  la
confidencialidad2.

Para  ello,  disponemos  de  documentos  fundamentales  en
la  ética  de  la  investigación  clínica  como  la  Declaración  de
Helsinki3 (1964)  o  el  Informe  de  Belmont4 (1979).  Más  recien-
temente,  la  Declaración  de  Helsinki  de  la  Asamblea  Médica
Mundial  de  20135,  dice  en  sus  principios  éticos  que  ‘‘el
protocolo  de  la  investigación  debe  enviarse,  para  conside-
ración,  comentario,  consejo  y  aprobación  al  Comité  de  Ética
de  Investigación  pertinente  antes  de  comenzar  el  estudio’’.
En  este  sentido,  los  CEI  desempeñan  la  labor  de  evaluación

que  permite  acreditar  que  esos  principios  se  respetan  y  se
cumplen.  Estos  Comités  de  Ética  constituyen  un  elemento
fundamental  en  el  desarrollo  de  la  investigación  biomédica
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n  la  que  participan  seres  humanos  y,  desde  1975,  la  Decla-
ación  de  Helsinki  impone  su  creación5.

La  normativa  de  los  Comités  de  Ética  de  la  Investigación
línica  cuenta  con  la  primera  norma  por  la  que  se  regulan
n  España los  ensayos  clínicos,  el  Real  Decreto  944/1978,
ue  establecía  la  constitución  de  los  denominados  Comités
e  Ensayos  Clínicos  en  todos  los  centros  clínicos  en  que  se
ealizarán  ensayos.

Posteriormente,  el  Real  Decreto  223/2004  incorpora  al
omité  Ético  de  Investigación  Clínica  (CEIC),  que  se  define
omo  un  organismo  independiente,  constituido  por  profe-
ionales  sanitarios  y  miembros  no  sanitarios,  encargados  de
elar  por  la  protección  de  los  derechos,  seguridad  y  bien-
star  de  los  sujetos  que  participen  en  un  ensayo  clínico,  y
e  ofrecer  garantía  pública  mediante  un  dictamen  sobre  el
rotocolo  del  ensayo,  la  idoneidad  de  los  investigadores  y
a  adecuación  de  las  instalaciones,  así  como  los  métodos  y
os  documentos  que  vayan  a  utilizarse  para  informar  a  los
ujetos  del  ensayo  con  el  fin  de  obtener  su  consentimiento.

La  aprobación  de  la  Ley  14/2007  de  Investigación  Bio-
édica  introdujo  cambios  sustanciales  en  relación  con  la
valuación  ética  de  la  investigación  en  seres  humanos,

ncluyendo  el  requisito  del  consentimiento  previo  de  los
osibles  participantes  en  una  investigación,  así  como  el
receptivo  informe  favorable  del  Comité  de  Ética  de  la
nvestigación.  Para  ello,  se  crearon  los  Comités  Éticos  de
nvestigación  (CEI)  con  la  misión  de  proteger  la  dignidad,
os  derechos,  la  seguridad  y  el  bienestar  de  los  participantes
n  una  investigación  biomédica  y  ofrecer  la  garantía  pública
ediante  la  emisión  de  un  dictamen.
Tras  la  entrada  en  vigor  del  Real  Decreto  1090/2015,  por

l  que  se  regulan  los  ensayos  clínicos  con  medicamentos,
os  Comités  de  Ética  de  la  Investigación  con  medicamentos

 el  Registro  Español de  Estudios  Clínicos,  la  AEMPS  pasa

 ser  la  responsable  del  mantenimiento  de  los  contenidos
n  relación  con  los  Comités  de  Ética  de  la  Investigación.
ste  Real  Decreto  define  dentro  de  los  Comités  de  Ética  de
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nvestigación  (CEI)  el  subgrupo  de  Comités  de  Ética  de  la
nvestigación  con  medicamentos  (CEIm),  otorgando  a  estos
ltimos  la  responsabilidad  adicional  de  evaluar  los  estudios
línicos  con  medicamentos  y/o  con  productos  sanitarios).

Entre  los  objetivos  de  este  artículo  no  se  contempla
ealizar  la  distinción  entre  los  términos  CEI,  CEIC  y  CEIm,
ues,  hasta  hace  poco,  ni  los  CEI  ni  los  CEIm  tienen  un
rocedimiento  de  acreditación  definido  con  claridad  en  la
egislación  estatal.  A  efectos  prácticos,  un  CEIm  es  un  CEI
creditado  para  evaluar  un  estudio  clínico  con  medicamen-
os  o  una  investigación  clínica  con  productos  sanitarios.  Por
anto,  nuestros  comentarios  respecto  a  funciones  y  objeti-
os  se  refieren  a  cualquier  Comité  Ético  de  Investigación,
ndependientemente  de  la  nominación  utilizada.

En  general,  las  funciones  de  un  Comité  de  Ética  se  refie-
en  a  la  evaluación  y  seguimiento  de  los  ensayos  clínicos  y
studios  postautorización  con  medicamentos  y  al  informe
e  estudios  de  investigación  que  impliquen  la  participación
e  seres  humanos  o  la  utilización  de  muestras  de  origen
umano.  Cada  Comité  dispone  de  un  ámbito  de  actuación
n  el  área  de  salud  en  la  se  encuentra  ubicado,  figurando
ntre  sus  objetivos  la  atención  de  las  necesidades  de  esa
rea  en  cuanto  a  la  Investigación  Clínica.  Su  misión  consiste
n  potenciar,  favorecer,  coordinar  y  controlar  la  investi-
ación  clínica  médica  en  seres  humanos  de  acuerdo  con
a  normativa  vigente.

Está  lejos  de  nuestra  intención  referirnos  a  todos  los
riterios  que  considera  un  CEIC  para  emitir  un  informe  favo-
able  de  un  proyecto  de  investigación,  sin  embargo  uno
e  los  que  tiene  siempre  en  cuenta  es  el  consentimiento
nformado. Así,  la  mayoría  de  las  observaciones  realizadas
or  parte  de  un  Comité  se  dirigen  a  la  mejora  del  con-
entimiento  informado  y  de  los  procedimientos  de  garantía
e  confidencialidad6.  Mediante  la  obtención  del  consenti-
iento  del  participante,  el  investigador  cumple  con  uno
e  los  3  principios  básicos  de  la  ética  en  la  investigación,
l  principio  de  autonomía  o  respeto  por  las  personas7.
demás  de  las  regulaciones,  los  códigos  de  ética,  esencial-
ente  la  declaración  de  Helsinki5,  y  las  recomendaciones
el  Consejo  de  Organizaciones  Internacionales  de  Ciencias
édicas8,  aclaran  que  el  consentimiento  debe  ser  explícito,
specífico  y  por  escrito.

Por  otra  parte,  existen  diferentes  entidades  que  solici-
an  las  aprobaciones  de  los  CEIC,  ya  sea  en  convocatorias  de
nanciación  o  como  paso  previo  a  la  publicación  de  resulta-
os  científicos.  Así,  la  decisión  de  exigir  la  aprobación  de
os  CEI  para  todos  los  estudios  presentados  en  reuniones
ientíficas  podría  contribuir  a  la  posterior  difusión  de  sus
esultados,  pues  esta  acreditación  es  necesaria  para  la  publi-
ación  de  los  mismos  en  la  inmensa  mayoría  de  las  revistas.
or  tanto,  la  aplicación  de  las  normas  éticas,  además  de  res-
onder  a  aspectos  éticos,  probablemente  contribuirá  tanto

 mejorar  la  calidad  de  nuestros  estudios,  por  el  propio  filtro
valuador  de  los  CEIC,  como  a  impulsar  a  los  autores  a  con-
inuar  con  el  proceso  investigador  hasta  las  etapas  últimas
e  comunicación  de  resultados  en  publicaciones  científicas.
a  finalización  de  este  proceso  permite  que  esos  resultados
rasciendan  los  límites  de  los  propios  autores  y  se  compartan

on  la  comunidad  científica.

Los  médicos  de  familia  somos  conscientes  de  la  importan-
ia  de  la  investigación,  pues  la  Atención  Primaria  necesita
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ás  investigación9 y  la  investigación  necesita  más  Atención
rimaria10.  Estamos  convencidos  de  la  necesidad  de  etique-
ar  todas  nuestras  actividades  con  el  concepto  de  calidad
omo  se  destaca  en  recientes  publicaciones  en  reconocidas
evistas  de  nuestra  especialidad  al  recordar  la  historia  de  la
edicina  de  Familia11.  y  al  resaltar  la  excelente  labor  de  las
ersonas  que  han  formado  parte  de  ella12.  Una  parte  del  des-
rrollo  de  nuestra  especialidad  depende  de  la  difusión  de  la
roducción  científica11,  aunque  continúan  existiendo  tareas
endientes  como  la  publicación  en  revistas  de  alta  visibili-
ad,  que  posiblemente  es  la  única  forma  de  hacer  llegar  el
onocimiento  a  la  comunidad  científica  y  a  los  profesionales
el  primer  nivel  asistencial.

Las  deficiencias  en  los  aspectos  éticos  repercutirán  en
a  calidad  de  nuestras  investigaciones,  ocasionando  conse-
uencias  negativas  en  las  posibles  publicaciones,  pues  el
roceso  de  publicación  de  un  artículo  se  basa  en  la  credibili-
ad,  la  verdad,  la  autenticidad  y  la  honestidad  científica13.
or  tanto,  no  podemos  olvidar  la  importancia  de  disponer  de
a  acreditación  de  un  CEI  en  cualquier  tipo  de  estudio  desde
u  inicio,  sobre  todo  si  pretendemos  mantener  la  suma  de
econocimientos  a  la  calidad  de  la  investigación  en  Atención
rimaria  a  nivel  internacional.

Los  estudios  que  se  realizan  en  Atención  Primaria,  y  en
os  que  participen  pacientes  y/o  se  acceda  a  los  datos  de
arácter  personal,  deben  disponer  siempre  de  un  dictamen
avorable  por  parte  del  CEI.  Las  instituciones  de  investiga-
ión  biomédica,  fundaciones  de  Investigación  en  Atención
rimaria,  disponen  de  bases  de  datos  anonimizados,  siendo
osible  realizar  estudios  observacionales  de  dichas  bases
e  datos  secundarios.  En  estos  estudios  no  se  vulnera  el
rincipio  ético  de  autonomía,  aunque  las  revistas  biomé-
icas  solicitarán  dicho  dictamen  como  criterio  de  calidad
ara  su  publicación,  por  lo  que  es  recomendable  que  tam-
ién  dispongan  de  un  dictamen  favorable  por  parte  del  CEI
orrespondiente.

Aquellas  investigaciones  que  se  realicen  en  el  marco  de
esis  doctorales,  proyectos  fin  de  grado  o  fin  de  máster
ambién  deben  disponer  de  valoración  por  un  CEI.  Y  en  refe-
encia  a  los  trabajos  de  fin  de  residencia  que  se  realizan  en
l  ámbito  de  la  Atención  Primaria,  en  las  unidades  docentes
e  Medicina  Familiar  y  Comunitaria,  deberian  disponer  de
utorización  por  parte  de  la  comisión  de  investigación  de  la
nstitución  donde  se  realiza.

En  conclusión,  cualquier  tipo  de  investigación  presenta
n  cierto  grado  de  riesgo  para  los  participantes,  por  tanto,
esde  el  punto  de  vista  ético,  debemos  ser  exigentes
on  la  evaluación  de  esos  riesgos.  Además,  la  decisión
e  exigir  un  dictamen  favorable  por  parte  de  un  CEI,
ara  cualquier  tipo  de  investigación  realizada  en  nuestro
mbito,  ofrece  ventajas  añadidas  que  superan  los  discuti-
les  inconvenientes  derivados  de  la  ausencia  de  este  tipo  de
creditación.

La  investigación  debe  representar  una  parte  destacada
el  trabajo  del  médico  de  familia,  pues  son  evidentes  las
entajas  de  la  misma  para  los  profesionales,  el  sistema  sani-
ario  y  sobre  todo  para  los  pacientes14,15. Aunque  todavía  la
ituación  general  de  la  investigación  en  Atención  Primaria

n  nuestro  país  es  insatisfactoria16,  observando  conside-
ables  diferencias  en  el  volumen  de  producción  científica
ntre  comunidades  autónomas17. Por  ello,  debemos  utilizar
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todos  los  recursos  disponibles  para  ofrecer  esas  ventajas  y,
al  mismo  tiempo,  limitar  los  posibles  riesgos  derivados  de
la  investigación  sobre  participantes,  profesionales  y  socie-
dad  en  general.  La  autorización  emitida  por  parte  de  un
Comité  de  Ética  para  la  realización  de  un  estudio  contribuye
claramente  a  este  objetivo.  En  este  sentido,  disponemos
de  datos  que  muestran  que  cerca  de  dos  tercios  de  los
proyectos  evaluados  por  un  CEI  necesitan  algún  tipo  de
enmienda  antes  de  obtener  esa  autorización6.  Los  comités
de  ética  comprobarán  que  todos  estos  aspectos  éticos  se
tengan  en  cuenta  y,  por  tanto,  solo  deberíamos  participar
en  un  estudio  cuando  haya  sido  aprobado  por  un  comité  de
ética.

Afortunadamente,  en  la  actualidad  los  investigadores  con
experiencia  saben  que  toda  investigación  debe  regirse  según
unos  principios  éticos,  especialmente  en  aquellas  que  par-
ticipan  seres  humanos.  Se  deben  fomentar  estrategias  que
faciliten  que  todos  los  investigadores  adquieran  mayor  con-
ciencia  sobre  las  implicaciones  del  respeto  a  los  derechos
de  los  participantes  en  sus  estudios.  En  este  sentido,  los
Comités  de  Ética  desempeñan  un  papel  fundamental  tanto
en  la  promoción  de  las  cuestiones  éticas  de  la  investigación
biomédica  como  en  la  búsqueda  de  soluciones  que  hagan
compatibles  los  intereses  de  los  investigadores  y  de  la  socie-
dad.

Desde  la  nuestra  sociedad  científica  nos  alineamos  con
estos  principios  éticos,  con  la  ética  de  la  investigación,  que
recogemos  en  la  normativa  de  las  comunicaciones  de  inves-
tigación  a  los  congresos  de  la  semFYC.
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