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Los ensayos clinicos representan el pendltimo escal6n de
la jerarquia de la evidencia cientifica y son esenciales en el
desarrollo de nuevas terapias. Por ello, la rigurosidad en el
disefio y las consideraciones éticas deben estar implicitos en
todo proceso de construccion y evaluacién de conocimiento.
Durante la investigacion cientifica, el componente ético
ademds de ser crucial también cumple con un rol prioritario
sobre cualquier tipo de intereses. Al momento de disefiar un
estudio y su posterior evaluacion, el comité responsable de
cumplir con la evaluacidn ética debe valorar de manera
independiente la justificacion ética del mismo. Es decir, que
el resultado de la evaluacién ética, ademas de estar
enmarcada en el respeto a los derechos humanos, debe ser
independiente e integra, indistintamente del pais donde se
ejecute el estudio.

Los paises subdesarrollados representan un ambiente
cientifico desafiante que se traduce en barreras para el
desarrollo y ejecucion de estudios cientificos, por lo que su
implementacion debe ser estrictamente monitoreada.
Algunas de estas barreras son limitado financiamiento y
recurso humano capacitado, ausencia de un ambiente de
investigacion integral, operatividad y sistemas regulatorios
y éticos (Alemayehu et al., 2018). Esta Gltima barrera
representa un punto de partida para que algunos estudios
cuestionados éticamente en paises desarrollados se
desarrollen en paises subdesarrollados que poseen sistemas
regulatorios y éticos deficientes.

La investigacion cientifica y la ética

A través de la historia, la investigacion cientifica en seres
vivos ha contribuido con exitosos resultados en beneficio de
la humanidad. Un ejemplo de ello son las vacunas, que
tienen su origen a finales del siglo XV11lI, cuando la viruela
azotaba cruelmente a la poblacién mundial exceptuando a
aquellos que tenian contacto con ganado vacuno. Estas
observaciones se concretaron cuando Edward Jenner
inoculd a un nifio de 8 afios con viruela bovina volviéndolo
inmune; hecho que representd un significativo avance frente
a las enfermedades viricas. En la actualidad, el abordaje de
Edward Jenner no seria posible debido a regulaciones e
implicaciones éticas y legales.

Por otro lado, también existen estudios con desenlaces
negativos. Esto se debe al interés de adquirir conocimiento
cientifico divorciado de los principios éticos o enraizado en
doctrinas racistas, asi como el conocimiento en la bisqueda
de beneficio econdmico. En 1946, se acus6 a 23 médicos
alemanes por crimenes de guerra por la experimentacion en
victimas de campos de concentracion. Como consecuencia,
se cred el Cddigo de Nuremberg que estipula que el
consentimiento  voluntario del sujeto humano es
absolutamente necesario en cualquier estudio cientifico.
Posteriormente, la Asociacion Médica Mundial (AMM)
publicé la Declaracion de Helsinki que estipula que previo a
la investigacion en humanos deben anteceder hallazgos
significativos in vitro e in vivo.
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Cuadro 1

El reporte Belmont es una guia sobre las diferentes interrogantes éticas que pueden encontrarse durante la investigacion cientifica.

Principio

Aplicacion

Respeto a las personas

-Los individuos deben tratarse como agentes autbnomos.
-Las personas con autonomia disminuida deben ser protegidos.

Beneficencia

-Los sujetos humanos no deben ser lastimados.

-La investigacién debe maximizar el beneficio y minimizar el
dafio.

Justicia

-Los beneficios y riesgos de la investigacion deben ser distribuidos
justamente.

Consentimiento informado

-Los sujetos, al grado de su capacidad, se les debe dar la
oportunidad de entender lo que les va a pasar 0 no pasar.

-El consentimiento debe tener tres elementos:

*Informacion

*Comprension

*Ser voluntario

Evaluacion del riesgo y beneficio

-La naturaleza y alcance del riesgo y beneficio debe ser evaluado
de manera sistémica.

Seleccion de sujetos

-Debe haber un procedimiento y desenlaces justos en la seleccion
de sujetos de investigacion.

National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research (1979).

Ademas, los protocolos de investigacion deben someterse a
revision por un comité independiente, consentimiento
informado del participante y que el beneficio de la
investigacion debe ser mayor al riesgo de esta.

La relevancia de las consideraciones éticas en todo
estudio radica en la proteccion de los individuos en estudio,
ya que los participantes pueden ser parte de poblaciones
vulnerables (de escasos recursos, con discapacidades fisicas
y/o mentales, nifios, privados de libertad, entre otros). Entre
1932-1972 (Tuskegee, Alabama, Estados Unidos),
cuatrocientos afroamericanos de bajos recursos resultaron
contagiados con sifilis sin ofrecerles tratamiento con
penicilina. Asimismo, en 1942 (Guatemala), el gobierno de
Estados Unidos (EE.UU.) realizé estudios en 696 personas
marginadas al inocular con sifilis a un cuarto de ellos sin su
conocimiento. Estos experimentos junto a los realizados por
los Nazis y el estudio sobre hepatitis de Willowbrook (New
York, EE.UU.), resulto6 en la creacion del Reporte Belmont
(Cuadro 1), una guia que orienta a responder diferentes
interrogantes éticas del proceso cientifico (Mandal et al.,
2011).

Estandares de derechos humanos y la
investigacion cientifica

Los estandares y principios de derechos humanos fueron
creados con el prop6sito de salvaguardar la dignidad de las
personas. Estdn intimamente relacionados con las
consideraciones éticas al momento de llevar a cabo una
investigacion cientifica y pretenden velar por la proteccion
de todas las personas involucradas, especialmente aquellas

consideradas  vulnerables. Los paises tienen la
responsabilidad y obligacion de velar por los derechos de las
personas, asegurandose que ni el Estado ni terceros
(individuos, empresas, etc.) los atropellen.

El Pacto Internacional de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales de 1966 es un instrumento vinculante
de derechos humanos que establece que los Estados
signatarios reconocen el derecho de toda persona a “gozar
de los beneficios del progreso cientifico y de sus
aplicaciones”. Esto asegura el respeto de los principios
éticos en las investigaciones cientificas. En su Observacién
General No. 25 (Alto Comisionado de las Naciones Unidas
para los Derechos Humanos [ACNUDH], 2022) expresan
cinco principios interrelacionados en materia del avance de
la ciencia (la disponibilidad, la accesibilidad, la calidad, la
aceptabilidad y la proteccion a la libertad de investigacion).
Asimismo, se argumenta que la investigacion cientifica debe
“incorporar normas éticas para asegurar su integridad y el
respeto de la dignidad humana, normas propuestas en la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos”
(ACNUDH, 2022). Por tanto, queda claro que, aunque gozar
de los beneficios de un ensayo clinico sea un derecho, este
progreso cientifico no puede atropellar otros derechos que
atentan o podrian atentar contra la dignidad y salud de las
personas.

Honduras, la investigacion cientifica y la ética
En Honduras, existen ensayos clinicos que han

contribuido al desarrollo de la ciencia durante tiempos
dificiles. Durante la pandemia, Honduras particip6é en el
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estudio dirigido a identificar medicamentos existentes que
podrian ser utilizados en el manejo de pacientes con
COVID-19. Los resultados concluyeron que estos
medicamentos presentaron poco 0 ningln beneficio en
pacientes hospitalizados por COVID-19 (WHO Solidarity
Trial Consortium, 2021).

A pesar de ello, algunos de estos medicamentos (e.g.,
hidroxicloroquina) se integraron en la normativa nacional y
se contindan utilizando como parte del manejo del COVID-
19 en Honduras. Igualmente, estudios preliminares que
motivaron al personal de salud a prescribir tratamientos,
incluyendo ivermectina, han sido retractados por falta de
evidencia significativa que su administracion beneficia a
pacientes con COVID-19. A mas de dos afios de la
pandemia, aun no hay estudios toxicolégicos e
histopatoldgicos, entre otros, a nivel molecular que permitan
conocer el impacto en tejidos y 6rganos ocasionados por la
ingesta de estos medicamentos.

Actualmente, segun la U.S. National Library, existen 64
ensayos clinicos de farmacos u otras intervenciones
registradas en Honduras. Adicionalmente, hay identificados
otros ensayos sin registro alguno. Algunos de estos ensayos
estan dirigidos a estudiar tratamientos para enfermedades
como el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH). Se
desconoce si existe un monitoreo de parte de la Agencia
Regulatoria Sanitaria (ARSA), quien es la organizacion
gubernamental que regula y lleva el control sanitario de los
ensayos clinicos en humanos o en muestras biolégicas. El
ARSA posee las facultades legales para la regulacion y
control sanitario de los ensayos clinicos en seres humanos o
muestras bioldgicas.

El principal objetivo del desarrollo de terapias enfocadas
en implementar ensayos clinicos es velar por la seguridad y
proteccion del sujeto participante en el estudio. La
rigurosidad cientifica y la ética en investigacion deben
prevalecer en todo este proceso. La Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA),
como agencia reguladora, exige cumplir numerosas
normativas orientadas a mantener altos valores éticos en
ensayos y buenas précticas clinicas y sobre todo proteccién
a los individuos participantes en los mismos.

Honduras posee caracteristicas socioeconémicas que
restringen el desarrollo cientifico en todos los niveles. Una
de ellas es el porcentaje de inversion en investigacion y
desarrollo del Producto Interno Bruto (PIB). El pais cuenta
con una poca produccion cientifica por millén de habitantes
y un limitado nimero de comités de ética (9) segun el Portal
de la Red de Comités de Etica e Investigacion de Honduras,
con cobertura irregular influyendo directamente en la
produccion cientifica de calidad y en los tiempos de
evaluacion de protocolos de investigacion. Indudablemente,
estas condiciones representan un reto para investigadores,
comités de ética y agencias reguladoras para que el
desarrollo de ensayos clinicos se apegue a las normas éticas
a totalidad.
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Conclusiones

Los procesos de evaluacion ética implicitos en la
generacion del conocimiento son parte fundamental del
desarrollo cientifico en cualquier pais. Estos ofrecen
ambientes seguros para los sujetos en estudio y facilitan la
implementacion de soluciones que resultan de los mismos,
ofreciendo beneficios a la humanidad. En Honduras, la finita
produccion cientifica se refleja afectando a la mayoria de la
poblacién cuando se dificulta discernir entre la
desinformacion, la necesidad y la esperanza de obtener un
tratamiento para una enfermedad determinada y lo que la
ciencia muestra con evidencia.

Es esencial velar porque la generacion de conocimiento
en el pais se acompafie de regulaciones y principios éticos
rigurosos que privilegien los derechos humanos de cada
persona involucrada, sin aprovecharse de sus condiciones de
vulnerabilidad. Para ello, es perentorio la creacion y
promocion de comités de ética independientes, invertir en
investigacion,  profesionalizacion 'y  formacion  de
investigadores y promover la regulacion y monitoreo
constante de las organizaciones estatales y académicas.
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