Open access

Copyright: ©2024 Sociedad Colombiana de
Cirugia Ortopédica y Traumatologia. Este
es un articulo de acceso abierto distribuido
bajo los términos de la Licencia Creative
Commons Atribucion, la cual permirte el uso,
distribucion y reproduccion sin restriccion
alguna en cualquier medio, siempre que se
den los créditos al autor y la fuente.

(c(®)
CEOAL

EDITORIAL

Comités de ética en investigacion médica:
.obstaculo o necesidad?

Un legado de responsabilidad ética

La historia de la ética en la investigaciéon médica ha sido marcada por momentos cruciales
que nos recuerdan la importancia de proteger los derechos y el bienestar de quienes
participan en estudios biomédicos. Uno de estos eventos tuvo lugar durante los Juicios
de Nuremberg, tras el final de la Segunda Guerra Mundial. En estos juicios se revelaron
atrocidades médicas perpetradas por los nazis en nombre de la ciencia’. Estos horrores
llevaron a la creacion del Cédigo de Nuremberg en 1947, que estableci6 principios
éticos fundamentales para la investigacion médica®. Luego, en 1964, se estableci6 la
Declaracion de Helsinki, que ampli6 y consolidd estos principios, convirtiéndose en
una referencia global para la ética en la investigacion médica®.

En Colombia, la ética en investigacion médica esta respaldada por un marco legal
robusto. La Ley 23 de 1981%, conocida como el “Cédigo Nacional de Etica Médica”, es
uno de los principales pilares legislativos que establecen los principios éticos para la
practica médica en el pais. Ademas, la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud®,
establece las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud
en Colombia, incluyendo la necesidad de contar con comités de ética en investigacion,
los cuales deben cumplir con los requisitos establecidos en el anexo técnico de la
Resolucion 2378 del 27 de junio de 2008°7.

La importancia de los comités de ética en investigacion médica en el contexto de la
ortopedia y traumatologia

En el caso de la ortopedia y traumatologia, donde la investigacién médica busca constan-
temente mejorar el conocimiento sobre el diagndstico y tratamiento de enfermedades
musculo esqueléticas, los comités de ética son de gran importancia, pues estos garantizan
que los estudios realicen de manera responsable y siguiendo los principios éticos
fundamentales. En este sentido, los comités de ética, por un lado, revisan y evaldan
los protocolos de investigacion, asegurandose que los procedimientos son seguros y
respetan los derechos fundamentales y la dignidad de los participantes, y, por el otro,
supervisan el cumplimiento de las normativas éticas y legales vigentes, promoviendo
asi la transparencia y la integridad en la investigacion ortopédica.

Ademas, los comités de ética en investigacion médica ortopédica son responsables
de determinar la viabilidad de cada proyecto y de recomendar los ajustes necesarios
para que la investigacion pueda realizarse de forma adecuada. Por ejemplo, en ensayos
clinicos que involucran el uso de dispositivos médicos ortopédicos o técnicas quirturgicas
innovadoras, los comités de ética deben evaluar minuciosamente los posibles riesgos
y beneficios para los participantes, asi como la idoneidad de los procedimientos y la

Rev Col OrTra | https://doi.org/10.58814/01208845.57 1/3


https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/

Comités de ética en investigacion médica: jobstaculo o necesidad? RCOT

existencia de un formato adecuado de consentimiento informado. De igual forma,
deben garantizar que se cumplan todas las normativas y principios éticos relacionados
con la recoleccion, manejo y privacidad de los datos de los participantes.

Otro aspecto fundamental de los comités de ética en investigacion médica ortopédica
es la colaboracién interdisciplinaria. Dada la naturaleza compleja de la ortopedia y
traumatologia, es esencial que estos comités estén integrados por profesionales con
conocimientos especializados en ética, medicina, cirugia ortopédica, enfermeria y otras
areas relevantes. Esta diversidad permite la evaluacion integral de los protocolos de
investigacion y la toma de decisiones informada, protegiendo asi los intereses de los
participantes de los estudios y promoviendo la excelencia cientifica.

El comité de ética: ;obstaculo o necesidad en el proceso investigativo?

Surge entonces la siguiente pregunta: jrepresentan los comités de ética un obstaculo
o una necesidad en el proceso investigativo? Es cierto que el proceso de revision por
comité ética puede aumentar el tiempo de desarrollo del estudio, dando la percepcion
que este aumento puede resultar en una mayor complejidad, lo que algunos podrian
considerar un obstaculo. Sin embargo, esta supervision es necesaria para, por un lado,
proteger a los participantes y, por el otro, mantener la integridad de la investigacion.

Es importante recordar que, al evaluar los posibles riesgos y beneficios de los protocolos
de investigacion y garantizar el respeto por los principios éticos de investigacion
en todas las etapas del estudio, la aprobacién por comité de ética garantiza que la
investigacion se realizara siguiendo los principios éticos de investigacion biomédica
y con los mas altos estandares de calidad. De esta forma, los comités de ética mejoran
la confianza publica en la evidencia cientifica y en la comunidad investigativa.

En conclusidn, los comités de ética desempefian un papel indispensable en la inves-
tigacion médica, incluyendo la ortopedia y traumatologia, en Colombia y en el mundo.
Aunque la revision y aprobacion por un comité de ética implique desafios y obstaculos
en el proceso investigativo, esta debe ser una parte esencial de cualquier investigacion,
pues dicho aval garantiza el cumplimiento de los principios éticos en investigacion
biomédica en todas las etapas del estudio, lo que se reflejara en es estudios de mayor
calidad y, por tanto, mejor evidencia para el manejo de nuestros pacientes.

Asi las cosas, el requisito de contar con la aprobacion por parte de un comité de ética
en investigacion médica implica que quienes hacen investigacion en ortopedia en el
pais se cifian a los mas altos estandares éticos y cientificos. Al reconocer y valorar el
rol fundamental de los comités de ética, se promueve la integridad y la responsabilidad
en la investigacion médica ortopédica en el pais.

Por ultimo, la honestidad y la responsabilidad en todas las etapas de la investigaciéon
deben arraigarse como habitos que trasciendan la necesidad de aprobacion por comité
de ética, reflejandose en la precision y veracidad de los resultados.

iQue la honestidad guie su camino investigativo!

Jhon Fredy Castafieda Lopez

Profesor asistente,

Unidad de Ortopedia y Traumatologia, Facultad de Medicina,
Universidad Nacional de Colombia

drjhonf@yahoo.com.
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