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Comite de etica en la Facultad de Optometria de la

Universidad de La Salle

Joseé Fernando Pérez*

El auge de la investigacién en los dltimos anos ha
tocado la profesién de optometria, y especificamente
a la Facultad; la cual, en una idea de un proyecto
permanente en investigacion, tenga las mejores con-

diciones para el sujeto investigado y el investigador.

Los optémetras que combinan investigacion y trata-
miento, tienen la obligacion especial de proteger los
derechos y el bienestar de los pacientes-sujetos. De
a cuerdo a las normas internacionales sobre bioética
en investigacién se hace imperiosa la necesidad de
generar en nuestra facultad, el comité de ética para

la evaluacion de proyectos de investigacién.

EVALUACION ETICA DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION

Todas las propuestas para realizar investigacion en
seres humanos deben ser sometidas a uno o mas
comités de evaluacion cientifica y de evaluacion éti-
ca para examinar su mérito cientifico y aceptabilidad
ética. El investigador debe obtener la aprobacién o
autorizacion antes de realizar la investigacién y el
comité de evaluacion ética debiera realizar las revi-
siones adicionales que sean necesarias durante la
investigacién, incluyendo el seguimiento de su pro-

greso.

El comité de evaluacién ética es responsable de pro-

teger los derechos, la seguridad y el bienestar de los

sujetos de investigacion. Las evaluaciones cientifi-
ca y ética no pueden estar separadas: la investiga-
cién en seres humanos cientificamente inadecuada
es de hecho no ética, ya que puede exponer a los
sujetos a riesgos o inconvenientes sin ningtin pro-
posito; aun cuando no haya riesgo de dano, la pér-
dida de tiempo de los sujetos y de los investigado-
res en actividades improductivas representa pérdi-
da de un recurso valioso. Por consiguiente, un co-
mité de evaluacion ética normalmente considera los
aspectos cientificos y éticos de una investigacion
propuesta considerando medidas para la supervi-

sién de datos y seguridad.

Si el comité de evaluacion ética encuentra que una
propuesta de investigacién es cientificamente vali-
da o verifica que un cuerpo de expertos competen-
tes asi lo ha establecido, debiera entonces conside-
rar si se justifica cualquier riesgo conocido o posi-
ble para los sujetos con el objeto de alcanzar los
beneficios esperados, directos o indirectos y si los
métodos de investigacién propuestos deben mini-
mizar el dano y maximizar el beneficio. El comité
debe entonces determinar si los procedimientos
propuestos para la obtencién del consentimiento
informado son satisfactorios y si los propuestos para

la seleccion de los sujetos son equitativos.

Las responsabilidades basicas de los comités de

evaluacion ética son:
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¢ Determinar que todas las intervenciones propues-

tas, particularmente la administracién de
farmacos y vacunas o el uso de dispositivos
médicos o procedimientos que se desarrollarén,

son aceptablemente seguras para realizarse en

¢ Considerar las calificaciones de los investigado-

res, incluyendo su formacién en investigacion y
las condiciones del lugar en que se realizara la
investigaciéon con el fin de garantizar el desarro-

llo seguro del ensayo.

seres humanos o verificar que otro cuerpo de
expertos competentes lo haya asi determinado. Es importante anotar que los comités de la evalua-
cion ética no tienen ninguna autoridad para impo-
¢ Determinar que la investigacién propuesta es cien- ner sanciones a los investigadores que violen los
tificamente vélida o verificar que otro cuerpo de estandares éticos en la realizacién de una investiga-
expertos competentes lo haya asi determinado. cién en seres humanos.
¢ Asegurar que todas las preocupaciones éticas que Consejo de Organizaciones Internacionales de las
surjan de un protocolo se encuentren satisfacto- Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la
riamente resueltas, tanto a nivel de principios, Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

como a nivel de practica.
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