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Trabajos de investigación y comités
de  ética en atención primaria

Research works  and  ethics committees in
primary  care

Sr. Editor:

Tras  la  publicación  del editorial  «Importancia  de  los  Comi-
tés  de  Ética  en la Investigación  en  Medicina  de  Familia»

nos  han  surgido  una  serie  de  consideraciones  a  realizar  res-
pecto  a  algunas  de  las  reflexiones  que  se realizaban  en el
mencionado  artículo1.  Los  Dres.  Párraga  y  Martin  indican
que  aquellos  estudios  llevados  a cabo  en  el  ámbito  de  la
atención  primaria  en los que  participen  pacientes  y/o  se
acceda  a  datos  de  carácter  personal,  deben  de  disponer
siempre  de  un dictamen  favorable  por parte  de  un  Comité
de  Ética  (CEI).  Así,  los  trabajos  realizados  en  el  marco  de
tesis  doctorales,  proyectos  fin de  grado  o  fin de  máster,
también  deben  disponer  de  valoración  por  un CEI.  No com-
partimos  que  tras  estas  afirmaciones  indiquen  que  en el  caso
de  los  trabajos  de fin  de  residencia  que  se  realizan  en  el
ámbito  de  atención  primaria  sería  suficiente  disponer  de
la  autorización  por  parte  de  la Comisión  de  Investigación
(CI)  de  la  institución  donde  se realiza,  obviando  la  nece-
sidad  de  que  sea aprobado  por  un  CEI. En  estos  trabajos,
impulsados  por  los tutores  de  residentes  como  parte  de  su
formación,  se realiza  investigación  clínica  con y  en seres
humanos.

Ente  las  normas  de  presentación  al 39.◦ Congreso  de la
semFYC2 las  comunicaciones  de  investigación  debían  apor-
tar  la autorización  del  CEI  o  de  la  CI, sin  indicar  el  por  qué
o  las  diferencias  de  presentar  la  aprobación  por  una  u otra
institución,  y  hacía  mención  que  en  el  caso  de  los  estudios
observacionales  se  valoraba  como  aspecto  favorable  su  auto-
rización  por el  CEI  correspondiente,  siendo  imprescindible  la
aprobación  por  la  CI  de  la institución  donde  se realiza.  Las  CI
son  órganos  de  participación  colectiva  de  asesoramiento  de
la  dirección  del distrito  o  área  de  salud,  capaces  de  dinami-
zar  y  coordinar  la  actividad  investigadora,  no  teniendo  como
objetivo  específico  la  valoración  de  aspectos  éticos  entre
sus  cometidos.  Hemos  de  tener  en cuenta  que  no  todas  las
comisiones  de  investigación  tienen  las  mismas  funciones,  y
no  tienen  las  funciones  legales  de  los  CEI.

Según  las  normas  de  buena  práctica  de  la investiga-
ción,  todo  nuevo  proyecto  de  investigación  se  inicia  con

la  elaboración  de un protocolo  que  debe  presentarse  al
CEI  para su aprobación  previo  a su  inicio3. El  CEI  velará
por  su  corrección  metodológica  y porque  se respeten  los
derechos  de  los  pacientes  y/o  voluntarios  que  intervengan
en  dicha  investigación  clínica.  En  el  proceso  de investiga-
ción  pueden  presentarse  resultados  parciales  o totales  como
comunicaciones  a  congresos,  y  debe  culminar  con  la publi-
cación  en  una  revista  científica.  El CEI  no  debe  valorar
proyectos  ya  ejecutados  para  conseguir  la  difusión  de  sus
resultados.

Como  parte  de  la  formación  especializada  en  medicina
familiar  y  comunitaria,  el  presentar  los  protocolos  del tra-
bajo  de fin de  residencia  al  CEI  para  su valoración  sin duda
contribuye  a mejorar  la formación  en  investigación  y  su pos-
terior  comunicación  de resultados  en  congresos  y jornadas
científicas.  El CEI  es el  encargado  de dar  garantía  pública
de  que  los  proyectos  evaluados  son adecuados  en  aspec-
tos  metodológicos,  éticos  y  jurídicos,  motivo  por  el  cual  los
comités  editoriales  de las  revistas  o las  normas  de  presenta-
ción  a convocatorias  de ayudas  exigen  haber  obtenido  esta
aprobación  del  CEI4.

Es  por  ello,  que consideramos  que  los proyectos  de
investigación  clínica  realizados  dentro  del marco  del tra-
bajo  de fin de residencia  de los  futuros  especialistas
en  medicina  familiar  y  comunitaria  se benefician  al ser
presentados  y aprobados  por  su  CEI/CEIm  de  referencia,
y  no  solo  para  cumplir  con  los requisitos  legales  y  de
buena  práctica  clínica,  sino  también  para  favorecer  una
investigación  de calidad  en  el  ámbito  de la asistencia
primaria.
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