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RESUMEN

Introduccidn: En los Ultimos afios, se ha incre-
mentado la visibilidad de las enfermedades
raras, asi como la necesidad de responder a
inquietudes éticas que surgen alrededor de
estas. Objetivo: Exponer herramientas de
orientacién ética para la investigacidon, pre-
vencién y tratamiento de enfermedades ra-
ras. Métodos: Se realizé una sistematizacion
de informacién, a partir de la lectura critica,
en las publicaciones, hasta el afio 2024; se ge-
nerd una base de datos de conocimientos que
permitié presentar hechos, consideraciones y
reflexiones.Se describen inquietudes y requi-
sitos éticos en torno a la atencidon médica de
las enfermedades raras, en especial para la
investigaciéon. Conclusiones: Se evidencia la
obligacion moral de poner a disposicién de
la comunidad la informacién generada por
la investigacidon de enfermedades raras y la
necesidad de requisitos éticos, sin que estos
frenen los esfuerzos para ayudar a mejorar la
supervivencia y calidad de vida de las familias
afectadas.

Palabras clave: enfermedades raras, investi-
gacion genética, ética

Descriptores: enfermedades raras; investiga-
cion genética; ética; ética en investigacion

ABSTRACT

Introduction: The visibility of rare diseases is
increasing, as is the need to respond to ethical
concerns that arise around them. Objective:
To present ethical guidance tools for research,
prevention and treatment of rare diseases. Me-
thods: A systematization of information was
carried out, based on critical reading, in the
publications, up to the year 2024; a knowledge
database that allowed the presentation of facts,
considerations and reflections was generated.
Concerns and ethical requirements regarding
medical care for rare diseases are described,
especially for research. Conclusions: The moral
obligation to make available to the community
the information generated by research on rare
diseases and the need for ethical requirements
is evident, without these stopping efforts to help
improve the survival and quality of life of affec-
ted families
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Inquietudes éticas con relacion a la investigacion, prevencion y tratamiento de las enfermedades raras

INTRODUCCION

Enfermedades Raras (ER), minoritarias o poco
frecuentes, es un concepto epidemioldgico. En
Europa, se consideran ER, aquellas que presen-
tan una frecuencia de un afectado, por cada
2 000 habitantes, esto equivale a una prevalen-
cia < 5/10 000 y que sean graves, con elevada
mortalidad, cronicidad y consecuencias debili-
tantes o discapacitantes para los pacientes que
las padecen. Se han descrito aproximadamen-
te 7 000 enfermedades raras, el 80 % de ellas
son genéticas.!

A través de la historia, han pasado a ser de
algo de interés anecddtico que aparece en pu-
blicaciones médicas que terminan con la frase
“a propdsito de un caso”, a un tema de inte-
rés sociosanitario, con amplia presencia en los
medios y politicas publicas. La visibilidad ac-
tual y el incremento de las investigaciones se
debe al movimiento asociativo, a la existencia
de Orphanet portal paneuropeo, de referencia
mundial para ER, a incentivos en las investi-
gaciones para el desarrollo de Medicamentos
Huérfanos (MH)..28 En este punto, cabe desta-
car la designacion de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) de un "Dia Internacional de
las Enfermedades Raras™.2!

Las principales preocupaciones cientificas y so-
ciales asociadas a las ER son, la demora diag-
néstica, que conlleva al agravamiento de la
enfermedad; las dificultades diagndsticas y la
consiguiente discriminacion “negativa” en la
asistencia sanitaria y la experiencia limitada
en su estudio y tratamiento.®1% Ademas, en el
40 % de ellas, no se dispone de tratamiento o
no es adecuado y el precio de estos ,cuando se
encuentran, es elevado para las familias y las
economias privadas, e incluso dificil de asumir
por los servicios de salud publica, lo que provo-
ca inequidad.81-13)

La investigacion cientifica, con proyectos de in-
vestigacion bdsica biomédica, clinico-terapéu-
tica y genética, estd llamada a resolver estos
problemas, para lograr una equidad concreta,
plena integracién social, sanitaria, educativa y
laboral de las familias afectadas, optimizacién
de los costos y mejorar la vida de estos pacien-
tes, mediante aproximaciones metodoldgicas
especificas, interdisciplinariedad y coopera-
cién entre centros y paises, asi como la investi-
gacion en red.t1428)

Aunque desde el punto de vista clinico y ético,
estas enfermedades, son iguales que todas las
demas , por lo tanto, en torno a ellas existen

los problemas éticos propios de cualquier es-
tudio experimental realizado con seres huma-
nos, la investigacion en ER, plantea inquietudes
éticas particulares en la actualidad, por este
motivo, se genera la necesidad de la aplicacién
de los estandares éticos aceptados a nivel in-
ternacional, en estas investigaciones,&12 esto
se evidencia, entre los profesionales cubanos
involucrados en la atencion a estas familias.1&

El presente trabajo se realiza con el objetivo de
exponer herramientas para la orientacion éti-
ca en la investigacién, prevencién y tratamien-
to de las enfermedades raras.

METODOS

Se llevd a cabo una sistematizacidon de infor-
macion, a partir de la lectura reflexiva y critica
de libros, articulos de revistas y documentos
sobre ER; se contd con experiencias en la par-
ticipacién de eventos nacionales e internacio-
nales sobre el tema; asi como en la docencia de
Genética Médica y Bioética; la asistencia médi-
ca en el Programa cubano para el diagndstico,
manejo y prevenciéon de enfermedades genéti-
cas y defectos congénitos y la investigacidn so-
bre Bioética y Genética en Cuba, desde 1991,a
partir de esto, surgieron multiples interrogan-
tes acerca del tratamiento ético de las ER, en la
atencién médica y en las investigaciones.

Se inicié con una exploracidn, cuya funcion fue
el reconocimiento e identificacién de proble-
mas relacionados con la atencidén y la investi-
gacion de las ER; seguido de busquedas en las
bases de datos Medline/Pubmed, Scielo (Scien-
tific Electronic Library on Line), Google Scholar
y Scopus, mediante el uso en linea de los re-
cursos LILACS y LIS de la Biblioteca Virtual de
Salud de Cuba, de publicaciones sobre el tema,
en idiomas espafol e inglés, divulgadas sin li-
mite de tiempo anterior y hasta la actualidad.

Como estrategia de busqueda se utilizé una
combinacion de las palabras clave: enferme-
dades raras, investigacion genética, ética, de
acuerdo con los descriptores en Ciencias de
la Salud y el uso de operadores booleanos
(and, or, not), para formar frases, entre ellas:
investigacién en enfermedades raras, ética de
la investigacion genética .La seleccion de arti-
culos se realizé6 de acuerdo con los siguientes
criterios de inclusidn: afio de publicacién de
los mds recientes a lo mas antiguos y siempre
gue fue necesario, se priorizaron publicaciones
con gran relevancia (clasicos); contenido sig-
nificativo con relacion al tema y disefios tales
como: revisiones sistematicas, meta-analisis y
estudios observacionales, esto se comprobd
mediante la lectura del titulo y del resumen de
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los trabajos relevantes.

De acuerdo con los aspectos metodoldgicos
que definieron la calidad, los criterios de ex-
clusién fueron: publicaciones no arbitradas,
sin texto completo o que no se pudo acceder
a ellas de manera gratuita. Fueron selecciona-
dos mas de 40 trabajos, de estos se realizé la
lectura a texto completo y se revisaron las re-
ferencias bibliograficas para identificar nuevos
estudios, lo que conllevé al andlisis tematico,
consolidacién y construccién de categorias
para conformar una base de datos de conoci-
mientos, los resultados fueron categorizados,
para crear componentes o dominios que tri-
butaron al disefio y desarrollo de los aspectos
tedricos presentados. Los articulos mas repre-
sentativos se destacaron en el texto y en las re-
ferencias bibliograficas.

DESARROLLO

Investigaciones en enfermedades raras.

Los objetivos de la investigacidn en ER son de
dos tipos: generar conocimientos sobre la en-
fermedad, su historia natural y modalidades de
tratamiento o lograr la autorizacién de medica-
mentos concretos, los llamados MH, sujetos a
dinamicas de regulaciéon y acceso.

En el caso de la investigacidn genética en ER
(estudio de un solo gen, de un panel de genes;
el exoma o el genoma completo), sus objetivos
varian, en dependencia de que esta fuera epi-
demioldgica: busqueda de frecuencias muta-
cionales, generales o poblacionales, asociadas
a las ER; bdsico—clinica: busqueda de nuevos
enfoques terapéuticos (terapia génica o edi-
cién genética, somatica o de la linea germinal);
0 basica -biomédica: descubrir la etiopatoge-
nia (gen o mecanismo causal); relacién entre
factores genéticos y ambientales, papel de las
variantes como modificadoras o predictivas de
la evolucion clinica y de las respuestas. 1512

La investigacion en ER, plantea desafios que
tienen que ver con que de forma individual son
poco frecuentes y en general, un grupo amplio,
la escasez y valor de las muestras, la vulnera-
bilidad de los sujetos de investigacién y las ba-
jas inversiones de compafiias biotecnoldgicas y
farmacéuticas, debido al poco atractivo comer-
cial de los proyectos con la falta de formacién
especializada en la materia y la escasez de re-
cursos, por todo eso, se requiere la implicacidon
de toda la sociedad.&10.13.19)

El 80 % de las ER, son genéticas, el desarrollo
de las tecnologias dmicas que ofrecen nuevas
herramientas; grandes bases de datos, regis-
tros, biobancos y nuevas terapias, no solo en
células somaticas; sino también de la linea ger-

minal, ha incrementado las posibilidades inves-

tigativas en ER, esto trae consigo, otros retos
éticos.le18)

Inquietudes éticas de la investigacion en ER.

Las inquietudes éticas, ademads de las que plan-
tea cualquier estudio experimental con seres
humanos, entre las que se encuentran: la perti-
nencia de la investigacidon que tenga valor cien-
tifico y social, la correccion metodoldgica del
proyecto; dada por el cumplimiento de requi-
sitos de la metodologia de la investigacidn y la
estadistica, la seleccidn equitativa de las mues-
tras, evitan cualquier tipo de discriminacién y
aplican los criterios de inclusion y exclusion;
una relacién riesgo o beneficio favorable que
los beneficios esperados, puedan compensar

los riesgos a los que se sometan los participan-
tes (1417-21)

El Consentimiento Informado (Cl), al que mu-
chas veces se reduce la evaluacion ética, este
significa que el potencial sujeto de investiga-
cion, sea informado de todos los requisitos an-
teriores, de modo que la persona con capaci-
dad, pueda elegir de forma libre y sin coaccion,
su participacidon o no en el estudio; el respeto
por los sujetos con quienes se investiga, prote-
ge su intimidad y la privacidad de sus datos y
que el proyecto sea examinado y aprobado por
un Comité independiente de Etica de la Investi-
gacion (CEl).142Y

Existen otras inquietudes éticas, especificas
de la investigacion en ER, son fundamentales
aquellas relacionadas con la dificultad para re-
clutar pacientes en las cantidades exigidas por
la estadistica y el tema del soporte financiero
de la investigacidn clinica que es realizado por
instituciones como las empresas farmacéu-
ticas, estas no estan dispuestas a invertir en
estas enfermedades; por la seguridad de que
la venta de un producto que pudiera resultar
de la investigacion es minoritaria, dada la baja
prevalencia de los pacientes y el precio elevado
del tratamiento para las familias y economias
privadas ,incluso para el Sistema Nacional de
Salud de un pais. (131618

Con relacion a las ER, es importante reflexionar
en torno a otras cuestiones de la ética biomé-
dica y la investigacidn, por ejemplo, el Cl con
vision de futuro, el uso secundario de muestras
biobancos; el equilibrio entre anonimato vy efi-
cacia de la investigacion, el revelado de infor-
macién y las relacionadas con la investigacion
gendmica; sobre la necesidad de distinguir en-
tre pruebas diagndsticas y de investigacidén y la
practica clinica e investigacidn, porque la rela-
cion médico y paciente, difiere de la relacidn
investigador y participante; los deberes y los
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derechos de la regulacion ético-legal, asi como
el Cl son diferentes.12.16-18)

Los objetivos de las pruebas diagndsticas son
descartar o confirmar enfermedades y ayudar
en su manejo, se realizan en contextos clini-
cos, por profesionales y centros acreditados
al respecto; mientras que las pruebas de in-
vestigacidn son para validar hipétesis y crear
conocimientos que si bien pueden repercutir
en la salud del sujeto, se realizan en contextos
multiples y por diferentes profesionales, por lo
gue pueden ser investigaciones clinicas donde
el objetivo no es el bien para el sujeto de in-
vestigacion; sino el aumento de conocimientos
para muchos futuros pacientes. 121618

La prdctica clinica se basa en la busqueda de
un paciente y su familia, para llegar a un diag-
nostico clinico, los estudios son solicitados por
un clinico en el entorno sanitario y la interpre-
tacion de los resultados se usa en el manejo
del paciente; mientras que la investigacion es
la busqueda de causas nuevas o no probadas,
para individuos mas alla de un paciente y su fa-
milia. Se pueden reclutar nuevos participantes
y requiere revision por un CE|, 121618

En el siglo XIX, practica clinica e investigacion,
eran asuntos diferentes, opuestos y hasta in-
compatibles, ya en el XX, las fronteras se apro-
ximany se hacen cada vez mas tenues y difusas,
en el presente, la revolucién de los “big—data”
con grandes bases, donde se almacenan datos
clinicos, entre otros, produce un debilitamien-
to de estas, donde por primera vez en la his-
toria, se puede hacer que converjan de modo
total y definitivo, esto conlleva a cambios en el
disefio técnico y metodoldgico en la ética de Ia
investigacion clinica, cuadro 1.1418

Cuadro 1: Principales inquietudes éticas de la in-
vestigacion en enfermedades raras

Generales Especificas

Pertinencia de la investi-
gacién

Dificultades para reclutar
pacientes

Seleccién equitativa de las
muestras

Soporte financiero

Consentimiento informado
con vision de futuro

Relaciéon riesgo o beneficio
favorable

Uso secundario de muestras
de biobancos

Consentimiento informado

Equilibrio entre anonimato
y eficacia de la investigacion

Respeto por los sujetos con
quienes se investiga

Aprobacion por un Comité Revelado de informacién
independiente de Etica de la

Investigacién

Pruebas diagndsticas contra
pruebas de investigacion

Investigacion contra practica
clinica

Relacionadas con la investi-
gacion gendmica

Requisitos éticos para la investigacion en ER,
segun estandares aceptados en el mundo.
Para los problemas éticos generales, se puede
encontrar respuesta en instrumentos del siglo
XX, como: la Declaracién de Helsinki, de la Aso-
ciacion Médica Mundial (AMM), de 1964, con
sus multiples actualizaciones y revisiones hasta
2013;1229 g Informe Belmont de 1979, Princi-
pios y guias éticos para la proteccién de los su-
jetos humanos de investigacion, Estados Uni-
dos, abril de 1979 que aun encuentra eco en
publicaciones de 2019 y las Normas del Conse-
jo Internacional de Organizaciones de las Cien-
cias Médicas (CIOMS), en colaboracion con la
Organizacion Mundial de la Salud, formuladas
en 2002; con una publicacion dedicada a su ac-
tualizacién en 2017.2.22

Los principios fundacionales de la Declaracién
de Helsinki,122% se refieren a la proteccion a los
participantes en investigaciones, a la necesidad
de revision de protocolos y proyectos por un
Comité Independiente de Etica de la Investiga-
ciény a la obtencion del Cl libre, oral y escrito.
El Informe Belmont, hace referencia a la distin-
cién entre la practica clinica y la investigacion,
a la revision de proyectos por un CEl, en él apa-
recen, por vez primera, los principios basicos
de la ética biomédica: autonomia, beneficen-
cia, no maleficencia y justicia propuestos por
Beauchamp TL, Childress JF y se describen las
normativas como la forma prdctica para satis-
facer los principios.i22

La autonomia o respeto por las personas, se
puede garantizar mediante normativas que
resuelvan la proteccion a los vulnerables, in-
cluidos los menores, la voluntariedad, no coer-
cién, no manipulacion y el Cl; la beneficencia
o esfuerzos por garantizar bienestar, requiere
normativas como la confidencialidad frente al
deber de informar a familiares en riesgo, en los
casos de resultados genéticos. La no maleficen-
cia que se refiere a minimizar posibles dafios,
se ve reflejada en normativas sobre la protec-
ciéon de la privacidad y la justicia o distribucidn
equitativa, se apoya en normativas que garan-
ticen la no discriminacién.22

Las Normas del CIOMS,2Y son una guia para
la aplicaciéon de la Declaracién de Helsinki y se
basa, en la aprobacion del proyecto por un CEl,
antes de iniciarlas, donde este debe ser rigu-
roso en el caso de las investigaciones con ni-
fios, mujeres embarazadas o que amamantan
y personas con trastornos mentales o conduc-
tuales; en aquellas con minorias y otros grupos
sociales vulnerables; asi como las invasivas, no
clinicas y se representa a la investigacion gené-
tica tradicional.Estas normas plantean que el Cl
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€s un proceso y que puede tener excepciones,
como en la investigacion epidemioldgica, don-
de el Cl individual es impracticable y desacon-
sejable.2l

Para los problemas éticos generales y espe-
cificos en las investigaciones y la atencién a
individuos con ER, se pueden consultar, ins-
trumentos del siglo XXI, como la Ley de Investi-
gacién Biomédica (LIB) del Consejo de Europa,
2007,'2! que regula tanto las pruebas diagnds-
ticas como las de investigacion, un reporte ac-
tualizado de las reflexiones sobre el genoma
humano y los derechos humanos, por un Co-
mité Internacional de Bioética de la UNESCO
(IBC), Paris, 201524 recomendaciones para co-
mités de ética, de la red bioética UNESCO Red
Latinoamericana y del Caribe de Bioética,* asi
como las recomendaciones del Comité de Ex-
pertos, asesores de la OMS, sobre el desarrollo
de estandares globales para la gobernanza y
supervision de la edicion del genoma humano,
2021.28

En este punto, se puede destacar que los re-
quisitos éticos generales y especificos para la
investigacién en ER, de acuerdo con los estan-
dares éticos internacionales aceptados, son los
siguientes:

Requisitos éticos generales y especificos para
la investigacion en ER .

Requisitos generales.%

-Respeto por los principios de integridad cien-
tifica, honestidad, objetividad, independencia,
imparcialidad y cuidado por las personas.
-Observancia de los derechos de los participan-
tes y los deberes de los investigadores.
-Observar el sentido de proporcionalidad, no
retrasar, frenar o comprometer la viabilidad de
la investigacion.

-Normativas para la aplicacién de los principios
éticos de autonomia, beneficencia, no malefi-
cencia y justicia.

-Aprobacién del proyecto por un CEl, significa
compromiso y es garantia para la ética a lo lar-
go de todo el proceso, es especial si se mane-
jan datos de caracter personal como historias
clinicas y registros.

-El proyecto tiene validez cientifica y utilidad
social, debe estar bien fundamentado, estar
correcto de forma metodolégica y desarrollado
por un equipo competente.

Requisitos especificos.1416.27)

-Informar los resultados de forma global y no
individuales, excepto si las muestras estan des-
ligadas de sujetos identificables.

-Dialogar con las familias afectadas sobre su
posicidn acerca de valores éticos especificos.

-Obtencidén de un Cl que significa informacion,
comprension, voluntad de recibir o no la infor-
macién y puede tener exenciones y excepcio-
nes. No estd medido

El Cl es el elemento fundamental para la con-
fianza de la sociedad en la investigacién, no
es un simple requisito ético, es un “derecho
humano™, aunque no es suficiente como re-
quisito ético. Significa que el potencial sujeto
de investigacion ha sido informado de todos
los aspectos éticos y metodoldgicos, la infor-
macién aportada debe estar apegada a la rea-
lidad, para que la persona, con capacidad de
decidir, pueda aceptar sin coaccién e incluye
tres elementos: informacién, comprensién vy
voluntariedad. Se expresa de forma oral y por
escrito.l22

El Cl es diferente en la practica clinica y en la
investigacidn, en el caso de los nifios se debe
solicitar al menos su asentimiento y el consen-
timiento de los padres, garantiza proteccion de
la intimidad y confidencialidad de los datos y
se debe solicitar para los diferentes tipos de in-
vestigacion, no solo para las intervenciones di-
rectas; sino cuando se trabaja con las muestras
o los datos identificables. Puede haber exen-
ciones del Cl, siempre evaluadas por el CEl,
cuando se trate de un estudio observacional,
no de un ensayo clinico, un estudio prospecti-
VO 0 retrospectivo con riesgo minimo o nulo y
cuando la obtencion del Cl sea muy costosa y el
estudio no permita el anonimto.1212.22)

El Cl debe ser abierto que permita un equili-
brio entre anonimato y eficacia y existen ex-
cepciones del Cl, como es el caso de los estu-
dios epidemioldgicos y las encuestas, donde se
suprime el Cl por escrito, ya que, al llenarlas,
el individuo deja constancia de su aceptacion.
El Cl, se debe adaptar a las condiciones sanita-
rias, econdmicas, culturales y tecnoldgicas, del
lugar donde se lleve a cabo la investigacion .22

Requisitos éticos especificos para la investiga-
cidn genética, en ER.

-Los procedimientos se deben distinguir en clini-
cos,sehaprobadosuseguridadyeficaciayenex-
perimentales, ejemplos de estos Ultimos son: la
terapia génicaen célulasgerminalesy el sistema
CRISPR/Cas9 que ha revolucionado la edicion
genética en células somaticas y comienza en
células germinales. Los procedimientos experi-
mentales se deben realizar mediante investiga-
cion basica, en especimenes animales o partes
de ellos, cultivos celulares, modelos de orde-
nador y cumplir sus requerimientos éticos.28
-Se debe prever el destino final de las mues-
tras, su destruccion,los biobancos, esto debe
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quedar aclarado en el proceso de Cl.122
-Garantizar la proteccién de individuos vul-
nerables, los menores y la proteccion de la
informacidn, cédigos internos y custodia de
datos.2230

-Se debe garantizar una adecuada gestion del
revelado de informaciéon a “terceros”, cuando
esta puede ser beneficiosa para familiares y el
manejo de informacién sensible, que puede
surgir como resultado de la investigacion .22
-Se debe tener cuidado con la presion indebi-
da a participar, hacia familiares no afectados y
qgue no han expresado el deseo de conocer su
condicién. Asi mismo, respetar el deseo de no
conocer la informacion resultante.G%

-En el caso de las investigaciones gendmicas, se
deben definir condiciones para la informacion
de hallazgos secundarios, incidentales o adi-
cionales a la busqueda, tales como validez ana-
litica, validez clinica, utilidad clinica, utilidad
personal, entre otros; asi como tener en cuen-
ta nuevas preocupaciones éticas, asociadas a
este tipo de estudios, como la incertidumbre y
la posible discriminacidon genética.E%34

-El revelado de toda informacion de resultados
de estudios genéticos, se debe ofrecer en el
marco del asesoramiento genético, con acom-
pafiamiento de médicos clinicos relacionados
con la enfermedad y en el entorno clinico o
proximo a este, cuadro 2.5034

Cuadro 2: Requisitos éticos generales y especificos
para la investigacion en enfermedades raras

Requisitos generales Requisitos especificos

Respeto por los princip- | Informar los resultados de
ios de integridad cienti- forma global.
fica.

Observancia de los | Dialogar con las familias afec-
derechos de los partici- | tadas sobre valores éticos.
pantes y los deberes de
los investigadores.

Sentido de proporciona-
lidad.

Obtencién del consentimien-
to informado.

Normativas para la apli-
cacion de los principios
éticos.

Para la investigacion genéti-
ca

Aprobacién del proyec-
to por un Comité de
Etica de la Investigacidn.

Procedimientos clinicos con-
tra los experimentales.

Validez cientifica y utili-
dad social.

Prever el destino final de las
muestras.

Garantizar proteccién de indi-
viduos vulnerables, menores.

Proteccion de la informacion.

Adecuada gestion del revela-
do de informacion.

Condiciones para la infor-
macién de hallazgos secund-
arios.

Asesoramiento genético.

Limitaciones y aportes de la revision.

En la revisidon de la literatura disponible se
aprecia escasez de publicaciones recientes so-
bre el tema principal del articulo, esto es una
limitacién, en este sentido, el presente traba-
jo constituye un aporte, al poner a disposicion
de los profesionales sanitarios que trabajan en
especialidades afines a la atencidn a pacientes
con enfermedades raras en Cuba, en lo funda-
mental para los especialistas que trabajan en
la red de servicios de Genética Médica, ele-
mentos utiles para un mejor desempefio de
sus funciones y motivarlos a profundizar en el
estudio y la investigacidn cientifica, sobre estas
en el pais, con apego a principios éticos.

CONCLUSIONES

Es una obligacién moral del investigador, po-
ner a disposicién de la comunidad, la informa-
cion generada por investigaciones en ER, con
la mayor transparencia, rapidez y objetividad,
posibles. Se deben tener en cuenta requisitos
éticos; pero al propio tiempo, se debe evitar
generar normativas estrictas, que puedan fre-
nar los esfuerzos para ayudar a mejorar la su-
pervivencia y calidad de vida de las familias con
ER, por lo tanto, el imperativo moral es: hacer
una buena investigacién y no impedirla.
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