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Etica en la investigacion

Ethics in research

Resumen

Desde sus inicios la investigacion ha sido una preocupacion de las ciencias
aplicadas, debido a la falta de criterios establecidos en el marco de la ética,
especialmente por la buscada de explicaciones tedricas - bioldgicas a través
de ensayos clinicos en seres humanos, vulnerando los derechos de los
participantes. En este estudio se ensaya acerca de la importancia de la ética
en la investigacion, analizando los sucesivos procesos evolutivos a lo largo
del tiempo, desde su principio aplicativo hasta la actualidad, considerando
los ensayos en seres humanos, asi como los grandes avances en ciencia y
tecnologia. Reconociendo que existen infinidad de documentos, tratados,
guias en las cuales los investigadores pueden analizar y fundamentar los
riesgos y beneficios, a fin de asegurar en todo momento la integridad de sus
pesquisas. Método: descriptivo, a través de la busqueda bibliografica
sistematizada por fuente secundaria. Conclusiones: el codigo de
Neuremberg es el primero que se pronuncia explicitamente en el marco de
los Principios Eticos; al incluir aspectos como consentimiento informado,
respeto a las personas en situacion de vulnerabilidad, experimentacion en
seres humanos entre los mas importantes. A nivel nacional se aplica
principalmente en el sector salud y en las Instituciones de Educacion
Superior a través de comités de ética avalando proyectos de investigacion,
los cuales son dérganos consultivos. El desafio que perdura para la ética en
investigacion, es asegurar la seguridad del respeto del participante, velar por
el cumplimiento en todo momento de sus derechos como persona, evitar el
suceso de errores de todo tipo de forma a asegurar el compromiso ético de
la investigacion y del investigador, el cual afirma consagrar la vida a la
busqueda de la verdad, a través del conocimiento y en consecuencia su
aporte a las ciencias.

Palabras clave: ética en investigacion, ética, derechos del paciente.
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Abstract

Since its beginnings, research has been a concern of the applied sciences, due to the lack of criteria established within
the framework of ethics, especially because of the search for theoretical-biological explanations through clinical trials
on human beings, violating the rights of the participants. This study discusses the importance of ethics in research,
analyzing the successive evolutionary processes over time, from its application principle to the present day,
considering human trials as well as the great advances in science and technology. Recognizing that there are countless
documents, treaties, guides in which researchers can analyze and support the risks and benefits, in order to ensure the
integrity of their research at all times. Method: descriptive, through a systematized bibliographic search by secondary
source. Conclusions: the Neuremberg code is the first one that explicitly pronounces itself within the framework of the
Ethical Principles; by including aspects such as informed consent, respect for people in vulnerable situations,
experimentation on human beings, among the most important ones. At the national level, it is applied mainly in the
health sector and in Higher Education Institutions through ethics committees that endorse research projects, which
are advisory bodies. The challenge that remains for ethics in research is to ensure the safety of respect for the
participant, to ensure compliance at all times with his rights as a person, to avoid the occurrence of errors of all kinds
in order to ensure the ethical commitment of the research and the researcher, who claims to devote his life to the
search for truth through knowledge and therefore his contribution to science.

Keywords: research ethics, ethics, patient rights.

INTRODUCCION

La investigacion junto con la ética, estan relacionadas estrechamente; esta relacion ha sufrido una profunda
transformacion, por las fallas o errores del pasado, donde los investigadores han antepuesto sus intereses
ante el principal pensamiento hipocratico "primum non nocere”. La investigacion en seres humanos ha sido
una preocupacion ética desde sus origenes (1).

La habilidad del ser humano para desarrollar investigaciones, por su curiosidad innata aplicando la
observacion, a través de los afios ha mejorado, la exploracidn, permite la obtencion de conocimientos. Esta
recopilacion de informacion, es factible de ser replicada. Las investigaciones al ser publicadas, y al ser de
facil acceso, corren el riesgo de que otras personas utilicen y asuman la autoria de la investigacion, por lo
cual laimportancia de la ética en la investigacion (2).

La ciencia y sus aplicaciones deberian generar conductas éticas y socialmente aceptables, como la equidad
y la necesidad de cooperacion e intercambio social, por ello los investigadores, profesionales y estudiantes
de la salud deben contar con vocacion, sequido por los valores aprendidos a corta edad en la casa, escuelay
en el entorno social en el que han crecido (3).

La construccion del marco ético en la investigacion debe contener valores tales como, objetividad,
honestidad y responsabilidad, minimamente; debido a que estas cuestiones a nivel académico son tan
relevantes como respeto, integridad e imparcialidad que deben regir las investigaciones. El valor de la
objetividad es fundamental, esto nos permite comprender que en el tema de los valores éticos es importante
sin distincidn de las areas de conocimiento (4).

Se considera que la ética de la investigacion es una de las mas importantes éticas aplicadas, debido a que el
asunto de los valores ocupa en ella un lugar significativo. En este estudio se ensaya acerca de la importancia
de la ética en la investigacion, analizando los sucesivos procesos evolutivos a lo largo del tiempo, desde su
principio aplicativo hasta la actualidad, en consideracion con las pruebas en seres humanos, asi como los
grandes avances en ciencia y tecnologia.
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METODOLOGIA
Investigacion es descriptiva, de sistematizacion bibliografica, de fuente secundaria.

Se analizéd material informativo sobre la ética aplicada a la investigacion cientifica de forma sistematica,
incluyendo articulos cientificos publicados en los Ultimos 10 afios en revistas nacionales e internacionales.

RESULTADOS

Desde que Neisser (investigador aleman) que descubrid el gonococo, fue juzgado y sancionado en 1898 por
haber inyectado suero de enfermos sifiliticos a otros pacientes y a prostitutas, sin su consentimiento ni
conocimiento, como parte de investigaciones orientadas a la prevencion de la sifilis, se han conocido
multiples casos de faltas graves a la ética en investigacion, algunas de ellas con ribetes de escandalo tales
como el conocido estudio de Tuskegee (5) 0 el mas reciente caso de Guatemala (6).

Donde médicos de los Servicios de Salud de los Estados Unidos infectaron con sifilis y gonorrea a presos,
soldados y pacientes de hospitales psiquiatricos, sin su consentimiento, con el fin de estudiar el efecto de la
penicilina en el tratamiento y la prevencion de esta enfermedad.

A partir de las citadas transgresiones la ética en las investigaciones, sufrié una transformacion en las Ultimas
décadas, de la cual se generd la necesidad de elaborar pautas, cédigos y reglamentos para guiar la
realizacion de la investigacion con seres humanos, algunas de las pautas se crearon justamente como
respuesta a errores éticosy otras se desenvolvieron para prestar mejores servicios al cambiante mundo
de la investigacion, por su parte otras han avanzado desde su creacion como intento de responder a nuevos
problemas y desafios originados para salvaguardar el medio ambiente en el cual convivimos (7).

Se pueden citar los siguientes documentos, que son la bases para el desarrollo ético aplicado a la
investigacion, el Codigo de Niremberg (1947), la Declaracion de Helsinki (1964), el Informe Belmont (1979) y la
Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), aspiran a limitar y controlar los abusos en la utilizacion de las
ciencias y las tecnologias asociadas a las biotecnologias, limitar las tendencias invasivas del mercado, e
impulsar y proteger los derechos fundamentales de las personas (8).

El Consejo de Organizacion Internacionales de las Ciencias Médicas — CIOMS, en el documento elaborado
en Ginebra en 2002, Pautas Eticas Internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos en la
Pauta 1, explora adecuadamente la justificacion ética en seres humanos, la expectativa es la descubrir
nuevas formas de beneficiar la salud de las personas, respetando y protegiendo a los sujetos de la
investigacion (9).

Los conflictos de interés son inherentes a la investigacion en salud; la misidn de los profesionales de la salud,
es promover la salud de sus pacientes; por otra parte, como investigadores, se busca conocimientos que
beneficiaran a los pacientes en el futuro. Debido a que el sequndo objetivo puede interferir con el primero,
una entidad objetiva que no esté directamente involucrada en la investigacion debe evaluar todos los
esfuerzos de investigacion que involucren seres humanos para garantizar que se realicen de acuerdo con los
principios éticos apropiados (10).

A partir de la necesidad de la creacidn del ente imparcial, nace la representacion del Comité de Etica de la
Investigacion, se establecid como un érgano consultivo y estaria integrado por un grupo multidisciplinario
con experiencia en campos cientificos y no cientificos, tales como: bioéticos, abogados especialistas en
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derecho médico, expertos en ciencias sociales, sacerdotes y representantes de la comunidad, y al menos un
miembro no afiliado a la institucion cientifica donde se realizard la investigacion (11).

Uno de los principios fundamentales de toda investigacion cientifica que involucre seres humanos es el
respeto a la dignidad humana, aun cuando los fines de la investigacion sean fundamentales; la salud, la
integridad, la privacidad y el bienestar general de los participantes en la investigacion siempre seran la
maxima prioridad, junto con la conservacion sostenible de los recursos naturales que forman parte del
entorno de la vida (12).

Lo que hace que la ética de la toma de decisiones sea tan dificil es la presencia de complejidad cientifica e
incertidumbre cientifica. La evidencia utilizada para hacer afirmaciones sobre la causalidad de la
enfermedad y sobre la eficacia de las intervenciones preventivas generalmente proviene de varias fuentes:
ciencia bioldgica, ciencias epidemioldgicas y clinicas, y ciencias sociales y del comportamiento.

Los métodos utilizados para resumir la evidencia son mas cualitativos que cuantitativos, afirmaciones
validas y confiables bajo esas circunstancias es dificultoso. La ética de la investigacion proporciona muchos
ejemplos, como la mala conducta cientifica, la eleccion de los temas de investigacion es otra arista a discutir.
Los valores que determinan dénde y cémo se utiliza el dinero de la investigacion en salud publica tienen
implicaciones éticas importantes.

En nuestro pais, con la finalidad de caracterizar a los comités de bioética, se realizé un estudio muy reciente,
el cual permitid conocer la realidad en relacion al nUmero y principales caracteristicas de los comités que
operan en el pais, observandose un numero reducido de los mismos, lo cual no permitio a las investigadoras
sacar conclusiones absolutas en cuanto a sus caracteristicas. Si expresan una recomendacion de realizar un
trabajo de concientizacion, sensibilizacion y capacitacidn sobre la importancia de contar con estas figuras
principalmente en las instituciones educativas y de salud, asi como de fortalecer los ya existentes a través
del trabajo en conjunto (12).

El reto de la ética aplicado a la investigacion, en nuestro mundo muy cambiante, es asegurar en todo
momento la sequridad del respeto al paciente (usuario) participante, velar por el cumplimiento de todo
momento de sus derechos como persona, limitar el suceso de errores de todo tipo y por sobre todo asegurar
el compromiso ético de la investigacion, consagrar la vida a la busqueda de la verdad, a través del
conocimiento y en consecuencia nuevos aporte a las ciencias (13).

CONCLUSION

El cddigo de Neuremberg es el primero que se pronuncia explicitamente en el marco de los Principios Eticos
principalmente en lo referente a las investigaciones clinicas aplicadas en seres humanos; al incluir aspectos
como consentimiento informado, respeto a las personas en situacion de vulnerabilidad, para
experimentacion en seres humanos entre los mas importantes.

Si bien su propdsito altruista refiere que la investigacion médica en seres humanos se realiza para mejorar
los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y también comprender la etiologia y patogenia
de las enfermedades, que no siempre es resquardada calificadamente.

A nivel nacional se aplica principalmente en el sector salud y en las Instituciones de Educacion Superior a
través de comités de ética avalando proyectos de investigacion, los cuales son érganos consultivos.

El desafio que perdura para la ética en investigacion, es asegurar la seqguridad del respeto del participante,
velar por el cumplimiento en todo momento de sus derechos como persona, evitar el suceso de errores de
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todo tipo de forma a asegurar el compromiso ético de la investigacion y del investigador, el cual afirma
consagrar la vida a la busqueda de la verdad, a través del conocimiento y en consecuencia su aporte a las
ciencias.

La conducta ética, debe estar presente en los investigadores y sus trabajos, los cuales deben ser respetados
a través de los estilos normativos de citacion y referenciacion; a su vez, exige que la practica de la ciencia se
realice conforme a principios éticos que aseguren el avance del conocimiento, la comprensidon y mejora de
la condicion humana y el progreso de la sociedad.

A nivel académico, dada la necesidad de una instancia requladora acerca de la ética en la investigacion,
surgen los comités de ética en investigacion. Estos, tiene la tarea de fortalecer y velar el cumplimento de los
principios universales de investigacion en seres humanos, cuyos resultados aun son incipientes, como la
aplicacion del consentimiento informado que garantizan a las personas mantener su capacidad legal para
consentir y ejercer su autonomia y libertad plena.
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