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RESUMEN

En toda investigacién conviven aspectos técnicos metodoldgicos,
aspectos cientificos y aspectos sociales. En investigaciones con per-
sonas, no es suficiente solicitar el consentimiento informado para
decir que se respetd la ética de la investigacion. La consideracion y
constitucion ética del trabajo cientifico y el respeto por la persona
participante en el estudio es primordial.

Palabras clave: Bioética — investigacion — persona humana.

ABSTRACT

In any research technical, methodological, scientific and social aspects
work together. When researching with people, it is not enough to
request their consent to say that the ethical aspect of the investigation
was taken into account. The consideration and the constitution of a
scientific work ethic and the respect for the person involved in the
study are essential.

Key wods: Bioethics — research — human person.
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INTRODUCCION

La Bioética, como ética aplicada,
intenta lograr procedimientos secu-
lares para formular, analizar y ate-
nuar dilemas que plantea la investi-
gacién en ciencias de la salud, la
asistencia sanitaria y la preserva-
cion del medio ambiente (1).

La investigaciobn es un proceso
social que genera conocimiento vy
renueva las disciplinas intelectua-
les. Por lo tanto, la investigacién
tiene una dimensién cultural que se
debe promover y financiar (1).

En todo proyecto de investigacién
conviven aspectos técnicos, juzga-

dos por los pares en la disciplina
(disefio, métodos, seguimiento,
lineas de investigacion); aspectos
cientificos (capacidad de contri-
buir con las disciplinas, ampliar el
horizonte de los expertos y de quie-
nes no lo son e inducir a la refle-
xion), y aspectos sociales (legiti-
midad con que se conduce el pro-
yecto, efectos saludables, justicia y
metas comunitarias deseables) (2).

El respeto a la persona participante
en la investigacion requiere no sélo
del cumplimiento de las normativas
internacionales, de las leyes del pais
donde se desarrolle la investigacion
y de la solicitud de consentimiento
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informado, ya que ademéas es fun-
damental la proteccion de la perso-
na, el mantenimiento de la privaci-
dad, la confidencialidad y el res-
guardo de los datos del sujeto de
investigacion en todo momento (2).

DESARROLLO

Los aspectos éticos inherentes a la
investigacion con sujetos humanos
deben considerar no so6lo la meto-
dologia de abordaje de la investiga-
cion del problema, sino los aspectos
éticos que estan normatizados
internacionalmente en las declara-
ciones y cédigos (3).
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La ética de la investigacién pone el
limite prudente al acto cientifico,
tendiente a arrojar una luz en la
comprension y abordaje de los dife-
rentes problemas de investigacion
(1).

La formacién de investigadores
noveles en ética de la investigacion
aporta una formacion integral de
los mismos en metodologia y ética.
La lectura de textos cientificos,
publicaciones periddicas y el anali-
sis de los diversos componentes
para la actualizacién profesional
permanente indica que los profesio-
nales e investigadores necesitan
conocer, comprender y aplicar las
normativas éticas que rigen la
investigacion cientifica (4).

Sin educacion en valores resulta
imposible creer que las normas pue-
dan responder a las necesidades
que plantea la investigacién en
seres humanos. Como indica el
Doctor Fernando Lolas (5), los ins-
trumentos normativos y las pautas
internacionales, como garantes de
una investigacion responsable y res-
petuosa de la dignidad humana,
son solo condiciones necesarias
pero no suficientes. Expresa Lolas
gue mientras la educacion de los
investigadores continle siendo
influida por intereses como la carre-
ra cientifica, el incentivo econémi-
co, la competencia por premios,
entre otros, toda norma escrita
carece de valor perdurable. La cons-
titucién ética del trabajo cientifico
debe ser parte del corpus mismo de
la ciencia y no un agregado.
Cuando la investigacion no es ética
pone en riesgo a los participantes
de la misma, destruye carreras, des-
perdicia recursos y tiempo, afecta a
otras investigaciones creibles, retra-
sa el desarrollo de terapias efectivas
o tecnologias avanzadas y debilita
la confianza publica (2).

Para Beauchamp & Childress (6) la
investigacion éticamente justificada
debe satisfacer varias condiciones,
incluyendo la busqueda de conoci-
miento, una expectativa razonable
de que la investigacién generara el
conocimiento que se busca, un
balance favorable de beneficios
para el sujeto y la sociedad sobre
los riesgos y la necesidad de inves-
tigar con seres humanos. El consen-
timiento es necesario, pero por si
solo no es suficiente para justificar
la investigacion.

La integridad de la investigacién
cientifica requiere de compromiso
institucional, promovido y alimenta-
do por Comités de Etica de la inves-
tigacién (7) y una organizacion
sinérgica entre los investigadores,
las instituciones, la comunidad y la
politica. (8) ¢Cudl es la razén que
fuerza a que se espere de los cienti-
ficos que tengan una actitud ética
mayor que en el pasado? La res-
puesta radica en que la experimen-
tacion cientifica tiene un fuerte
componente individual y social y en
que los valores juegan un papel cru-
cial en la construccion de la ciencia
y ésta se ha convertido en una ins-
titucion social. (9)

El Informe Belmont (10) establece
que en la valoracién de riesgos y
beneficios deberia haber en primer
lugar, una determinacién de la vali-
dez de los presupuestos de investi-
gacioén; luego, se deberia distinguir
la naturaleza, la probabilidad y la
magnitud del riesgo. El método de
cerciorarse de los riesgos deberia
ser explicito, especialmente donde
no hay mas alternativa que el uso
de vagas categorias, como riesgos
pequefios o tenues. Se deberia tam-
bién determinar si los calculos del
investigador, en cuanto a las proba-
bilidades de dafios o beneficios son
razonables, si se juzgan con hechos
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gue se conocen u otros estudios
alternativos a los que se disponen.
La valoracion de la justificacion del
experimento deberia reflejar las
consideraciones siguientes:

1. El tratamiento brutal o inhumano
de los sujetos humanos nunca puede
ser justificado moralmente (10).

2. Los riesgos deberian quedar
reducidos a los estrictamente nece-
sarios para obtener el fin de la
investigacion. Deberia determinarse
si la investigacién con sujetos
humanos es del todo necesaria (11).
3. Cuando la investigacién lleva
consigo un riesgo que indica un
perjuicio serio, los comités de revi-
siéon deberfan ser especialmente
insistentes en la justificacién de los
riesgos (atendiendo especialmente
a la probabilidad del beneficio para
el sujeto, y a la manifiesta volunta-
riedad en la participacién). (12)

4. Cuando el sujeto de la investiga-
cién lo constituyen grupos vulnera-
bles, la conveniencia misma de su
participacién deberia ser demostra-
da. Un gran numero de variables
entran en el juicio, incluyendo la
naturaleza y grado del riesgo, la
condicién de la poblaciéon particular
afectada y la naturaleza y nivel de
los beneficios que se anticipan. (12)
5. Los riesgos y beneficios pertinen-
tes deben ser cabalmente recopila-
dos en los documentos y procedi-
mientos que se emplean en el pro-
ceso de obtencién del consenti-
miento informado. (8)

CONCLUSIONES

Toda investigacién con personas
debiera realizarse teniendo en
cuenta y respetando la autonomia
de las personas capaces y la protec-
cién de las personas con autonomia
disminuida o deteriorada

Los requisitos establecidos para la
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realizacién de investigacién con
personas son: idoneidad cientifica
de los investigadores, certeza de la
inocuidad de las sustancias y técni-
cas utilizadas, conocimiento riguro-
so del estado de salud y enferme-

dad de los sujetos participantes de
la investigacién, consentimiento
informado, libertad de los sujetos
de retirarse de la investigacién en
cualquier momento, suspension
inmediata de la investigacién si

aparecen dafnos en la salud, certeza
de la salud mental de los sujetos
voluntarios y aprobacién del pro-
yecto por un Comité de ética de la
investigacion de la institucién
patrocinante.
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