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UN MARCO ETICO AMPLIO PARA

LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN SERES
HUMANOS: MAS ALLA DE LOS CODIGOS
Y LAS DECLARACIONES. LA PROPUESTA

DE EZEKIEL J. EMANUEL

A COMPREHENSIVE ETHICAL FRAMEWORK FOR SCIENTIFIC RESEARCH
ON HUMAN BEINCS: BEYOND CODES AND STATEMENTS. EZEKIEL J.
EMANUEL’S PROPOSAL

UM REFERENCIAL AMPLO E ETICO PARA A PESQUISA CIENTIFICA

EM SERES HUMANOS: MAIS ALEM DOS CODIGOS E DECLARACOES.

A PROPOSTA DE EZEKIEL |. EMANUEL

Fernando Suarez Obando’

RESUMEN

El ejercicio de la ética de la investigacién se apoya en la normatividad local vigente y en recomendaciones de cardcter universal
como el Cédigo de Niiremberg o la Declaracion de Helsinki. Sin embargo, estos documentos tienen una serie de falencias que no
permiten la construccién de un marco ético completo para orientar la investigacién en humanos, con miras hacia un mejor aprove-
chamiento de sus resultados y una construccion ética del conocimiento. Se propone asi, un marco ético més amplio de acuerdo con
la propuesta de Ezekiel J. Emanuel, en la cual, a partir de ocho principios fundamentales, se construye un espacio de evaluacién,
reflexién y debate alrededor de la investigacién cientifica en seres humanos.

PALABRAS CLAVE: ética, comité de revisién ética, poblaciones vulnerables, desarrollo de la comunidad, investigacién, sujetos de inves-

tigaci6n, investigacion en sujetos humanos (Fuente: DeCS, Bireme).
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ABSTRACT

Ethics in research are norms for conduct based on local regulations and universal recommendations such as the Nuremberg Code
or the Declaration of Helsinki. However, these documents have a number of shortcomings that thwart the construction of a compre-
hensive ethical framework to guide research on humans in an effort to make better use of research results and to provide for ethical
construction of knowledge. A broader ethical framework is suggested in this article, consistent with Ezekiel J. Emanuel’s proposal,
specifically one that allows for evaluation, reflection and debate about scientific research on humans, based on eight fundamental
principles.

Kevworps: Ethics, ethical review committee, vulnerable populations, community development, research, research subjects, re-
search on humans (Source: DeCS, Bireme).

Resumo

O exercicio da ética da pesquisa se apoia na normatividade local vigente e em recomendacdes de cardter universal, como o Cédigo
de Niiremberg ou a Declaragio de Helsinki. Contudo, esses documentos tém uma série de caréncias que nio permitem a cons-
truciio de um referencial ético completo para orientar a pesquisa que envolve humanos com vistas a um melhor aproveitamento
de seus resultados e a uma construgo ética do conhecimento. Assim, propde-se um referencial ético mais amplo de acordo com
a proposta de Ezekiel J. Emanuel, na qual, a partir de oito principios fundamentais, constréi-se um espago de avaliacio, reflexio e
debate sobre a pesquisa cientifica em seres humanos.

PALAVRAS-CHAVE: ética, comité de revisdo ética, populagdes vulnerédveis, desenvolvimento da comunidade, pesquisa, sujeitos de pes-
quisa, pesquisa em seres humanos (Fonte: DeCS, Bireme).
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INTRODUCCION

Desde principios del siglo XX, se han desarrollado
alrededor del mundo multiples guias y lineamientos
relacionados con la conduccion ética de la investigacion
con humanos; sin embargo, a pesar de la profusién de
cédigos y recomendaciones, el impacto de las guias
vigentes parece dudoso, especialmente en paises en
vias de desarrollo, en donde la investigacién cientifica
tiene un escaso apoyo, lo que trae como consecuencia,
no solo un rezago en el desarrollo econémico del pais,
sino escasas y esporddicas reflexiones locales sobre
el desarrollo de la ética de la investigacién cientifica.
Incluso, para suplir dicha carencia, se han adaptado
diversas recomendaciones originadas en circunstancias
ajenas a la investigacion en el propio pafs, tal es el caso
del principialismo expuesto en el Informe Belmont,
la adhesion a la Declaracién de Helsinki o el modelo
administrativo-gerencial de las Guias de Buena Prictica
Clinica (BPC) (1). Documentos que sin duda exponen
recomendaciones adecuadas en torno a la conduccién
ética de la investigacion, pero que son, en todo sentido,
ajenas al quehacer del investigador cientifico, quien en
la mayoria de los casos, acuiia frases de cajon o pérra-
fos preestablecidos que citan dichos documentos, esto
con el propésito de llenar la seccion de un formato de
protocolo que debe ser presentado a un comité de ética
de la investigacion.

Mi experiencia con los comités de ética, indica que para
los investigadores no hay diferencias entre las distintas
versiones de la Declaracién de Helsinki (2), ni el contexto
legal que tiene enla Ley 23 de 1981 (Ley de Etica Médi-
ca) (3), como tampoco conocen la realidad del contexto
originario de las BPC (Industria Farmacéutica) y, en
la mayoria de los casos, se limitan a citar textualmente la

norma local (resolucion 8430 de 1993) (4), sin que medie
alguna reflexion sobre los aspectos éticos de fondo que
caracterizan cada investigacion, reflexion que va mucho
mas alld de lo que cualquier norma pueda definir. En
otras palabras, los aspectos éticos de la investigacién se
han convertido poco a poco en un requisito de relleno,
mas no en una oportunidad de reflexién y andlisis acerca
de la importancia de la ciencia conducida éticamente.

También es frecuente que se acuda a citar diversas fuen-
tes documentales, como supuesto sustento y garantia
de desarrollo de una investigacién cientifica éticamente
conducida, por ejemplo, se citan al mismo tiempo las
normas del Council for International Organizations
of Medical Sciences (CIOMS) (5), Helsinki y BPC
como marco general de “garantia”, cuando es sabido
que entre estos documentos, que tienen pretensién de
universalidad, existen profundas diferencias e incluso
contradicciones que surgen de los postulados que cada
documento defiende. De otra parte, la posicién dominante
(econémica y logistica) de la investigacién patrocinada
por laindustria farmacéutica, estandarizé a través de las
BPC el funcionamiento de los comités de ética, lo cual
se hizo efectivo en Colombia a través de la resolucién
2378 de 2008, aspecto normativo que empujo a la ética
de la investigacion a quedar atrapada entre una resolu-
cién desactualizada, de redaccién confusa y fuera del
contexto de la investigacion actual (resolucion 8430), y
una resolucién que sin duda estandariza y optimiza pro-
cesos al mejor estilo de la industria, pero que estd lejos
de ser un espacio de reflexion ética (resolucién 2378).

Construir una reflexion ética alrededor de la investigacién
no puede seguir siendo, ni un requisito dentro de una
lista de chequeo, ni un recordatorio sobre la historia
del holocausto nazi, como tampoco un anecdotario
sobre los experimentos en Tuskegee. La reflexion debe
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EL CopIGO DE NUREMBERG FUE LA
RESPUESTA, A TRAVES DEL JUICIO A LOS
MEDICOS, A LAS ATROCIDADES DE LA
“EXPERIMENTACION” EN HUMANOS, DURANTE
LA SEGUNDA GUERRA MUNDIAL, COMO UNO
DE LOS BRAZOS DE LAS POLITICAS DE LIMPIEZA
RACIAL DEL PARTIDO NAZI.

construirse sobre un andlisis serio y profundo de los
eventos historicos listados anteriormente (entre muchos
otros) y de los eventos histéricos locales sobre ética de la
investigacion —por ejemplo, vacunacion experimental
en soldados (6), vacunacién en menores de edad (7) o
investigacién de marcadores genéticos en comunidades
aisladas (7)—, sin dejar de lado el contexto social y eco-
némico del pais, la necesidad apremiante de desarrollo
cientifico y el objetivo principal de promulgar amplia-
mente que la investigacién con seres humanos debe
atender al respeto de los derechos de los participantes,
respeto que debe extenderse a su comunidad y a sus
necesidades de progreso.

Si bien es cierto que el andlisis concienzudo y profundo
de cada protocolo de investigacién debe ser llevado a
cabo tanto por investigadores como por patrocinadores
y bioeticistas expertos en el tema, y no reducirse a una
carta de aprobacién que pierde sus buenas intenciones
en el desarrollo de protocolo de investigacién que no
tiene supervisiéon ni seguimiento, también es cierto
que las normas actuales tienen limitaciones y, como se
menciond, laimplementacién de dichos marcos no estd
libre de dificultades. Es asi como la presente reflexién

tiene como objetivos describir las principales razones
por las cuales las recomendaciones universales de ética
en investigacion no han calado adecuadamente en la
implementacién de la investigacién local, describir las
principales razones por las que las normas respecto a
la investigacién cientifica en Colombia son insuficien-
tes para generar espacios adecuados de reflexién, y
proponer, siguiendo el modelo de E. J. Emanuel, una
nueva manera de deliberar alrededor de la ética de
la investigacion cientifica. El presente texto sigue la
argumentacién del citado autor presentada en el texto
introductorio al libro Ethical Issues in International
Biomedical Research (8) y en el capitulo “An Ethical
Framework for Biomedical Research”, del libro clasico
The Oxford Textbook of Clinical Research Ethics (9),y se
expone junto a recomendaciones puntuales que explican
los principios mencionados en el texto.

ANTECEDENTES EN LA HISTORIA: LAS CRISIS
OBLIGAN A LA PROMULGACION DE NORMAS

El contexto histérico a partir del cual surgieron las
principales recomendaciones, normas o promulgacio—
nes alrededor de la ética de la investigacion, que han
tenido una pretensién de universalidad, ha influenciado
la urgencia de una declaracion que resuelvalos dilemas
éticos de una crisis, es decir, que las recomendaciones
han surgido de las crisis creadas alrededor de circuns-
tancias histéricas especificas, que en su mayorfa han
sido caracterizadas por el descubrimiento y posterior
escandalo de conductas reprochables llevadas a cabo por
autoridades cientificas, académicas y profesionales que
supuestamente deberfan mantener una ética intachable
frente al ejercicio de su profesién. Por ejemplo, la primera
recomendacién especifica sobre aspectos éticos de la
investigacion, promulgada en el siglo XX, fue la Segunda
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Directiva Prusiana sobre investigacién del afio 1900 (la
primera directriz fue promulgada en 1891). La Segunda
Directiva, se emiti6 luego del escandalo suscitado por
los experimentos de Albert Neisser, quien inocul6 con
sifilis a varias mujeres, con el fin de comprobar la eficacia
de la terapia con suero (10, 11). Asimismo, el Cédigo de
Niiremberg fue la respuesta, a través del juicio a los
médicos, a las atrocidades de la “experimentacién” en
humanos, durante la Segunda Guerra Mundial, como
uno de los brazos de las politicas de limpieza racial
del partido nazi (12); en el mismo sentido, el Reporte
Belmont fue la respuesta al escindalo Tuskegee por el
estudio de la sifilis en comunidades marginadas al sur de
Estados Unidos (13). Es decir que, la promulgacién
de las recomendaciones emitidas luego de cada una de
las crisis mencionadas, sea por la jurisprudencia inter-
nacional o por comisiones gubernamentales, fue en su
momento la respuesta a una controversia concreta v,
por tanto, estas tienden a enfocarse en lo que para un
momento histérico es percibido como transgresién o
escandalo. No significa esto que sean menos importan-
tes o que los fundamentos de dichas recomendaciones
sean menos valederos en otros contextos o escenarios
de investigacién; por el contrario, de estas crisis y de las
respuestas a ellas, se han derivado aspectos fundamentales
tales como el consentimiento informado o el derecho a
retirarse de un estudio de manera voluntaria. Sin em-
bargo, la relacién crisis-norma o crisis-recomendacién
no puede ser el tinico camino por el cual se generen los
espacios de reflexion sobre la ética de la investigacién;
si bien es cierto que el avance se da en términos de la
solucién de problemas, que no pocas veces son prac-
ticamente imprevisibles y que solo surgen a medida
que marcha el desarrollo, también es cierto que vale
la pena observar las experiencias previas (mundiales y
locales), el contexto histérico y los principios éticos con

el fin de generar espacios y lineamientos que abarquen
una forma de prevencién de nuevas crisis. Es decir, no
debemos esperar a que un nuevo conflicto encienda el
escéndalo y, con tal de apagar el incendio, se generen
nuevas recomendaciones. Un ejemplo histérico, que
no esperoé a la crisis, es el consentimiento informado en
los estudio de la fiebre amarilla llevados a cabo por la
comisién Reed en Cuba a principios del siglo XX. Como
demuestra la temprana versién del consentimiento in-
formado de Reed, mucho tiempo antes de Niiremberg
o de Belmont, fue posible pensar que la autonomia del
potencial sujeto de investigacién tenfa cabida en el pro-
ceso (14). Asi como las crisis éticas de la investigacion
patrocinada por las multinacionales en paises en desa-
rrollo surtieron el germen de la creacion de las normas
CIOMS (15) o, como en el caso colombiano, en donde
la falta de rigor y organizacién de los comités de ética
fue solventada —al menos en parte— por la adaptacion
de las buenas practicas clinicas (BPC) (resolucién 2378
del 2008), no deberiamos esperar a que un nuevo es-
cdndalo sacuda el establecimiento y, como reaccién al
mismo, nos obliguemos como cientificos y bioeticistas a
actualizar sobre la marcha las normas vigentes o actuar
reaccionariamente creando nuevas normas que atiendan
el incendio producido por una crisis.

También hay que tener en cuenta que las guias de orden
normativo se deben en su mayoria a propositos pric-
ticos, que no necesariamente examinan el marco ético
en que deberfan desenvolverse las investigaciones. Esta
connotacién pragmatica de las declaraciones relaciona-
das con ética de la investigacion en sujetos humanos, se
aprecia por ejemplo en la Conferencia Internacional de
Armonizacién (The International Conference of Har-
monization - ICH) que tiene el propésito de crear una
regla comin a través de los paises (mercados), para el
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LA RESOLUCION DE CONFLICTOS DE INTERES CON BASE SOLO EN SU DECLARACION,

ES INADECUADA FRENTE A CIERTOS CONFLICTOS QUE DEBERIAN SER PROHIBIDOS

Y NO SIMPLEMENTE RECONOCIDOS POR LOS INVESTIGADORES.

registro de la investigacion de medicamentos para uso
humano; el propésito principal de laICH es incrementar
la eficiencia en la aprobacién del uso de medicamentos,
y no especificamente proteger a los participantes en
el estudio, aun cuando la estandarizacién sirva para
detectar falencias en los procesos de investigacion que
pongan en peligro al sujeto participante. Dicho de otra
forma, la estandarizacién es necesaria para optimizar
procesos, es ttil en la deteccién de casos que ameriten
la proteccién especial de los participantes, y mejora la
comunicacion entre investigadores, patrocinadores y
comités; sin embargo, no es su proposito ir mas alla
de la documentacién y administracién eficiente de un
protocolo de investigacion de la industria, el espacio de
reflexién ética pertenece a otro momento y a otro 4m-
bito que no es propiamente el de las BPC. No se debe
concluir, por tanto, que se garantiza el actuar ético por
el solo hecho de cumplir con los criterios de las BPC.

De otra parte, las recomendaciones tipo cédigo, de-
claracién o norma, existentes en la actualidad, ni son
integrales, ni son sistemdticas; por el contrario, son una
lista de exigencias respecto a las cuales se ha generado
un acuerdo tdcito que dicta que se deben atender. Por
ejemplo, el codigo de Niiremberg consta de diez enun-
ciados y la Declaracién de Helsinki, que originalmente
tenfa 22, fue expandida sucesivamente a través de las
décadas, sin que mediara de manera explicita, para los

lectores de las declaraciones, alguna elaboracién concep-
tual manifiesta en los textos. Niiremberg y Helsinki se
constituyen, por tanto, en unas referencias que carecen
de un marco conceptual amplio, aun cuando tengan un
claro contexto histdrico, el cual es en todos los casos el
resultado de una crisis. Ambos adolecen de un marco
en el que se incluyan todos los aspectos éticamente
relevantes y que deberfan ser contemplados para los
usuarios de dichos documentos, aspecto primordial si se
tiene en cuenta la magnitud de la tarea de evaluar, desde
el punto de vista ético, la labor investigativa y cientifica
desarrollada en seres humanos. Es obvio que bajo cada
enunciado de las declaraciones, existe un aspecto ético
que sustenta cada frase, las normas CIOMS se soportan
en algin tipo de reflexion, asi como Niiremberg y Hel-
sinki, sin embargo, como se menciond, son la reaccién
al escandalo y a la crisis.

La falta de un marco conceptual amplio y explicito
denota que las declaraciones carecen de justificaciones
claras para sus afirmaciones, como si la sola presencia
de la norma implicara, con obviedad, que la guia ética
que promulga es tan evidente que no merece ninguna
explicaci6én; atin mds, Niiremberg, Belmont, Helsinki
y CIOMS, se han posicionado como monolitos que
se encuentran mds alld del debate y asi son citados en
innumerables protocolos de investigacién.
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Ahora bien, es frecuente —incluso para el experto
en bioética— que el andlisis profundo de las normas
y recomendaciones mencionadas implique que, en la
mayorfa de los casos, el hecho de proponer el debate
acerca de cudl de los principios promulgados en las
recomendaciones debe ser utilizado en el andlisis y la
resolucion de los dilemas de la investigacién cientifica,
resulta en dejar de lado la reflexion y el debate, a favor
de apelar pragméticamente a la autoridad de las decla-
raciones, sin que se acuda a la contextualizacién tanto
de la investigacion, como de los sujetos implicados. No
es infrecuente escuchar que una u otra conducta en una
investigacion se justiﬁca éticamente, solo por que una
recomendacién asi lo consigna, es decir, que se apela a
una forma de interpretacion legalista y acomodada de
lo que supone promulgarse, autoritariamente, en una
recomendacion de pretensién universal como puede ser
CIOMS, o incluso de una norma local como la resolu-
cién 2378 del 2008. En pocas palabras, la conclusién de
ciertas evaluaciones hechas por comités, determina que
se hace asi, de una forma u otra, porque un documento
asf lo indica. A todas luces una conclusién mediocre.

No menos importante es el hecho de que las reco-
mendaciones y los c6digos despliegan su influencia a
partir de argumentaciones que dejan de lado aspectos
altamente significativos en el propio contexto e imple-
mentacion de la investigacion; por ejemplo, el Cédigo de
Niiremberg refiere que el consentimiento voluntario del
sujeto humano es absolutamente esencial, lo que deja
de lado la investigacion pedidtrica o la investigacién en
discapacidad mental. De igual forma, las aseveraciones
de Helsinki, establecen que los conflictos de interés se
sobrellevan por medio de la declaracién e informacién de
los mismos a todos los participantes en la investigacion, y
que estos deben ser declarados en las publicaciones; no

obstante, la resolucién de conflictos de interés con base
solo en su declaracién, es inadecuada frente a ciertos
conflictos que deberian ser prohibidos y no simplemente
reconocidos por los investigadores. Debido a estas y a
otras deficiencias que tienen las diversas declaraciones,
normas y codigos, es que se hace necesario el desarrollo
de una guia ética de la investigacién cientifica que se
amplie més alld de las declaraciones puntuales, que no
espere la aparicién de nueva crisis y que se desarrolle
hasta convertirse en un marco conceptual extenso,
sistemédtico y comprensivo, que incluya la justifica-
ci6n de investigar éticamente, asi como el imperativo
ético de investigar. A continuacién se presentan los
fundamentos de ese marco conceptual en razén de la
necesidad que existe en el pais de desarrollar investiga-
cién cientifica de alta calidad.

UN MARCO ETICO AMPLIO
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

La ética de la investigacién cientifica no se limita a la
proteccion del sujeto que se estudia, su ejercicio e in-
fluencia se extienden a la reflexién en torno al impacto
que todo el proceso investigativo tiene en diversos actores
del desarrollo cientifico, incluyendo investigadores, pa-
trocinadores, academia y sociedad. No se trata, entonces,
de un ejercicio limitado a la proteccién de los derechos de
sujetos vulnerables, se trata de una disciplina que en el
marco de la bioética, busca mantener una mirada atenta
al impacto que la biotecnologia tiene en el futuro de la
humanidad. De esta forma, las declaraciones, las normas
y los propios fundamentos de la investigacion cientifica
deben ser vistos dentro de un marco mucho mas amplio
que los tradicionales principios a los que nos expuso la
temprana historia de la bioética. Una visién mds amplia
implica que los procesos de investigacién y los resultados
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LA ETICA DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA
NO SE LIMITA A LA PROTECCION DEL SUJETO
QUE SE ESTUDIA, SU EJERCICIO E INFLUENCIA
SE EXTIENDEN A LA REFLEXION EN TORNO AL

IMPACTO QUE TODO EL PROCESO INVESTIGATIVO
TIENE EN DIVERSOS ACTORES DEL DESARROLLO

CIENTIFICO, INCLUYENDO INVESTIGADORES,

PATROCINADORES, ACADEMIA Y SOCIEDAD.

de los mismos, no son propiedad exclusiva de los inves-
tigadores ni de los patrocinadores, ni los aspectos éticos
se reducen a camplir con un formato de formulario de
consentimiento informado.

La investigacion cientifica es parte de un patrimonio
que la humanidad construye para cimentar su futuro.
Lo que implica una ciencia y una investigacién con la
responsabilidad suficiente para que el desarrollo cien-
tifico no se convierta en un medio de destruccion de la
sociedad, una propuesta que se encuentra en los funda-
mentos expuestos por Potter en su propuesta bioética
(16, 17), fundamentos que a menudo son olvidados por
los mismos comités de ética de la investigacién y que
raramente son contemplados por los propios investiga-
dores cientificos. El propésito ético fundamental de
la ciencia es brindar beneficios y solucionar problemas a la
humanidad, un propésito que solo es posible alcanzar si
existe una sinergia entre todos los actores involucrados;
esta sinergia se puede alcanzar con un marco ético amplio
para la investigacién.

En concordancia con la propuesta de Ezekiel J. Ema-
nuel, exponen ocho principios que definen un marco
ético amplio para la investigacién cientifica en seres
humanos (18).

ASOCIACION COLABORATIVA

Teniendo en cuenta que la investigacion cientifica tiene
como propésito fundamental servir a la sociedad, la cola-
boracién entre investigadores y comunidad construyen el
principio de la investigacién colaborativa, el cual supone
que la comunidad en donde se lleva a cabo la investiga-
cién debe favorecer y participar en el esfuerzo investi-
gativo, lo que incluye, ademas, definir si la comunidad
recibird beneficios como resultado de la investigacién y
garantizar que la comunidad no serd explotada durante
el proceso, es decir que la investigacién colaborativa
deja de lado a una comunidad pasiva, para invitarla a
ser protagonista y dar paso a las personas para que con-
tribuyan en el proceso de desarrollo cientifico, a fin de
que sean intérpretes del mismo y permanezcan activas
en laimplementacién de la investigacién (19). Ademds,
lainvestigacién colaborativa indica a la comunidad, si el
esfuerzo cientifico ayudard a resolver sus problemas y a
definir si es aceptable desarrollar la investigacién en su
propio entorno. Es claro que para que la investigacion
colaborativa se dé adecuadamente debe mantenerse
el respeto mutuo entre las partes, impulsar la acciéon
de lideres que entablen un didlogo permanente entre
el equipo cientifico y la comunidad, y desarrollar un
plan a largo plazo que, ademds de desplegar la propia
investigacién incluya, segiin sea el caso, la socializacion
de resultados, el seguimiento y el cumplimiento de
compromisos entre las partes (20). Emanuel menciona
el término “Investigacién helicptero”, en la cual los
investigadores aterrizan en una comunidad, toman
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muestras y despegan para nunca regresar. Esta investi-
gacién representa todo lo contrario de la investigacion
colaborativa, la cual aboga por que la comunidad no sea
explotada, ni abandonada por un grupo de cientificos
que solo persiguen sus propios intereses.

VALOR SOCIAL

La investigacién debe partir de la especificacién de los
beneficiarios de la misma, apreciando la importancia
de los problemas de salud que
estdn siendo investigados, y de-

viduos o incluso en las investigaciones de orden teérico,
de tal modo que es importante, al menos, identificar que
los potenciales beneficios se dardn a largo plazo o que los
resultados de un estudio tendran influencia en el desarrollo
del conocimiento que a la larga debe redundar en el be-
neficio social; de hecho, el término de moda, translational
research, implica que los esfuerzos de las ciencias bdsicas
rapidamente se traduzcan o se trasladen a una acciéon
clinica que beneficie al paciente, es decir que no se trata
de hacer esfuerzos investigativos aislados de la tendencia

que lleva el conocimiento hacia

el beneficio social (21). Para

finiendo el valor potencial de
la investigacion para cada uno
de los involucrados. La colabo-
racion entre investigadores y
comunidad permite identificar
el valor social de la investiga-
cion. Por ejemplo, si se tiene
en cuenta que esta es un medio
para alcanzar el conocimiento
necesario a fin de optimizar las

EL PROPOSITO ETICO
FUNDAMENTAL DE LA CIENCIA
ES BRINDAR BENEFICIOS Y
SOLUCIONAR PROBLEMAS A LA
HUMANIDAD, UN PROPOSITO
QUE SOLO ES POSIBLE ALCANZAR
SI EXISTE UNA SINERGIA
ENTRE TODOS LOS ACTORES

potenciar el valor social de la
investigacion, los investigadores
también deben hacer esfuerzos
a fin de fortalecer sus redes de
conocimiento yla difusién de los
resultados, con el propésito de
fundamentar una estrategia co-
laborativa alargo plazo enla que
converjan los conocimientos de
diversas areas. El valor social

condiciones de vida, como pue-
de ser mejorar la salud para el
caso de lainvestigacion biomé-
dica; la mejora en la salud es el
valor social de la investigacion.
En otro escenario, la investiga-
cién puede identificar la fuente
de un problema sanitario, aun
cuando ella misma no pruebe
las soluciones, la identificacion de la causa permite
plantear probables soluciones, lo que constituye a su
vez el valor social de dicha investigacion. El valor social
de la investigacién no es simple de identificar en todos
los casos, especialmente en la investigacién bdsica o en
los casos de aquella limitada a grupos pequefios de indi-

INVOLUCRADOS; ESTA SINERGIA

SE PUEDE ALCANZAR CON UN

MARCO ETICO AMPLIO PARA LA
INVESTIGACION.

de la investigacién también se
desarrolla cuando esta es un
medio para fortalecer la estruc-
tura y capacidad investigativa
local, a través de entrenamiento,
equipos y laimplementacién de
programas académicos y cientifi-
cos sostenibles que contribuyan
amantener el impulso generado
por la investigacién cientifica.

VALIDEZ CIENTIFICA

La investigacion debe reflejar validez desde el disefio,
el cual debe tener en cuenta el valor social para los be-
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PARA POTENCIAR EL VALOR SOCIAL DE LA INVESTIGACION, LOS INVESTIGADORES TAMBIEN DEBEN

HACER ESFUERZOS A FIN DE FORTALECER SUS REDES DE CONOCIMIENTO Y LA DIFUSION DE LOS

RESULTADOS, CON EL PROPOSITO DE FUNDAMENTAR UNA ESTRATEGIA COLABORATIVA A LARGO

PLAZO EN LA QUE CONVERJAN LOS CONOCIMIENTOS DE DIVERSAS AREAS.

neficiarios. El disefio cientifico debe dar cuenta tanto
de los objetivos cientificos como de las garantias que los
participantes tienen para acceder a las intervenciones
de atencién en salud a las que tienen derecho. La va-
lidez cientifica es un requerimiento ético fundamental
de la investigacion; de hecho, cualquier investigacion
sin validez cientifica no es ética (22). De otra parte,
la validez cientifica es la que garantiza su valor para la
sociedad, y es el inico garante para que se confie en el
desarrollo cientifico. Si no hay validez cientifica, no hay
valor social y no existe, por tanto, ninguna justificacién
para que un sujeto se exponga a los riesgos que supone la
investigacién. La validez cientifica se cimienta, a su vez,
en una adecuada pregunta de investigacién y un disefio
coherente que se destaque por la coherencia entre los
objetivos y la metodologia, y el correcto uso de las he-
rramientas estadisticas empleadas, tanto para el cdlculo
adecuado del tamafio de muestra, como para el andlisis
de resultados (23, 24). Estos estindares minimos deben
conjugarse con la pertinencia de la idea investigativa y
la plausibilidad del proyecto, paralo cual se debe tener
en cuenta el contexto social, politico y cultural en donde
se llevard a cabo la investigacion (25).

SELECCION JUSTA DE LOS PARTICIPANTES

La investigacién debe seleccionar la poblacién de estu-
dio de tal forma que garantice su validez cientifica; al

mismo tiempo, debe seleccionar la poblacién de estudio
minimizando los riesgos y, en procura de fortalecer otros
principios, especialmente el de asociacién colaborativay el
valor social de la investigacién, la seleccion de la poblacién
debe propender por identificar y proteger a las poblaciones
vulnerables (26). La seleccion de los participantes en un
estudio debe basarse en los objetivos de la investigacion,
es decir que el fundamento de la validez cientifica es
aquel que define la elegibilidad de los sujetos que deben
ser reclutados. La seleccién justa de los participantes
fortalece la validez cientifica y, por tanto, vigoriza el
valor social de la investigacién. Cualquier otro criterio de
seleccion de los sujetos debilita la conduccién del estudio,
incrementa el riesgo de sesgos de seleccién y aumenta las
posibilidades de reclutar sujetos en poblaciones vulnerables
y potencialmente explotables que no pueden defender
sus intereses frente a las estrategias de reclutamiento. Si
son los objetivos cientificos los que definen la seleccion
de los participantes, entonces, con base en esos criterios de
seleccion, se minimizarén los riesgos y la vulnerabilidad para
los sujetos (27). La construccién de la seleccién justa se basa
en lavalidez cientifica y, nuevamente, ambas contribuyen
al valor social de la investigacion.

BALANCE RIESGO-BENEFICIO FAVORABLE

Sibien es cierto que laincertidumbre sobre la magnitud
de los riesgos y beneficios asociados a un medicamento,
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dispositivo o procedimiento, es inherente a la investiga-
cién clinica, la propuesta de investigacién debe evaluar
y sopesar los riesgos y beneficios potenciales a los que
la poblacién de estudio se expone durante la ejecucion
del proyecto, especialmente aquellos relacionados con
el contexto de la salud (28). Asimismo, debe valorar la
relacién riesgo-beneficio mediante la comparacion de
los riesgos netos del proyecto de investigacién con el
conjunto de beneficios potenciales derivados de los prin-
cipios de asociacién colaborativa, valor social y respeto
por los participantes, de lo contrario no habria mucho
sentido para hacer la investigacién. En funcién de los
objetivos y métodos de un estudio, los riesgos podrian
menores o graves, y podrian clasificarse como riesgos
fisicos (muerte, incapacidad, infeccién), psicolégicos
(depresién, ansiedad), econémicos (pérdida del empleo)
o sociales (discriminacién o el estigma de la participacién
en un determinado ensayo). Tanto la propuesta inves-
tigativa como la evaluacion ética por parte del comité
deben hacer todo lo posible por identificar los peligros
potenciales y establecer claramente los mecanismos
para minimizar los riesgos y las molestias a los suje-
tos de investigacion, de tal forma que maximicen los
beneficios potenciales derivados del estudio. Solo en
casos excepcionales, es aceptable que el riesgo supere el
beneficio, tales casos representarfan el momento en el que
el valor social del conocimiento, al cual solo se podria
acceder por la investigacion, justifica el compromiso de
someter a un sujeto humano aun riesgo mayor que los
beneficios que el mismo puede obtener; tal valor social
se fundamenta en beneficios futuros para la sociedad
y, eventualmente, para el sujeto (29). Si los riesgos
exceden la combinacién de beneficios potenciales a los
individuos con el beneficio de conocimiento ttil a la
sociedad, la investigacién no es justificable.

LA INVESTIGACION Y SUS PROCESOS DE
IMPLEMENTACION DEBEN GARANTIZAR EL
ACCESO A LA VEEDURIA PUBLICA QUE DE
CUENTAS DEL PROCESO DE DESARROLLO DE
LA PROPUESTA INVESTIGATIVA, LA PUESTA EN
MARCHA DE LA MISMA Y LA DIFUSION DE LOS
RESULTADOS, TENIENDO EN CUENTA NO SOLO
LAS EVALUACIONES CORRESPONDIENTES A
LA LEY Y LOS REGLAMENTOS VIGENTES, SINO
LA EVALUACION Y EL SEGUIMIENTO DE LOS
COMITES DE ETICA.

EVALUACION INDEPENDIENTE

Lainvestigacién y sus procesos de implementacién deben
garantizar el acceso ala veeduria piblica que dé cuentas
del proceso de desarrollo de la propuesta investigativa,
la puesta en marcha de la misma y la difusién de los
resultados, teniendo en cuenta no solo las evaluaciones
correspondientes a la ley y los reglamentos vigentes,
sino la evaluacién y el seguimiento de los comités de
ética. Asimismo, se debe garantizar la responsabilidad
publica a través de la transparencia del proceso evaluativo
y contar con las opiniones de otras organizaciones (in-
ternacionales y organismos no gubernamentales), segin
sea el caso, asegurando para cada proceso de evaluacion,
la independencia y competencia de los aportes hechos
a la evaluacion de la investigacién (30). La evaluacion
independiente no solo valora la validez cientifica de
las propuestas, sino que vela por identificar y reducir
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al minimo los conflictos de interés (31) y asegurarse
de que un estudio es éticamente aceptable antes de
dar inicio al mismo; un comité independiente, que no
tenga interés en el estudio debe estudiar y evaluar la
propuesta y formular los cuestionamientos pertinentes,
tanto a investigadores como a patrocinadores del estudio.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El proceso de consentimiento debe entenderse como
un principio fundamental que enmarque el proceso
investigativo, para dejar de considerarlo solo como
un requisito dentro las listas de chequeo. EI consenti-
miento muestra respeto por la autonomia del individuo,
destacando que con la informacién apropiada sobre la
investigacién, las personas deben tomar sus propias
decisiones acerca de si quieren participar o continuar
participando en ella (32). En este proceso, se les informa
con precisién a las personas el objetivo, los métodos, los
riesgos, los beneficios y las alternativas, garantizando
que los sujetos entiendan dicha informacién y cémo se
relaciona esta con la investigacion, con su propia situa-
cién clinica, sus intereses, su contexto social y cultural.
El consentimiento informado es un tema amplio, que
supera los alcances de esta descripcién, sin embargo, se
debe destacar que este recoge la totalidad de los ocho
principios aqui expuestos, dado que es un ejemplo de la
colaboracién entre las partes, la cual se fundamenta en
el valor social de la investigacion, en su solidez cientifi-
ca, en alcanzar justamente a quienes deben participar,
exponiendo de manera abierta los riesgos y beneficios
del proceso, y desplegando el accionar investigativo,
luego de una juiciosa evaluacion ética y metodolgica.
El proceso de consentimiento respeta a la persona,
valora su capacidad de decision (o de quien represente
sus intereses) y establece un puente de comunicacién

entre todos los participantes: sujetos, investigadores,
comités, patrocinadores y comunidad.

RESPETO POR LOS PARTICIPANTES

El cierre del marco ético alcanza su cispide con un prin-
cipio que parece obvio, el respeto. Sin embargo, es lamen-
table observar que su obviedad no lo hace un aspecto de
cotidiana préctica en un gran nlimero de investigaciones.
Las personas deben ser tratadas con respeto desde el
momento en que se define su posible participacién (por
ejemplo, tamizaje de sujetos), hasta el momento en que
se termine el seguimiento, luego de concluido el estudio.
Dicho respeto incluye acatar las decisiones de la persona
si esta se niega a participar o desea retirarse. El respeto
por el sujeto se construye, guardando coherencia entre lo
que se le expone en el consentimiento y las acciones que
se llevan a cabo en el estudio, y se fortalece al informar a
tiempo a los participantes si hay cambios en el balance riesgo-
beneficio; asimismo, el respeto se robustece manteniendo
la privacidad y confidencialidad de los datos recolectados.
Elrespeto es perdurable si los participantes y la comunidad
presencian y viven el hecho de recibir los beneficios de
la investigacion, es decir el respeto se consolida cuando
el valor social de la investigacién se hace tangible.

CONCLUSIONES

Los principios aqui enumerados y brevemente descritos,
tienen diversas dimensiones y condiciones para que
puedan ser cumplidos o al menos contemplados dentro
del desarrollo cientifico; no se trata, por tanto, de una
imposicion, ni de una utopia, ni es una lista de chequeo
mis dentro del proceso de evaluacién de un protocolo,
sino de dimensionar cada uno de los componentes pro-
puestos en el contexto de la diversidad de la investigacién
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cientifica, a fin de contribuir a ampliar el pensamiento
y la fundamentacién de la ética de la investigacion, mds
alld de los principios de autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justicia. No es tampoco una contraposi-
cién a dichos principios, por el contrario, son sinergia y
complemento y, de algiin modo, una reivindicacién de
la comunidad en donde el sujeto ejerce sus derechos.
Para que este modelo, propuesto por Emanuel, tenga
una adecuada implementacién, el comité de ética de la
investigacién debe considerar cada uno de sus aportes,
en razén al tipo de estudio sometido, y ha de desarrollar
un didlogo con los investigadores a través del cual se
comprenda su significado y su valor social, més alld del
valor meramente cientffico.

Emanuel también propone algunas preguntas fundamen-
tales, que tanto los miembros de un comité de investi-
gacion, como los propios investigadores, pueden tener
en cuenta para valorar si los principios del marco ético
estdn establecidos —o al menos contemplados— dentro
del proceso investigativo (ver tabla). Si bien es cierto que
las normas locales vigentes (resoluciones 8430y 2378) y

las recomendaciones universales actuales (Niiremberg,
Helsinki, CIOMS, BPC, entre otras) hacen parte de un
marco que podria definirse como ético-legal, el cual
cumple una funcioén orientadora, son documentos que
carecen de la contextualizacién que merece la investi-
gaci6n cientifica con sentido ético y social.

La ética de la investigacion cientifica, no debe reducirse
al apego etéreo y simplén a principios ajenos que casi
siempre se encuentran documentados en declaraciones
que nunca se leen ni se analizan al tenor de las caracte-
risticas de cada protocolo de investigacién (Niiremberg
o Helsinki). La ética de la investigacién debe acoger las
declaraciones universales y las normas locales, y ubicar-
las en un proceso de contextualizacién que le permita a
investigadores, sujetos de investigacion, patrocinadores
y publico en general, comprender la ciencia y la inves-
tigacion como medios para beneficiar a la humanidad,
dicho contexto debe comprenderse a partir de un didlogo
(asociacion colaborativa) entre las partes y orientarse
hacia el respeto de todos los participantes. El modelo
de Emanuel es un buen punto de partida.
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Tabla. Verificacion de principios

<Estdn identificadas las personas de la comunidad que participardn en desarrollar la investigacién?
¢Estan identificadas las personas de la comunidad que participardn en la diseminacién de los resultados de la
investigacién?
L <Estén identificadas las personas de la comunidad que se beneficiardn de los resultados de la investigacién?

Asomamc')n &Se han definido responsabilidades compartidas entre investigadores y comunidad?

colaborativa
<Como se garantizard el respeto a los valores, la cultura y las practicas sociales de la comunidad durante la
investigacion?
<Coémo se definen los beneficios para la comunidad durante y después de la investigacion?
¢Se han considerado beneficios tangibles del tipo autoria o derechos de propiedad intelectual con la comunidad?
¢Se han identificado los beneficios para la comunidad, como producto de la conduccién y generaciéon de
resultados de la investigacién?

Valor social <Cudl es el valor identificado para cada uno de los potenciales beneficiarios?
<Co6mo se define el valor social de la investigacion?
<C6mo se pueden minimizar los efectos adversos de la investigacién?
JEl disefio estadistico y metodoldgico, satisface los estandares generalmente aceptados para alcanzar los objetivos
del estudio?
Si el disefio no satisface ciertos estdndares, existe justificacion adecuada?

Validez ¢Los resultados del estudio serdn interpretables y ttiles en el contexto del tema investigado?
cientifica <El disefio del estudio asegura que los participantes sigan teniendo los servicios a los que tienen derecho? (por
ejemplo, servicios de salud)
<La investigacién es plausible dado el contexto social, cultural, politico y econémico del momento y de la
comunidad en donde se llevara a cabo el estudio?
«Laseleccion de los participantes se realiza para satisfacer los objetivos cientificos del protocolo de investigacién?
«La seleccion de los sujetos minimiza los riesgos para los participantes?
Seleccion «La seleccién de los participantes maximiza el valor social de la investigacién?
justa de participantes | iLa seleccion de los participantes incrementa la posibilidad de recibir beneficios para los seleccionados?
<Los participantes son parte de una poblacién vulnerable?
4Qué salvaguardas o medidas de proteccion se han contemplado para proteger a los sujetos participantes?
¢Se establecen claramente los potenciales riesgos a los que se enfrenta el sujeto de investigacion?
Balance riesgo- ¢Se establecen claramente los potenciales beneficios para el sujeto de investigacion?
beneficio favorable | Al comparar riesgos y beneficios, el balance es a favor de los beneficios?

Si los beneficios no superan los riesgos, destd justificado adecuadamente?
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<Estan definidos los procedimientos de evaluacién independiente?

El cuerpo encargado de la evaluacion ges independiente y competente?

Evaluacién » -
) ] JEs el proceso de evaluacion transparente y verificable?
independiente
<Existe un mecanismo para dirimir conflictos entre las partes involucradas?
«Dentro del proceso de evaluacién existen mecanismos para detectar conflictos de interés?
4Se presenta la informacion a los participantes de manera completa y comprensible?
&Se presenta la informacion en el contexto cultural, incluyendo lenguaje adecuado?
Consentimiento «Los documentos y formularios estdn adaptados social y culturalmente?
informado ¢Se contempla asentimiento a menores y procesos especificos de consentimiento con representantes legales

cuando asf se requiera?

¢Se contempla el derecho a rechazar la participacion en el estudio?

4Como se garantiza el bienestar de los participantes?

Coémo se garantiza la seguridad, confidencialidad y privacidad de los datos?

Respeto por los

<Cdémo se asegura que los pacientes que se retiren no seran penalizados?

participantes

4Coémo se socializardn o diseminarén los resultados de la investigacién?

JCudles son los planes de cuidado y seguimiento luego de finalizada la investigacién?

Modificado de: Emanuel et al. (9)
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