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En los ultimos decenios, la dinamica de la globalizacién, las tendencias y
avances técnico cientificos producto de la investigacion, han generado situaciones
o dilemas éticos en quienes la gestionan, como son los investigadores, y en
aquellas personas sujetos de este proceso.

Cuando se aborda un proceso investigativo, se interactia con principios y
valores éticos de los actores participantes, conjugandose roles y actitudes
motivadores de incertidumbre frente al manejo entorno a la ética y bioética de los
procesos metodologicos relacionados con la integralidad del ser humano, quien es
concebido como persona con unas dimensiones: morales, éticas y espirituales,
capaz de generar procesos cientificos y / o participar para recibir beneficios de
ellos.

La Etica se considera como una ciencia practica que estudia el comportamiento de
los seres humanos, quienes conviven socialmente bajo una serie de normas que
permiten ordenar sus actuaciones acordes con el grupo social al que pertenece.

En esta conferencia se pretende analizar la ética y la bioética desde la concepcion
y aplicacion en los estudios de investigacion relacionados con temas y problemas
del area de las Ciencias de la Salud, cuyo propésito no sélo se circunscribe a la
revision de conceptos e implicaciones, sino también en demostrar su interrelacion
en la ensefanza e investigacion como procesos de formacion de los estudiantes
de Enfermeria en las Instituciones Educativas.

La Bioética como ciencia asociada a la actividad cientifica con la vida humana,
cobra suma importancia como consecuencia de los desafortunados sucesos
cometidos durante la Segunda Guerra Mundial. A raiz de estos desafueros con el
pueblo judio, fueron juzgados y condenados médicos y militares en el Juicio de
Nuremberg, como producto de él se creé el Cédigo de Nuremberg (1947). En
1964, la Asociacion Médica Mundial emite la llamada Declaracion de Helsinki
(dltima version, 2000), cédigo que establece una serie de recomendaciones para
las investigaciones clinicas y utilizacion de placebos.
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En el afio 1978 la Comisién Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos
en el Campo de las Ciencias Biomédicas y del Comportamiento, publica el Informe
Belmont, con directrices para la proteccién de los individuos que participen como
sujetos de experimentacion en Biomedicina, basados en los principios
de: autonomia, beneficencia y justicia.

Para la bioeticista Carla Séaenz, Pacogiendo los lineamientos del Informe de
Belmont, relacionados con los principios, recomienda unos requisitos para la
formulacion de estudios con seres humanos:

Valor social: El proyecto debe buscar mejoras en la salud y bienestar de las
personas, en correspondencia con el principio de la beneficencia.

Validez cientifica: ¢La investigacion plantea métodos validos que garantizan un
rigor metodolégico y permite hacer deducciones generales?

Selecciodn justa de los sujetos: La seleccion de las personas involucradas en el
estudio se realiza con criterios cientificos, de tal manera que se propicien procesos
para la minimizacion de riesgos y maximizacion de beneficios potenciales.

Balance favorable entre riesgos y beneficios: En todo proyecto de investigacion
en el area de la salud y afines, debe valorarse permanentemente la garantia de
minimizar los riesgos y maximizar los beneficios, logrando que los beneficios
superen los riesgos.

Revision técnica del protocolo: Los procesos de revision y evaluacion por
expertos debe ser integral, desde lo técnico — cientifico y lo ético, de ahi la
importancia de la intervencion directa del Comité de Etica en la investigacion.

Consentimiento informado: Es fundamental que los autores de la investigacion
cuenten con el protocolo especifico del consentimiento obtenido por las personas
participantes en el estudio, a la luz de la norma establecida en su pais.

Valor del respeto: En todo proceso investigativo debe estar inmerso este valor, el
cual se hace visible a través de la proteccién y privacidad de la informacién; de
permitir de manera expresa a las personas la voluntad de participar o retirarse del
estudio; de monitorear permanentemente su bienestar; y mantener una
informacion reciproca entre los investigadores y las personas participantes.
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La veeduria constante de estos requisitos y principios éticos universales, son
parametros que conllevan a catalogar un estudio de investigacion en el marco
ético apropiado.

En Colombia en el afio de 1993 el Ministerio de Salud emiti6 la Resolucion
0008430, mediante la cual se establecen las normas cientificas y técnicas para la
administracion de la investigacién en salud con seres humanos, legislacion que
enfatiza en la minimizacién de riesgos y maximizacion de beneficios. Los tipos de
riesgo los categoriza, asi:

1. Sin riesgo: Estudios documentales retrospectivos

2. Riesgo minimo: Estudios prospectivos que manejan procedimientos basicos
para diagnéstico y terapéutica

3. Riesgo mayor que el minimo: Estudios con probabilidad de afectar a la persona
es significativa. Ensayos nuevos para innovacion diagnostica y terapéutica que
ameritan experimentacion

Igualmente, surge la necesidad de los comités de ética para la investigacion
cientifica, cuyos objetivos son:

1. Velar porque se cumplan los principios internacionales
2. Asegurar la proteccion de la dignidad de la experimentacion

Los comités de ética en investigacion, deben ser grupos de profesionales
multidisciplinarios, con independencia de influencias politicas, institucionales y
comerciales, con competencia y eficiencia ética y moral en su trabajo para la
evaluacion de los proyectos de investigacion propuestos por grupos, quienes
incursionan en la experimentacion con seres humanos.

Los comités de ética en la ciencia y la tecnologia, no se limitan a analizar los
problemas éticos de la investigacion con seres humanos, sino que comprenden
todos los campos de la investigacion. Tampoco se limitan a la ética de los
comportamientos individuales, sino que abarcan el andlisis ético de las
comunidades y de las instituciones cientificas. Se ocupan de las exigencias éticas
de la produccién de conocimiento cientifico, incluyendo el manejo, la interpretacion
y la publicidad de los resultados de la investigacion. Por ultimo, consideran los
efectos de la investigacion, en particular, los de la aplicacion de nueva tecnologia,
un campo de creciente demanda para fundamentar politicas publicas y elaborar
legislacion.

Los comités de bioética surgieron a mediados del siglo XX para la proteccién de
los derechos de las personas que se encontraran en la posicion de sujetos de
investigaciones médicas. Su campo se fue ampliando hasta incorporar el analisis
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de temas moralmente controvertidos en la practica médica, en particular los

relacionados con el principio y el fin de la vida, como la interrupcion de la
gestacion y la eutanasia, y, desde hace algunos afos, aquellos vinculados con la
investigacion genética y la reproduccion humana. Esta Ultima &rea también atafie
a los comités de ética en ciencia y tecnologia.

Otro tipo de comités de bioética funcionan en hospitales y clinicas con el objeto de
preservar los derechos de los pacientes como usuarios de servicios y/o sujetos de
investigacion e intervenir en posibles discordias entre ellos y las instituciones
prestadoras de servicios de salud.

La investigacion en salud busca:

1.

2.

El conocimiento de los procesos bioldgicos y psicologicos en los seres
humanos.

Vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura
social.

Medios para la prevencién y control de los problemas de salud.

El conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la
Métodos y técnicas para la prestacion de los servicios de salud y a la
produccion de insumos para la salud

La investigacion clinica, es aquella indagacion dedicada a responder y aclarar
interrogantes sobre procedimientos diagnosticos y terapéuticos aplicados a
personas enfermas. En ella interacttan varios elementos: personas,
investigadores, procesos y sociedad.

La persona, sujeto de investigacion, merece:

1.
2.
3.
4.

Respeto a su dignidad humana
Procesos benéficos

Ejercer su autonomia
Proteccion de su vulnerabilidad

Los investigadores, deben:

1. Ser idoneos en el ejercicio de su rol

2. Estar comprometidos con los procesos
3. Evitar intereses propios

4. Aplicar el principio de no maleficencia

Los procesos, deben ser:

1. Apropiados para la busqueda de los objetivos de la investigacion
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2. Acordes con el disefio metodologico
3. Benéficos para las personas sujetos de investigacion
4. Equitativos para los participantes

La sociedad, debe:

1. Cumplir la justicia distributiva

2. Exigir seleccion equitativa de las personas
3. Facilitar la publicacién de resultados

4. Propiciar la igualdad y la equidad

Para Brevis y Sanhueza, @ la Enfermeria lentamente se va introduciendo en el
ambito de la investigacion experimental con seres humanos y sera un deber y una
obligacion moral capacitarse en esta area del conocimiento cientifico. Por lo tanto,
su misién es integrar estos Comités de ética, propiciar investigaciones de orden
cuantitativo y cualitativo con mas fuerza, crear documentos de consentimiento
informado para diferentes procedimientos o técnicas, crear instrumentos de
evaluacion y de seguimiento de protocolos y compartir su saber a través de la
publicacion de los resultados obtenidos.

En cualquier investigacion existe un conflicto ético por el hecho de intervenir en un
ser humano, ya que, a diferencia de la experimentacion con objetos, se trata de
personas, y por lo tanto no hay simulacién, es una realidad. La ética en general y
la ética de la investigacion en particular tienen que incluir la dimension interna (el
alma, el espiritu), o se convierten en impersonales y formalistas.

Crear conciencia es el primer paso para que la Enfermeria desarrolle esta area del
conocimiento, y esto debe suceder cuando son estudiantes, enfocandolos
principalmente en los principios éticos y los valores morales que se deben aplicar
en todo el proceso de investigacion, desde la presentacion de la propuesta,
seleccion de sujetos, consentimiento informado, recoleccidén y analisis de datos
hasta la publicacion y difusién de resultados, es necesario que conozcan cual es el
valor que esto otorga a la vida humana.

Es importante desarrollar investigaciones en ética que se relacionan con la ética
del cuidado, comportamiento y responsabilidad de los investigadores, aplicacion
de los principios éticos y valores morales en la practica de la Enfermeria en
diferentes escenarios.

El consentimiento informado debe abordarse, mediante un protocolo bésico, el
cual incluya:
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1. Objetivos, naturaleza, metodologia, estrategias, beneficios esperados y aportes
del estudio de investigacion

2. Riesgos para las personas participantes, nivel de participacion y compromiso
adquirido

3. Claridad de la participacion voluntaria tanto para la inclusion como para su
retiro

4. Sistema de compensacion en caso de dafios o lesiones

5. Garantia de la confidencialidad de la informacion

Si bien es cierto que la investigacion gestionada por el profesional en Enfermeria
es mayoritariamente de tipo social, aunque existen algunas investigaciones de
corte experimental, el profesional puede integrar un grupo que las efectue,
debiendo tener entonces por obligacion conocer todos los aspectos antes
descritos para juzgar pertinente su participacion. Aunque sus investigaciones sean
preferentemente sociales, las exigencias éticas son las mismas en todas las
etapas del proceso de investigacion.

Como lo expresa Ospina: @ El impacto y las consecuencias de muchos estudios
de investigacion en el area de la salud pueden ser impredecibles. Aqui la
responsabilidad moral del cientifico sera mayor desde la ética personal que desde
la ética profesional e indudablemente, la dinamica de la ciencia hace parte de los
dilemas éticos propios del quehacer cientifico, por lo tanto, el cientifico no es una
persona aislada, sino que hace parte de una verdadera comunidad cientifica en la
gue la bioética tiene un sitio y un sentido preferencial, de ahi, la pertinencia de los
codigos éticos de las profesiones basados en los derechos humanos.

La Asociacion Colombiana de Facultades de Enfermeria (ACOFAEN) en sus
politicas y directrices propone a la academia:

1. Crear conciencia en el estudiante y en el investigador de Enfermeria acerca de
los valores morales y principios éticos en los procesos de: propuesta, proyecto,
consentimiento informado, recoleccion y analisis de datos, publicacion y
divulgacion de resultados.

2. Desarrollar investigaciones en ética del cuidado, comportamiento
y responsabilidad de los investigadores, aplicacion de valores y principios en la
practica de Enfermeria.

3. Participar y dinamizar grupos de investigacion comunitario desde la dimensién
ética.

4. Contribuir en la formacion de comités de ética en las instituciones y liderar su
funcionamiento.
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5. Participar y dinamizar el funcionamiento de los comités de ética.
6. Conocer y aplicar la normatividad nacional e internacional sobre la ética de la
investigacion

Diego Gracia ¥ ha elaborado y propuesto a los Comités de Etica Hospitalaria un
meétodo para la valoracion ética de los casos clinicos e investigaciones en salud,
cuyos puntos fundamentales del andlisis ético, se originan a partir de la calidad
técnica y cientifica del protocolo de investigacion:

Desde su calidad técnicay cientifica:

1. Andlisis critico de sus objetivos: Razon de ser y basqueda de beneficios.

2. Andlisis critico del disefio: Tipo de disefio, métodos y técnicas para obtener la
informacion y resultados.

3. Analisis critico del proceso de evaluacion y control de la calidad de los
procedimientos.

4. Analisis critico de la metodologia: Obtencion de muestras y métodos
estadisticos.

5. Andlisis critico del grupo investigador: Trayectoria y experticia del investigador
principal y coinvestigadores y la institucion responsable.

Desde su contexto ético:

1. Analisis critico del consentimiento informado.

2. Andlisis critico de la relacion riesgo-beneficio.

3. Andlisis critico de la seleccion equitativa de la muestra.

Los procesos de investigacion, sean dinamizados en modalidad cuantitativa,
modalidad cualitativa o Enfermeria basada en la evidencia, debe primar la
responsabilidad ética frente a la responsabilidad cientifica y técnica. Para orientar
en este sentido a la comunidad cientifica, en la ultima conferencia mundial de
investigacion realizada en el mes de julio de 2010, surge la Declaracién de
Singapur, la cual enfatiza en la integralidad de la investigacion cientifica.

“La investigacion es moralmente asumible, esto es el ejercicio de la Enfermeria
basada en la practica”.

Gracia Alvarez Andrés — Enfermera experta en Bioética

Autora: Maria Rubelia Arias de Ospina *Licenciada en Enfermeria, Universidad
de Caldas. Diplomado en Prospectiva, Universidad de lbagué. Maestria en
Ciencias de la Educacion: Investigaciéon y Docencia Universitaria, Universidad
Santo Toméas de Aquino. Magistrada de Tribunal Nacional Etico de Enfermeria.
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Docente — investigadora Universidad Libre Seccional Pereira. Magistrada Tribunal
Nacional Etico de Enfermeria 2006 — 2010. Vicepresidente TNEE 2010 — 2014.
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