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RESUMEN

Objetivo: presentar una reflexion sobre la practica de la evaluacion
de proyectos de investigacion desde el punto de vista de la ética
y la bioética, para contribuir a la formacién de profesionales e
investigadores en salud. En todos los momentos del proceso de
desarrollo de una investigacién, desde su concepcion, la discusion
de la pregunta, la definicién de los objetivos, la metodologia y las
formas de difusion, se desarrolla, en forma paralela, otro proceso
de autorregulacion y seguimiento en las distintas fases de reali-
zacioén de la investigacioén, en las cuales deben estar presentes
la ética de la conviccion y la ética de la responsabilidad, ejercidas
por investigadores con actitudes y virtudes orientadas a procurar
el bien para todos, es decir, de los investigadores, los sujetos
de la investigacion y la ciencia. Se concluye que la evaluacion de
proyectos de investigacién, como parte del proceso de validacion
de nuevos conocimientos, debe incluir una evaluacion basada en
la ética de las virtudes, la conviccién y la responsabilidad, por el
bien de la ciencia y el progreso de la humanidad.
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INTRODUCCION

Las autoras desean com-
partir con los lectores las
siguientes notas, a modo de reflexiéon y
de recomendacion para la evaluacion y el
seguimiento de los componentes éticos en
la formulacion y desarrollo de los proyectos
de investigacion, asi como en el analisis y la
publicacion de resultados.

En el trabajo se comenta, en primer
lugar, el proceso de evaluacion de los
componentes éticos de los proyectos de
investigacion, desde su elaboracion y su
seguimiento durante la ejecucidn, hasta
su finalizacién y la publicacion de resul-
tados. En la segunda parte se exponen
algunos elementos tedricos de fundamen-
tacion para dicho proceso de evaluacion,
con ¢énfasis en la ética de la conviccién
y la ética de la responsabilidad de los
investigadores. Finalmente, se exponen
algunas conclusiones. Deseamos agregar
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que este trabajo puede ser ampliado y
mejorado, pues solo con el debate sera
posible comprender y asumir la conviccion
y la responsabilidad de todos frente a la
investigacion cientifica.

Proceso de evaluacion ética
de proyectos de investigacion

Sin duda, una de las tareas principales
que han surgido en los ultimos afios
es la evaluaciéon de los proyectos de
investigacion, tarea que es responsabilidad
de investigadores y de administradores de
los programas de investigacion.

Las normas y reglamentos éticos
y cientificos para llevar a cabo investi-
gacion biomédica en humanos han sido
desarrollados y establecidos en guias
internacionales, entre las que se incluyen
Declaracion de Helsinki, las Guias Eticas
Internacionales para Investigacién Bio-
médica, que involucra a seres humanos,
del CIOMS y de la OMS, y las Guias para
Buena Practica Clinica, y en el ambito co-
lombiano, la Resolucion 008430 de 1993,
del Ministerio de Salud.

En la primera fase, o sea la evaluacion
inicial del proyecto —llamado también
anteproyecto o protocolo—, se requiere
la revision por quienes son responsables
del desarrollo de la investigacion en las
instituciones. Esta revision implica el
examen de la pertinencia y relevancia del
tema, la forma como se han planteado los
objetivos, la metodologia, los recursos
de infraestructura y econdémicos, la
duracion y los medios para devolver los
resultados a los participantes e instituciones
comprometidas. En esta primera evaluacion

ABSTRACT

In all the moments of the development of a research process, since
its inception, assessment of the question, objectives discussion,
methodology, diffusion, a parallel process is to be accomplished
to insure self-regulation and follow-up of the different investigative
phases. Conviction-ethics and responsibility-ethics should always
be present in the investigators in order to achieve wellbeing for the
researches, the subjects of the investigation and for science.

The conclusion is that the evaluation of investigation projects, as
part of the validating process of new knowledge, should include an
evaluation grounded in virtue- ethics, conviction and responsibility
orientated towards the advancement of Science and the progress
of mankind.
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se incluye el analisis del cumplimiento de las normas éticas segun el tipo
de investigacion.

En esta etapa, también los investigadores pares, con conocimiento,
habito y practica en investigacion, revisaran el tema de investigacion
y todos los aspectos éticos incluidos en el disefio. Deberan evaluar
la coherencia, la pertinencia, la utilizacién racional de los recursos y
el rigor metodoldgico. Para ello, se exige una explicacion detallada
de la forma como se llevara a cabo todo el proceso, de las fuentes de
recoleccion de datos, de los criterios de inclusion y exclusion de los
sujetos participantes, de los procesos y métodos para el analisis de
los mismos y del manejo de los sesgos!, todo lo cual le da validez al
proyecto. Generalmente se utiliza una guia para esta evaluacion.

En todo proyecto de investigacion se incluye un capitulo de
“consideraciones éticas”. Los aspectos que se identifican aqui estan ligados
con la calificacion del riesgo, la confidencialidad de la informacion, la
garantia de guardar la privacidad de los informantes, el respeto a su
autonomia al aceptar o no la participacion en la investigacion, el uso
de los datos con fines exclusivos para ese proyecto y la devolucion de
los resultados a las personas, comunidades o instituciones participantes.
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Algunos autores® no estan de acuerdo con este capitulo porque aducen
que, desde el disefio, todo el proyecto debe ser elaborado éticamente
para tener validez cientifica. Nosotros consideramos que es necesario
conservar dicho capitulo con el fin de estimular la reflexion de los aspectos
éticos especificos relacionados con el problema y con la metodologia de
investigacion. Por otro lado, las instituciones y entidades que financian
proyectos exigen cada vez mas la expresion formal de las consideraciones
éticas.

Por otro lado, la Organizacion Mundial de la Salud, OMS?, considera
que todo protocolo de investigacion biomédica debe ser evaluado por
un comité de ética- CE- cuyo proposito es contribuir a salvaguardar
la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los y las
participantes actuales y potenciales de la investigacion. Debe tener en
cuenta los principios éticos de la investigacion que involucra participantes
humanos: respetar la dignidad de las personas, es decir, que los objetivos
de la investigacion, aunque importantes, nunca deben pasar por encima de
la salud, el bienestar y el cuidado de los participantes en investigacion; el
principio de la justicia, entendido como la distribucion equitativa de los
beneficios y riesgos de la investigacion entre todos los grupos y clases
de la sociedad, tomando en cuenta edad, sexo, estado econémico, cultura
y consideraciones étnicas, y también la equidad en la seleccion de los
participantes®.

En Colombia, la Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de
Salud’® establece una clasificacion de las investigaciones segun su riesgo
para los seres humanos sujetos de investigacion. Las investigaciones
sin riesgo incluirdn el capitulo de consideraciones éticas y deberan
ser evaluadas por comités técnicos de investigacion, los cuales, en
algunos casos, podrian recurrir a expertos en ética. Las investigaciones
clasificadas como de minimo riesgo y riesgo mayor que el minimo
deberan incluir las consideraciones éticas, el formato de consentimiento
informado con los requisitos reglamentados por esta misma resolucion,
la evaluacion del comité técnico y ademas, la del Comité de Etica.

La segunda fase de la evaluacion es el seguimiento y control en
la ejecucion de proyectos®. Corresponde a los comités y a las personas
que tienen a su cargo la gestion de la investigacion y, especialmente en
lo relacionado con la aplicacién del consentimiento informado, con las
consideraciones éticas incluidas en el proyecto, con los cambios y la
ejecucidn de las actividades para alcanzar los objetivos. En esta etapa
se pueden definir diferentes formas y plazos para que los investigadores
entreguen esta informacion.

En la tercera fase se realiza la evaluacion del informe final, o de
los productos con los cuales los investigadores dan a conocer el proceso
real que se llevo a cabo, los resultados, la discusion, las conclusiones y
dificultades. Debe ser realizada también por pares investigadores, y basada
en criterios de pertinencia, de rigurosidad metodoldgica, utilidad de los
resultados y componentes éticos segun el tipo de investigacion.

Cuarta fase: En los ultimos afios cobrd fuerza la necesidad de ex-
tender el seguimiento ético de los estudios hasta la publicacion de los
resultados’?, y la verificacidon del cumplimiento de los compromisos ad-
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quiridos por los investigadores con las ins-
tituciones, con los sujetos de investigacion,
individuales o colectivos, y con la comu-
nidad cientifica, académica y profesional.
Este seguimiento podra hacerse por medio
de un cuestionario a los investigadores, por
el registro de proyectos de investigacion,
por la identificacion y seguimiento de los
elementos éticos inherentes a la investiga-
cion, que realizan los Comités de Etica o
de Bioética en investigacidn, también por
la constatacion de la divulgacion y entrega
de resultados a las diferentes personas e
instituciones. La investigacion necesita lle-
gar a resultados y tener divulgacion porque
de lo contrario, el proceso no cumple con
su verdadero fin, producir conocimiento y
ponerlo al servicio de la comunidad.

Es pertinente sefialar el papel que
cumplen los pares que evalian la investi-
gacion desde el punto de vista cientifico,
metodoldgico, técnico y ético. Los pares
son investigadores con experiencia,
independientes de quienes realizan el
proyecto, que saben reconocer el compo-
nente ético especifico y lo que es valioso
o merecedor de difusion.

Fundamentacion para la evaluacion
del componente ético de proyectos
de investigacion

Todo lo relacionado con las normas éticas
para la investigacion esta consignado en
diferentes documentos internacionales y
nacionales; algunos datan de antes de la
Segunda Guerra Mundial, por ejemplo, el
Codigo de Nuremberg, creado en 1947° a
partir del “juicio a los médicos” del régimen
nazi, tuvo su antecedente en las directivas
del Ministerio de Sanidad Aleman para los
tratamientos médicos y la experimentacion
cientifica en seres humanos, promulgadas
en 1931; sin embargo, fueron los nazis
quienes montaron una “industria de la
muerte” y dieron libertad para hacer todo
tipo de experimentos en seres humanos
considerados de raza inferior.

Esta historia de la Segunda Guerra
Mundial nos muestra que si bien los cdodi-
gos son importantes, no llevan por si mis-
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mos a la prevencién de acciones de mala
practica profesional; solo las actitudes y
la conviccion interna nos orienta a actuar
de una determinada forma. En palabras de
Lydia Hall!® los seres humanos nos guia-
mos preferentemente por los sentimientos
y no por el conocimiento, y en este sentido,
la idea de ser humano'' que tengan los
profesionales de diferentes disciplinas y
los investigadores, ha de determinar la con-
ducta, los comportamientos, las actitudes y
las decisiones que se tomen con los sujetos
de investigacion. El hecho en mencion
también mostré que hubo un cambio en la
ideologia a partir del nacionalsocialismo,
que llevo a los médicos e investigadores a
experimentar y a cometer atrocidades con
los seres humanos.

A partir de estos sucesos tragicos vi-
vidos durante la Segunda Guerra Mundial
hay un movimiento y una preocupacion
en el mundo que da lugar al surgimiento
de la Declaracion Universal de Derechos
Humanos, promulgada por la Organi-
zacion de Naciones Unidas, ONU, en
194812, ademas, y especialmente en el
area de la salud, surgen los diferentes
codigos y convenios desde organismos
internacionales como la Organizacidn
Mundial de la Salud —OMS—y la Asam-
blea General de las Naciones Unidas.
También la Asociacién Médica Mundial
promulga la Declaracion de Helsinki en
1964, 1a cual ha tenido varias revisiones,
en Tokio 1975, Venecia 1983, Hong Kong
1989 y Edimburgo en el afio 2000",
donde se explicitan normas éticas para
las investigaciones con seres humanos,
tanto clinicas como no clinicas, y llama la
atencion la exigencia del consentimiento
informado y de la evaluacion ética de los
protocolos o anteproyectos.

El Consejo de Organizaciones Inter-
nacionales de las Ciencias Médicas.

—CIOMS— promulga, en 1982,
las Normas Eticas Internacionales para las
investigaciones biomédicas con sujetos
humanos, que se actualizan en 1996'.
La OMS y la CIOMS difunden, en 1991,

las Normas Internacionales para la revision ética de los estudios
epidemioldgicos'’.

Debido al auge de la bioética en los tltimos afios, el componente
ético de la investigacion se analiza a partir de los principios de la bioética
como disciplina, propuestos por primera vez en el Informe Belmont!'s,
documento presentado al Congreso de los EEUU, publicado el 30 de
septiembre de 1978 (The National Comission for the Protection of Humans
Subjects of Biomedical an Behavioral Research). El documento sienta
los principios de respeto a las personas, entendido como el respeto a la
autonomia; el principio de beneficencia, el cual orienta a no causar dafio,
maximizar los beneficios y disminuir los posibles dafios, y el principio de
justicia, entendido como la justa distribucion de cargas y beneficios. Fija,
ademas, los requisitos basicos del consentimiento informado, la valoracion
de riesgos y beneficios y la seleccion de los sujetos de investigacion. En
1979, Beauchamp y Childress!” publicaron el texto llamado Principios
de bioética médica, y en él incluyen la no maleficencia, como un nuevo
principio ético. Conviene precisar que el fildsofo Beauchamp hizo parte
de la comision que elabord el Informe Belmont.

Lo expuesto en parrafos anteriores corresponde a las recomenda-
ciones morales planteadas por organismos internacionales para la
investigacion; pero esto no basta, es necesario articularlo con una ética de
la conviccion y una ética de la responsabilidad o de las consecuencias'?,
porque no es suficiente con conocer la normatividad; es necesario asumir
el espiritu de las normas, tener la conviccidn interna y reflexionar sobre las
consecuencias de nuestros actos como investigadores. El ejemplo citado
de los médicos que, bajo el régimen nazi, realizaron experimentos con
sujetos humanos, sin tener en cuenta las consideraciones éticas derivadas
del Juramento Hipocratico y las normas del Ministerio de Sanidad Ale-
man para hacer el bien y evitar el mal en su practica profesional, se ve
reflejada la situacion de divorcio entre normatividad y ética de la conviccion
y de la responsabilidad.

Victoria Camps insiste en que es necesario tener en cuenta la
articulacion de una ética de la conviccion y una ética de la responsabilidad
cuando anota: “la dignidad de la accidén no radica en los principios o
en las consecuencias, sino en el valor real de ambos”'®. Y la misma
autora enfatiza que “actuar de acuerdo con unos principios morales es
una cuestion no sélo de deber sino de querer, de voluntad y no sélo de
adhesion teorica a las mismas normas. En ellos radica la autonomia de la
persona. La moral que rige mi vida es la que yo escojo para mi porque
quiero que prevalezca sobre otras”. Esta afirmacion corresponde a una
ética de la conviccion, que radica no sélo en conocer la normatividad,
sino en llevarla a cabo. Y esto muestra una coherencia entre el sentir, el
pensar y el hacer, lo que podriamos relacionar con lo que Pellegrino?®
denomina la integridad moral de la persona, que requiere, ante todo,
coherencia y transparencia entre el pensar y el obrar. Camps?? agrega
que no faltan principios éticos ni definicion de los derechos humanos,
lo que ocurre es que se aplican poco y mal; estan en la teoria pero no se
visibilizan en la practica.
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Berthe Motisot. Retrato de Madame Morisor y su hija Madame
Pontillon (La lectura), hacia 1869/70. Oleo sobre lienzo, 101 x 81,8 cm. Bataille / Wildenstein 20
Washington (DC), National Gallery of Art, Chester Dale Collection

La ética de la conviccidon tiene muchas fuentes, todas ellas
relacionadas con la fundamentacion de la ética como disciplina filosofica.
Una de ellas es la que parte del concepto de dignidad humana, formulado
por Kant®, inherente a todos los seres humanos por el hecho de serlo;
seglin este concepto los seres humanos deben ser considerados fines
en si mismos y no solamente medios. En el caso de la investigacion, el
reconocimiento a la dignidad se materializa en el respeto a la libertad y
a la autodeterminacion de las personas sujetos de investigacion, ademas,
en la garantia de la confidencialidad de la informacién y del anonimato;
también en evitar los riegos y asegurar resultados benéficos, es decir,
obtener conocimientos nuevos, utiles, veraces y con la rigurosidad
planteada en la metodologia, asi como en la equidad para la seleccion
de los sujetos de investigacion.

Los principios éticos consignados en el Informe Belmont, citado
anteriormente: respeto a las personas, entendido como autonomia,
beneficencia y justicia, complementados con el principio de no
maleficencia propuesto por Beauchamp y Childress en 1979%, aportan un
cuerpo de conocimientos que, unido al concepto de respeto a la dignidad
humana, es elemento fundamental en una ética de la conviccion.
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De igual manera, el concepto de
dignidad humana tratado aqui, es el ori-
gen de los llamados Derechos Humanos,
especialmente los de primera generacion,
es decir, los derechos civiles y politicos?,
inseparables de la idea de ciudadania
y que pueden tenerse en cuenta para la
evaluaciéon del componente ético en las
investigaciones: el derecho a la vida, a
la integridad personal, a la libertad, a la
privacidad y a la intimidad.

Segin Aranguren “lo que da con-
tenido moral es la idea de ser humano
que compartimos™®, y considerar a los
seres humanos dignos es comprender que
la dignidad estd dada por la humanidad
que hay en cada uno de nosotros, lo que
nos hace sujetos de derechos iguales e
inalienables.

Cuando el grupo de investigacion
piensa en los sujetos de investigacion:

(Quéidea de ser humano —individual
o colectivo— tiene?

(Son seres inferiores, heterdno-
mos, acriticos, ignorantes, marginados,
pobres, o instrumentos como fuente de
conocimientos?

,Son seres libres, con posibilidades
de autodeterminacion?

(Se consideran fines en si mismos,
seres con un proyecto de vida, o solamente
medios para obtener los resultados en la
investigacion?

De la idea de ser humano que se
tenga se derivan las actitudes y los com-
portamientos de los investigadores; por
esta razon, es necesario reflexionar, ajustar
y discutir acerca de la idea de ser humano
en todas las etapas de la investigacion. De
igual manera, el cuestionamiento sobre los
comportamientos de los investigadores
da posibilidades para reflexionar sobre la
obtencion del consentimiento informado,
la magnitud de los riesgos, las garantias
de privacidad, de confidencialidad y de
anonimato, la seguridad de que los resul-
tados se revierten a la sociedad y demas
consideraciones éticas.
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La moral tiene su desarrollo historico
en la sociedad y se forma con los valores,
las costumbres y normas en la cotidianidad.
En relacion con la investigacion con seres
humanos, la moral se fortalece con la
reflexion, el conocimiento y el desarrollo
de actitudes, virtudes y habilidades éticas,
y de ahi la necesidad del estudio de las
recomendaciones internacionales, de la
fundamentacion ética y del analisis de
casos. Desde la moral se exige la adhesion
interna a las normas, y para esa adhesion se
utilizan la razén y el criterio que, segun
Wiedenbach?, es una cualidad personal
y representa la capacidad para tomar
decisiones fundadas. Surge, asi, de un
proceso cognitivo que obliga a sopesar los
hechos, tanto generales como particulares,
teniendo en cuenta los valores personales
que emanan de los ideales, los principios
y las convicciones.

Para la puesta en practica de una éti-
ca de la conviccion en la investigacion, es
imperativo tener claridad sobre los valores,
los principios y los conceptos éticos, reco-
nocidos como fundamentacién o cuerpo
de conocimientos, y la adhesion interna
o convencimiento de la necesidad de lle-
varlos a la practica, o sea, de investigar y
de actuar de acuerdo con ellos.

En el caso citado anteriormente de
los médicos alemanes, en la investigacion
con sujetos humanos se evidencia que
no hicieron una adhesion interna a la
moral profesional, es decir a los aportes
del Juramento Hipocratico? ni a la nor-
matividad del Ministerio de la Sanidad,
y el concepto de ser humano que tienen
las personas sujetos de los experimentos
estaba regido por la idea de superioridad
de una raza sobre otra, lo que justificaba
todo tipo de conductas.

Es importante convencerse de que
las normas no son normas solamente, no
tienen valor para los investigadores desde
la coaccion, sino desde la reflexion y la
libertad; desde el espiritu de la norma,
que se comprende a partir de la funda-
mentacion filoséfica, y que requiere la
adhesion interna para ser aceptada como

guia de las acciones en investigacion, lo cual se constituye en una ética
de la conviccion.

En los grupos de investigacién no s6lo se aprende a hacer
investigacion, sino que también se debe propiciar el espacio para la
reflexion acerca de los componentes éticos involucrados en su trabajo,
de las actitudes, del como se hace el consentimiento informado, qué
seguimiento y con qué frecuencia, si hay dafio y cudl es su dimension,
de los riesgos y cudl es el concepto de ser humano que subyace. Esta
reflexion da la oportunidad para construir, desde ese espacio la moral,
las actitudes, y determinados comportamientos garantes del respeto a la
dignidad humana y de la conservacion de los principios éticos y de los
derechos humanos.

Otra de las fuentes de la ética de la conviccion es la consideracion
de los sujetos de investigacion como ciudadanos, y aqui recogemos el
concepto de “ciudadano”, de Adela Cortina, “como sujeto autéonomo,
activo, protagonista de las relaciones y los procesos sociales en los que esta
comprometido”?, nocion de ser humano —hombre y mujer— libre, duefio
de si, sujeto de derechos y que quiere desarrollarse en solidaridad.

Si los investigadores consideran al sujeto de investigacion como un
ciudadano, le permitiran el resguardo de su dignidad, evidenciado en el
ejercicio de su derecho a la eleccidn de participar, de preguntar y de pedir
informacion. Para Lopez y colaboradores, esto “podria tener un impacto
en la constitucion de grupos y microcomunidades de investigacion, ya
que comprometeria a los sujetos de investigacion con los procesos de
construccion de conocimiento, en juego en una investigacion™.

Por otro lado, la ética de la responsabilidad consiste en darse
cuenta de con quién se esta trabajado, cuya vida ¢ integridad personal
dependen de los investigadores, qué conocimientos, solvencia y habili-
dades cientifico-técnicas se tienen, qué riesgos ofrecen las intervenciones
de investigacion, y ademas, en responder por las consecuencias de sus
acciones u omisiones.

La ética de la responsabilidad incluye las acciones del pasado, del
presente y del futuro®', esto quiere decir que la responsabilidad en la
investigacion se inicia desde el disefio de un proyecto, desde la pregunta
de investigacidn, que los investigadores deben analizar si es sensata y
pertinente, si el estudio se justifica; la seleccion de la metodologia, los
costos y los resultados esperados si las estrategias de comunicacion y
difusién de resultados y la idoneidad del grupo son los indicados.

Para Torralba, la demanda de responsabilidad compromete al ser
humano a tomar partido por el bien del otro. Se trata de un “contrato
eminentemente moral, una preocupacion, una pre—ocupacion por el bien
ajeno..., la capacidad que tiene el ser humano para responsabilizarse,
no sélo de sus acciones personales sino del otro, en tanto que ser fragil
y vulnerable, pone de relieve su naturaleza ética™?, por esta razon, el
investigador es responsable de los sujetos de investigacion, es un defensor
de los derechos del otro, previene los dafios, se ocupa de cumplir los
acuerdos y promesas con las personas sujetos de la investigacion, con la
sociedad y con la ciencia.
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La responsabilidad tiene tres aspectos: uno, como obligacion de
hacer las cosas bien con base en el conocimiento cientifico técnico y
humanistico y en el respeto a la dignidad humana; dos, como conciencia
de las consecuencias de las propias acciones y omisiones; y tres, como
obligacion de responder ante alguien.

Gracia define la ética de la responsabilidad como una ética de la
obligacion y del compromiso. Para el autor “el ser humano es un ser ligado
constitutivamente ... ligado a los otros hombres, ligado a la vida, a todos
los ecosistemas, ligado a la naturaleza ... soy autdnomo en el interior de
un conjunto de sistemas y por tanto estoy obligado con ellos”, es decir,
todos somos responsables de todas nuestras acciones y omisiones, y muy
especialmente cuando hacemos investigacion, debido a que siempre estan
involucrados los seres vivos y la naturaleza en general.

La ética de la responsabilidad debe estar presente en todo el
proceso de investigacion. En el seguimiento se analiza el desarrollo de
la investigacidn, lo que permite la reflexion acerca de las consecuencias,
es decir, si se esta causando algun dafio no previsto; o en caso de que
el riesgo cambie de magnitud, como va el proceso del consentimiento
informado; la consideracion de si los sujetos de investigacion son medios
o fines. Si con la reflexion se concluye que hay dificultades para mantener
los componentes éticos, lo mejor es suspender el proyecto®.

Presentamos tres ejemplos muy recientes y publicados, de lo que
podriamos analizar bajo estos conceptos. Uno de ellos fue el estudio
de la sifilis en las personas de la etnia negra de Tuskegee (Alabama)3>-3¢,
desde 1932 hasta 1972, donde los investigadores no tuvieron en cuenta
la ética de la conviccion y la ética de la responsabilidad. Los sujetos de
investigacidon no fueron considerados fines en si mismos sino medios
para conocer la historia natural de la enfermedad; aunque ya se habia
descubierto la penicilina para curarla desde 1940, para los investigadores
sdlo tuvo importancia el conocimiento. El segundo fue la investigacién
en la Escuela Estatal de Willowbrook®” 3, sobre hepatitis en nifios,
utilizando la coaccidn hacia los padres para firmar el consentimiento
informado. Y el tercero, publicado por la revista U.S. News & World,
en el que se realizo un experimento a una nifia con cancer sin el con-
sentimiento de los padres® 4,

En los tres casos las poblaciones eran vulnerables?!, se nego la dig-
nidad humana de los sujetos de investigacion, no eran libres porque no
se les otorgd la informacion y el conocimiento, ni se les permitié tomar
decisiones. Se las selecciond porque eran poblaciones cautivas, sin cono-
cimiento, acosadas por la pobreza y las dificiles condiciones sociales.

Para continuar con la reflexion de los aspectos éticos relacionados
con el comportamiento de los investigadores, recurrimos a la teoria
planteada por Maclntyre*’, acerca de que todas las practicas sociales
tienen bienes internos y externos. Los bienes internos son los que le dan
legitimidad y especificidad a cada una de ellas y su logro es un bien para
toda la comunidad que participa en la practica. Los bienes externos son
comunes a todas las practicas, es decir, se consiguen en el ejercicio de
cualquiera de ellas y consisten en el dinero, el prestigio, el poder y el
reconocimiento.

Universidad de Antioquia - Facultad de Enfermeria @

Alapregunta ;cual es el bien interno
de un grupo de investigacion? La respues-
ta es: Producir conocimiento y ciencia (y
ademas tiene los mismos bienes externos
de todas las practicas sociales), pero espe-
cificamente cada proyecto tiene su propio
bien interno, el cual se consigue mediante
el ejercicio de actitudes o virtudes como
la comunicacion, la compasion, la respon-
sabilidad, la honestidad y la veracidad, en
la basqueda del bien para todos los que
participan en la investigacidn, los inves-
tigadores, los sujetos de investigacion, la
ciencia y la sociedad en general.

Toda practica implica, ademas de
bienes, modelos de excelencia y obedien-
cia areglas. Los tres elementos: Los bienes
internos, los modelos y las reglas, se llevan
a la practica mediante el ejercicio de las
virtudes, y quien alcanza la excelencia en
una practica, disfruta tanto el éxito como la
actividad necesaria para alcanzarlo®.

Asi, en la investigacién como prac-
tica social, los investigadores adoptan las
virtudes de la comunicacién y la escucha
activa en el grupo de trabajo, cuando
definen el proyecto de investigacion y
lo llevan a cabo; cuando se dirigen a las
personas que participan como sujetos de
investigacion para obtener el consenti-
miento informado, al precisar la informa-
cion, analizar los resultados y formular
las conclusiones; también al publicar los
resultados y compartir el conocimiento
con los participantes, los colegas, la cien-
ciay la sociedad en general. Las virtudes
de la responsabilidad, la honestidad y la
veracidad se hacen evidentes en los inves-
tigadores como individuos y como grupo
desde el planteamiento de la pregunta de
investigacion, la revisidn de la pertinencia
y relevancia del tema, el desarrollo del
proceso de investigacion, la garantia de
preservacion de la dignidad humana en
los sujetos de investigacion, su integridad,
autodeterminacién e intimidad, y en el
desarrollo de la interrelacion del equipo
investigador, hasta la publicacion y devo-
lucidén de los resultados a las personas, co-
munidades e instituciones participantes.
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Si los bienes internos se cambian por
bienes externos se da la corrupcién en las
practicas. Se pueden llegar a manipular los
datos para obtener los resultados esperados,
a utilizar los sujetos unicamente como
medios y no como fines en si mismos; se
pueden alterar la evaluacion y los informes
de avances. En este caso estariamos ante la
corrupcion de la practica investigativa.

Aspectos éticos en la publicacién
de investigaciones

(Cémo se revierten los resultados
finales? ;Qué beneficios tiene la investi-
gacion para los participantes?.

Desde hace afios, varios autores le
han dado gran importancia a la publicacion
de los resultados de las investigaciones.
Pardinas, por ejemplo explica que todo
trabajo de investigacidén estd destinado
a la publicacion, bien sea en articulos,
libros, memorias de eventos cientificos
y otros, porque como afirma el autor
“para cualquier cientifico es de primera
importancia publicar los resultados de
sus investigaciones™. Todo investigador
que descubre algo de valor tiene la
obligacion moral de difundirlo; por ello,
la publicacién sobre la investigacion
es un componente indispensable de
todo el proceso y el mecanismo mas
amplio para dar a conocer los resultados,
para que el conocimiento pueda ser
utilizado por la comunidad cientifica y
por otras comunidades. Esta publicacion
debe asumirse con responsabilidad y
evitar los llamados “problemas de mala
conducta cientifica™®, contemplados en
los primeros cddigos de ética y penales,
que fueron diseflados para evaluar las
faltas en las que pueden incurrir los
miembros de una colectividad relacionada
con la investigacion: investigadores,
patrocinadores, sociedades cientificas,
profesionales, revistas y medios de
publicacion de la literatura cientifica.

En el caso de la publicacion de
las investigaciones, Lolas* llama la
atencion sobre los conceptos de legalidad

y legitimidad. El primero se refiere al cumplimiento de exigencias de
procedimientos relativos a la solvencia intelectual, tales como la pureza
de métodos, la adecuada fundamentacidn del estudio, la buena relacion
en el grupo de trabajo y el adecuado reconocimiento de méritos, entre
otras. Comenta que la llamada “Regla de Ingelfinger, segun la cual nada
debe divulgarse a la prensa si antes no se ha publicado en una revista
especializada™’, es un precepto ético que afecta la legalidad de las
publicaciones médicas, en cuanto es necesario el debate en la comunidad
cientifica antes de la publicacion en los medios masivos de comunicacion,
para evitarle riesgos a la poblacidn, especialmente en temas que se
consideran complejos y que implican la vida y la salud de las personas.

En cuanto a la legitimidad, el mismo autor, la relaciona con la
validez del contenido de los estudios, es decir, cuando se ha realizado un
proceso reiterado de comprobacion y reconfirmacion del conocimiento
adquirido.

CONCLUSIONES

Las normas juridicas, las recomendaciones morales y la fundamentacion
ética relacionadas con la investigacion, unidas a la adhesion interna y a su
puesta en practica, enriquecen el comportamiento de los investigadores
e investigadoras, orientado al bien de todos los que intervienen en ella,
de la ciencia y de la sociedad.

El caracter obligatorio de la evaluacion del componente ético en
las investigaciones es una norma reciente y aun imperfecta, pero a partir
de la ética de las virtudes, de la conviccion y de la responsabilidad se ira
ganado terreno en el respeto a la dignidad humana y a los derechos de
los sujetos de investigacion.

Desde la pregunta deben estar presentes la ética de la virtud, la ética
de la conviccidn y la ética de la responsabilidad. Es un todo; no se da la
una sin las otras, es decir, estan en una relacion dialéctica.

Estos distintos lenguajes de la ética sirven para crear sensibilidad
y compromiso. Es necesario el conocimiento, la reflexion personal y del
grupo, en el analisis de casos de la cotidianidad y de la historia, con el fin
de desarrollar habilidades y actitudes éticas para una toma de decisiones
orientada hacia el bien y con base en la fundamentacion ética.

Lareflexion ética deberia ser un compromiso permanente en todo el
proceso de investigacion y en todas las actividades del grupo relacionadas
con la produccion y divulgacion del conocimiento.

Tanto estudiantes como profesores ¢ investigadores deben estar
capacitados para disefiar, ejecutar y evaluar la aplicacion de los principios
éticos, el respeto a la dignidad humana y a los derechos humanos; para
conocer, evaluar y prevenir los riesgos de la investigacion, para prevenir o
limitar los actos que puedan causar dafio y para asumir las consecuencias
derivadas de las acciones u omisiones en el desarrollo de la actividad
investigativa, es decir, la universidad debe formar profesores y estudiantes
en la responsabilidad ética para la realizacion de las investigaciones. @
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