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RESUMEN

La investigacién clinica biomédica exige un andlisis ético riguroso de los estudios que involucran a seres humanos, dada la posibili-
dad de explotacién o dafio hacia los participantes, sin embargo, en la préctica, los investigadores enfrentan dificultades para llevar
a cabo esta evaluacién de manera adecuada. Este articulo propone una gufa basada en siete preguntas fundamentales que facilitan
la aplicacién de las orientaciones éticas esenciales en proyectos de investigacién biomédica. Estas preguntas estin disefiadas para
guiar al equipo de investigacién en la evaluacién ética de su proyecto, de manera préctica y accesible, sin comprometer la riguro-
sidad necesaria.

PaLaBrAs cLave (FUENTE: DECS): ética en investigacion, ética clinica, publicacién cientifica, comités de ética en investigacion, andlisis
ético, bioética, investigacion biomédica.
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ABSTRACT

Biomedical clinical research demands a rigorous ethical analysis of studies involving human subjects, given the potential for ex-
ploitation or harm to participants. However, in practice, researchers often face challenges in conducting this evaluation effectively.
This article offers a guide based on seven fundamental questions designed to facilitate the application of essential ethical principles
in biomedical research projects. These questions aim to provide the research team with a practical and accessible framework for
ethically evaluating their project without compromising the necessary rigor.

Keyworps (Source: DECS): research ethics, clinical ethics, scientific publication, research ethics committees, ethical analysis, bio-
ethics, biomedical research.

Resumo

A pesquisa clinica biomédica exige uma andlise ética rigorosa dos estudos que envolvem seres humanos, tendo em vista a possibi-
lidade de exploragio ou de dano aos participantes. No entanto, na prética, os pesquisadores enfrentam dificuldades para realizar
essa avaliagio adequadamente. Este artigo propde um guia baseado em sete questoes fundamentais que facilitam a aplica¢do de
diretrizes éticas essenciais em projetos de pesquisa biomédica. Essas questdes foram elaboradas para orientar a equipe de pesquisa
na avaliago ética de seu projeto, de forma pratica e acessivel, sem comprometer o rigor necessdrio.

PaLavrAs-cHAVE (FONTE: DECS): ética em pesquisa, ética clinica, publicagio cientifica, comités de ética em pesquisa, andlise ética,
bioética, pesquisa biomédica.
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INTRODUCCION

Investigar es el proceso dedicado a responder interro-
gantes o problemas de interés sobre un aspecto de la
realidad mediante la recopilacién sistemdtica y rigurosa
(medicién de variables por observacién o experimen-
tacién), comparacion, andlisis (descripcién o buscar
asociaciones predictivas o explicativas) e interpretacion
de datos para acceder a un conocimiento nuevo gene-
ralizable con pretensién de verdad, es decir, insesgado,
preciso y reproducible (1). En el 4mbito médico, tiene
como objetivo comprender causas, evolucién y efectos
de las enfermedades, asi como desarrollar y evaluar
intervenciones preventivas, diagnésticas y terapéuticas
que sean seguras, eficaces y accesibles (2).

No es infrecuente que los investigadores tanto novatos
como experimentados presenten dificultades para evaluar
correctamente los aspectos éticos de su investigacion
que se someten al comité de ética. Este ensayo tiene
por objetivo ofrecer una orientacion préctica y concreta,
pero sélida, que ayude a cumplir este requisito.

DESARROLLO

Actualmente, la investigacién médica enfrenta retos
éticos y prdcticos, como asegurar una distribucién
equitativa de riesgos y beneficios, respetar los derechos
de los participantes y proteger a las poblaciones vulne-
rables (3). Estos desafios deben abordarse bajo marcos
éticos sélidos como los establecidos en la Declaraciéon
de Helsinki y las pautas del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) (4),
que enfatizan la importancia de proteger la dignidad
humana y garantizar que los avances cientificos sean
socialmente valiosos y responsables.

La relevancia de la investigacién médica se manifiesta en
su conexion directa con las metas fundamentales de la
medicina, definidas por “The Hasting Center” en 1996
como: prevenir las enfermedades, aliviar el sufrimiento,
tratary curar a los enfermos, y proporcionar una muerte
digna a quienes no pueden ser curados (5). Estas metas
reflejan no solo el compromiso con el bienestar individual,
sino también con el mejoramiento de la calidad de vida
a nivel global, en linea con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (6).

La investigacion médica, como actividad fundamental
para el progreso cientifico y la mejora de la salud, ha
enfrentado diversos desafios éticos y practicos alo largo
de su historia. Casos reconocidos como el estudio de sifilis
de Tuskegee, los experimentos nazis en prisioneros en
la Segunda Guerra Mundial, las pruebas realizadas en
nifios con discapacidades cognitivas de Willowbrook y en
personas ancianas en Jewish Chronic Disease Hospital,
han marcado la necesidad de establecer principios éticos
para prevenir abusos y proteger la dignidad humana.
Estos antecedentes subrayan que la bisqueda de co-
nocimiento no debe nunca comprometer los derechos
y la seguridad de los participantes (2).

La ética en la investigacién médica se instaura como un
pilar esencial para garantizar que las acciones humanas
en este dmbito sean correctas, adecuadas y responsables.
El andlisis de los principios bioéticos que sigue el pre-
sente ensayo se fundamenta en el principialismo de los
bien conocidos: no maleficencia, justicia, beneficencia y
autonomia. En este sentido, principios como la dignidad
intangible de la vida humana, el respeto por los derechos
y las libertades fundamentales y la no explotacién de los
sujetos de investigacién son centrales (3). Estos valores
son particularmente relevantes en investigaciones clinicas,
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donde los participantes no solo son medios para generar
conocimiento, sino que deben ser tratados con respeto
mientras contribuyen al bien comin (4).

Ademds, la ética demanda un equilibrio entre el interés
individual y colectivo, donde la proteccién de los dere-
chos de los participantes prevalezca sobre las exigencias
cientificas o sociales. Este enfoque ético encuentra
respaldo en la Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos de la Unesco (7) y en las directri-
ces del CIOMS (4), que enfatizan el valor social de la
investigaci6n y lanecesidad de salvaguardar los intereses
de los mds vulnerables.

El andlisis de los principios éticos de la investigacién no
solo refuerza el compromiso con una ciencia responsable,
sino que también sienta las bases para enfrentar desatios
actuales como la explotacién en entornos vulnerables, la
necesidad de consentimiento informado adecuado y la
integracién de comunidades en el disefio y aplicacién de
estudios (3). La ética, por tanto, no es un limite, sino una
brijula que orienta la investigacién hacia su propdsito
tltimo: mejorar la vida humana respetando los valores
esenciales de justicia, equidad y humanidad (4).

CONCLUSION

En conclusién, la evaluacién ética en la investigacion
biomédica es fundamental para garantizar la proteccién
de los participantes y la validez cientifica de los estudios.
Aplicar un marco de referencia basado en principios éticos
internacionales permite una toma de decisiones funda-
mentada y responsable. Las siete preguntas propuestas
orientan un instrumento practico a los investigadores para
asegurar que sus proyectos cumplan con los estdndares

éticos requeridos, promoviendo asi la transparencia y el
respeto por la dignidad humana.

Enlatabla 1 se muestra el paralelo entre los siete requi-
sitos que se deben cumplir para que una investigacion sea
ética, segiin Emanuel Ezequiel del aio 2000, las pautas
CIOMS del afio 2016 y los numerales de la Declaracion
de Helsinki, versién 2024.

Tabla 1. Comparacion entre tres modelos de
lineamientos éticos en investigacion biomédica

Siete requisitos Pautas CIOMS, | Declaracion de
éticos, 2000 2016 Helsinki, 2024
1. Valor cientifico o Pautas 1.7 Numerales
social autas 2, 5,7,37
Pautas 5,12,22; Numerales
2. Vali ientffic: T
Validez cientfica Apéndice 1 21,22,35,36
3. Seleccion equitativa Pautas Numerales
de los sujetos 15,17,18,19,20 419,20
4. Proporcién riesgo/ Numerales
. Pautas 3,4,13,14
beneficio favorable autas 2,240, 6,16,17,18,33
5. Revisi6én por
Comité de Etica Pautas 23,25 Numeral 23
independiente
6. Consentimiento Pautas 9,10,16; Numerales
o ad Anéndice 2 25,26,27,28,29,
informado péndice 30,3132
7. Res[.)erto por los Pautas 1.4.6 Numerales
participantes 2,6,24

Fuente: elaboracién propia.
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En la tabla 2 se presentan siete preguntas orientadoras realizar investigacién biomédica en seres humanos,
para que cualquier grupo de investigacién reflexione siguiendo los lineamientos internacionales como la
y justifique con la respuesta de cada una de ellas el ~ pautas CIOMS del afio 2016 y la declaracién de Hel-
cumplimiento de los estandares éticos requeridos para sinki, versién 2024.

Tabla 2. Preguntas orientadoras que responder aplicadas al proyecto para evaluar los aspectos éticos de la
investigacion en seres humanos

1. ¢La pregunta o problema de investigacién abordado tiene importancia o podria beneficiar a las comunidades o personas con la
enfermedad o condicién de interés o para el personal asistencial que atiende a dichas personas? y ¢se produciria un conocimiento

nuevo a nivel local, regional, nacional o internacional?

2. ¢Se tiene un protocolo s6lido donde se especifiquen los objetivos, hipétesis (si aplica), metodologfa, tamafio de la muestra y control
del error sistematico (sesgos) y aleatorio (azar) que permitan responder la pregunta o problema de investigacién?, dse asegura la
publicacién de los resultados en forma transparente? y ¢los investigadores son personas que cuentan con la experiencia necesaria
para administrar de manera ética y cientifica el desarrollo del proyecto?

3. ¢El criterio de seleccién de participantes o poblacién de estudio es justo y equitativo, evitando formas de discriminacién inapro-
piadas o sin justificacién ética o cientifica, considerando la diversidad cultural, econémica y social? y ¢se excluyen poblaciones
vulnerables, por ejemplo, personas con menos recursos, personas con discapacidad fisica o cognitiva, nifios, privados de la libertad?

4. ¢Se clasifica el tipo de riesgo de la investigacion (sin riesgo, riesgo minimo o riesgo mayor que el minimo)?, para investigaciones con
riesgo mayor que el minimo, dse justifican y minimizan los posibles riesgos (fisicos, psicolGgicos y sociales) que tiene la investigacién
para los participantes, maximizando los beneficios potenciales e implementando sistemas de monitoreo continuo que garanticen
que los beneficios superen los riesgos y que la exposicién a riesgos esté debidamente justificada?

5. ¢El estudio serd revisado y aprobado por un comité de ética en investigacién independiente, antes de su inicio?

6. ¢Se requiere consentimiento informado por escrito para los participantes de la investigacién (el comité lo puede dispensar en casos
de investigaciones sin riesgo)?, en caso de requerir consentimiento, ¢se proporciona la informacién clara, de manera comprensible y
completa sobre la naturaleza del estudio, los riesgos, beneficios y sus derechos? y ses voluntario, sin coercién o presién y se respetan
las capacidades cognitivas de los participantes para tomar decisiones informadas?

7. ¢Se protege la privacidad y confidencialidad de la informacién de los sujetos participantes en el transcurso de la investigacién?

Fuente: elaboracién propia.
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