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ARTICULO ORIGINAL

Propuesta de clasificacion ética y metodolégica
de las investigaciones en seres humanos

Proposed ethical and methodological classification in human research

Rafael Bustos Saldafia,* Jaime Eduardo Guzman Pantoja?  me

RESUMEN. La metodologfa de la investi-
gacion de punta que respeta los principios éticos fun-
damentales en los estudios, especialmente con seres
humanos, convierten a los conocimientos adquiridos
en valiosa contribucion al progreso de la humanidad.
NERLEIREEY Se propone presentar un diagrama donde
existen cuatro facetas de visualizacion con interseccion
sobre los avances de la metodologia para la realizacion
de estudios de investigacion y los valores éticos obser-
vados para su realizacion. Se catalogaron
como: a) Valores éticos escasos y bases metodolégicas
malas o no adecuadas, b) Valores éticos escasos pero
con bases metodoldgicas adecuadas para su realizacion,
) Valores éticos altos y bases metodoldgicas malas o
no adecuadas y d) Valores éticos altos y bases metodo-
l6gicas adecuadas para realizar el estudio.
Se admite que la ética no debe ir en contra de los avances
metodoldgicos en los estudios de investigacion, por lo
que se deben ajustar adecuadamente para entender
el conocimiento cientifico.

EEIETWEEN Investigacion en humanos. Bioética.
Etica en investigacion.
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ABSTRACT. Research methodology tip
that respects fundamental ethical principles in studies,
especially humans, make knowledge gained valuable
contribution to the progress of humanity.
It intends to present a diagram where four facets display
with intersection on the progress of the methodology
for conducting research studies and observed ethical va-
lues for implementation exist. (EEMIIeRA they were classi-
fied as: a) few ethical values and methodological basis
poor or inadequate, b) few ethical values but with
appropriate methodological bases for their implemen-
tation, ¢) high ethical values and inadequate bases or
poor methodological d) high ethical values and appro-
priate methodological basis for the study.@ﬂﬁﬂ
It is recognized that ethics should not go against the
methodological advances in research studies, so it must
fit properly to understand the scientific knowledge.

Research in humans. Bioethics. Research
ethics.
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A partir de la conclusién de

- Segunda Guerra Mundial se

INTRODUCCION  hanestablecido reglamen-

taciones para la correcta

observacion de los avances

cientificos y éticos en las investigaciones en seres huma-

nos. Esta aproximacion a la regulacion de estandares

éticos-metodologicos (cientificos) se ha visto incluida a

partir del Codigo de Nuremberg, la Convencion de

Ginebra, la Declaracion de Helsinki, las Guias Operacio-

nales de los Comités de Etica recomendadas por la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las Guias de
Buena Practica Clinica, entre otras.

En la actualidad, existe gran relacion entre la practica
clinica usual de los trabajadores de la salud y las inves-
tigaciones cientificas. Sin embargo, frecuentemente, no
estan bien establecidas las relaciones que se tienen
entre los facultativos y los pacientes a su cargo*, por lo
gue continuamente se realizan estudios informales que,
pueden no seguir principios éticos adecuados.

Por otra parte, existen multiples lineas de investigacion
en diferentes areas como: farmacéutica, dispositivos mé-
dicos, procedimientos quirdrgicos, muestras biomédicas,
investigaciones epidemiolégicas, sociales y psicologicas?
que hacen muy complicada su valoracion integral y su
aceptacion para ejecutar investigaciones adecuadas.

Es extremadamente importante sefalar que cualquier
investigacion que se realice en seres humanos debe
comprender y solventar laintegridad de los individuos,
su autonomia, y los criterios de justicia y beneficencia
que tendra con respecto a la elaboracion del estudio®*.
Las investigaciones como la medicina en si misma, se
han transformado de actividad humanistica a procedi-
miento con alta tecnologia, generalmente asociada a
negociaciones impersonales®® y donde la personalidad,
el humanismo y la sensibilidad de los individuos son
poco tomadas en cuenta®.

Esto hace necesario encauzar el avance cientifico
desde una concepcion humanistica que permita apro-
vechar sus beneficios y evitar sus riesgos. Surge enton-
ces la polémica sobre la forma de dirigir este desarrollo
de las tecnociencias®, la cual debe apegarse a criterios
basados en los valores morales del ser humano o por
el contrario, la consideracion de los aspectos éticos
en ciencia y tecnologia, debe quedar fuera de toda
preocupacion en relacién con su avance.

Se puede estimar que el 25% de los trabajos de in-
vestigacion que se realizan en los paises en desarrollo
no estan sujetos a una revisién adecuada en lo referen-
te a los aspectos éticos, tanto en ambitos locales o
internacionales’, por lo que la gran mayoria de estos
estudios pueden presentar deficiencias importantes
que potencialmente afectarian a los individuos parti-
cipantes. Por otra parte, los Comités de Investigacion

frecuentemente encuentran dudas en la clasificacién o
estatificacion de trabajos de investigacion sometidos
a su escrutinio, sobre la convergencia de las bases meto-
dolégicas cientificas y los valores éticos en su realizacion.

= Se propone un diagrama que
METODOLOGIA casifica los estudios de in-

vestigacion de acuerdo a
cuatro facetas, con puntos de union entre el progreso
de la metodologia empleada y la observacion de los
valores éticos para su realizacion. Esta propuesta
tiene como objetivo el identificar la importancia de
los valores éticos y su relacion con los avances metodo-
l6gicos en la investigacion con seres humanos, por lo
gue, a continuacion, explicaremos la importancia y tras-
cendencia de cada uno de los cuadrantes, realizando
ejemplos donde se vera que no se necesitan investiga-
ciones experimentales sofisticadas para que sean to-
mados en cuenta. Esta metodologia podra ser utilizada
por aquellas personas que se encargan de valorar la
pertinencia y aprobacion de cada uno de los protoco-
los de estudio para su realizacion.

La clasificacion esta basa-
RES U LT ADOS daenlas cg,racterl'sticas de

presentacion de los traba-

jos de investigacién donde
los valores éticos y metodologicos fluyen desde esca-
sos 0 no explicitos, hasta presentes con importancia
trascendental en estudio. Figura 1

VALORES ETICOS
L () L %)
Altos valores éticos | Altos valores éticos 5
Bajas bases | Altas bases 9
0 metodoldgicas | metodoldgicas o w'Q
X — — (+) £ O
Escasos valores éticos | Escasos valores éticos e 8
Bajas bases | Altas bases =
metodoldgicas | metodoldgicas =

)

Figura 1. Facetas de evaluacion éticas y
metodoldgicas en los trabajos de investigacion.

a) Valores éticos escasos y bases metodologicas
malas o no adecuadas.

Este tipo de investigaciones generalmente es muy uti-
lizada por investigadores principiantes, donde se ignora
el impacto del conocimiento en si, se utiliza cualquier
tipo de metodologia al alcance y los valores éticos de
los individuos participantes no son tomados en cuenta.
Muchos de estos estudios son realizados con corazo-
nadas o empiricamente, por lo que sus herramientas
y procedimientos generalmente no van de acuerdo a
los adelantos metodoldgicos y por lo tanto sus resul-
tados no arrojan ningln beneficio ni a los individuos
que participan ni a la ciencia en general.
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Usualmente, existe el problema de daio potencial moral
y fisico para los participantes del estudio, pero el inves-
tigador generalmente no se percata de ello. Cuando este
tipo de investigadores contintan realizando ese tipo de
estudios en forma cotidiana se tiene el riesgo de con-
vertirse en “charlatanes de la investigacion”, por lo que
debe de evitarse su realizacion.

En este tipo de estudio podriamos tener el simple
trabajo de investigacion donde se busca la prevalencia
de una enfermedad en una poblacion escolar. Para con-
seguir los resultados se utiliza un instrumento noideal,
no validado (probablemente muy sencillo), con un ta-
mano de muestra no adecuado, y bajo un procedimiento
inaceptable. Al ser parte de una entidad escolar se
coacciona a los alumnos como parte de su tarea es-
colar en su participacion, por lo que los individuos no
tienen opcion para negarse.

Como podemos deducir el resultado no sirve para
nada ya que no mide lo que se desea medir, es probable
que la muestra sea muy pequefa y la manera de ob-
tener los datos no haya sido uniforme y constante, y
sobre todo, el coaccionar a los alumnos a realizar el
trabajo se suprime los principios de justicia, autonomia
en ellos tornando los resultados, cualquier que sean,
inaceptables. Asi el trabajo debe ser rechazado en su
totalidad para que no se realice y en caso de haberse
realizado deberia de censurarse, evitar su difusion y
llamar la atencién de los investigadores para que no
vuelva a suceder.

b) Valores éticos escasos pero con bases
metodologicas adecuadas para su realizacion

Frecuentemente no se tiene en cuenta al ser humano
como entidad, solamente como un medio paralainves-
tigacion. El individuo utilizado como estudio se convierte
en el medio para que se pueda obtener informaciony
no la finalidad de la misma. Se busca mantener la meto-
dologia en su mejor opcién para obtener el conoci-
miento de la mejor manera cientifica y metodologica.
Este tipo de estudios debe ser considerado “peligroso”,
ya que el interés primordial es obtener conocimiento sin
importar el ser humano.

Un ejemplo de este tipo de estudios es el siguiente:
Se va a realizar un estudio para identificar factores de
riesgo de suicidio en ninas de un orfanatorio. El inves-
tigador se encargo de utilizar el instrumento sefalado
como estandar de oro para identificar el problema,
utiliza un procedimiento adecuado, con un tamafo de
muestra y andlisis estadistico que vaya de acuerdo a
lo que esta esperando encontrar.

Por desgracia durante su solicitud al orfanatorio, so-
lamente le pide permiso a las autoridades del mismo
convenciéndolas de que el trabajo arrojara multiples
beneficios para las nifas participantes al detectar fac-
tores de riesgo. El valor ético esta faltando cuando no

se toma en cuenta primero que nada el otorgamiento
de asentimiento en las participantes, no se toma en
cuenta el riesgo que pueden presentar alguna de ellas
en el momento de contestar la encuesta, el investiga-
dor no prevé las consecuencias de recordatorio de
hechos desagradables en las nifas y por lo tanto, las
somete a unriesgo al recordarles actividades o acciones
que parecen sencillas e inocentes, pero son muy peligro-
sas, por lo que no deben realizarse sin tener en cuenta los
valores éticos en los individuos a los que se va a investigar.

c) Valores éticos altos y bases metodologicas
malas o no adecuadas

Se caracteriza por el cuidado de los derechos de las
personas que entran en el estudio. Los valores morales
se tienen encuenta ya que toda la informacién obtenida
no dafa a los individuos participantes y se mantienen los
principios bioéticos en su totalidad. Tiene la desventaja
de que no se toma en cuenta la evolucion cientifica para
la obtencion de resultados, con fallas en la planeacion
del diseno, la muestra, la seleccion de individuos, los ins-
trumentos utilizados o el analisis estadistico que no
sea el adecuado.

Elinvestigador tiene bases éticas para realizar el tra-
bajo y las aplica en forma adecuada, sin embargo, los
resultados obtenidos al igual que en el cuadrante anterior
no tienen validez cientifica y nuevamente no se pueden
utilizar. Estos son usualmente trabajos “desperdiciados
por su falta de validez y confiabilidad cientifica”.

Un ejemplo sencillo seria la realizacion de estudio
parala deteccion de factores de riesgo de alcoholismo
en una empresa. Se solicita permiso para realizarse, con
consentimiento informado para los participantes, ané-
nima, cuidando la integridad de cada uno de los indivi-
duos, pero se realiza con un instrumento idealizado por
los propios investigadores sin validar, solamente por el
antecedente de una frecuencia alta de alcoholismo en
el medio laboral. En este caso los valores bioéticos estan
respetados, pero la utilizacién de un instrumento (en-
cuesta) que no es adecuado y no valido hace que los
resultados no sean totalmente veridicos.

d) Valores éticos altos y bases metodologicas
adecuadas para realizar el estudio

Para que sean buenos y puedan traer colaboracién a la
ciencia no se necesita hacer trabajos de investigacién
que obtengan premios “Nobel”. Deben tener como prin-
cipales caracteristicas: a) Conocimientos previos bien
cimentados en la ciencia, b) Herramientas e instrumen-
tos adecuados, ¢) Metodologia apropiada, para su proce-
dimiento y andlisis y, sobre todo, d) debe de tomar en
cuenta “los aspectos éticos” concernientes a los indivi-
duos con los cuales se realiza la investigacion.
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Debemos sefalarlos como modelos a seguir en la
investigacion a este tipo de estudios realizados en forma
constante por investigadores. Por lo que, un trabajo
con metodologia adecuada y valores éticos bien esta-
blecidos, vale la pena realizarlo, porque incrementan
en forma holistica el conocimiento cientifico.

Este Ultimo grupo de estudios lo podriamos ejem-
plificar sencillamente con una investigacién para co-
rrelacionar la sensibilidad gustativa y la glucemia en los
pacientes diabéticos. En ejemplo se tomara en cuenta
al paciente como ser humano considerando el cum-
plimento en la aplicacién del estudio de los cuatro prin-
cipios de la “Bioética Principialista”. Primero que nada
para su realizacion debe de ser expresado adecua-
damente el consentimiento informado; posterior a
esto, se procedera a realizar un protocolo con bases
cientificas que amparen el planteamiento, con un ins-
trumento de medicion ideal, un tamano de muestra
minimo indispensable y un analisis estadistico que
vaya de acuerdo alo que se busca, de esta manera un
estudio descriptivo puede mejorar el conocimiento
cientifico con base ética responsable.

La propuesta de valoracion de los trabajos de in-
vestigacion conlleva el siguiente diagrama de acepta-
cion o negacion en los estudios (Figura 2):

VALORES ETICOS
(+)
No aceptar | Aceptar
Replantear la | Beneficio del conoci-
metodologia | miento cientifico (+)

P

BASES METODOLOGICAS

&

No aceptar | No aceptar
Replantear toda | Replantear el protocolo
la investigacion | no acondicionar los
( )aspectos éticos

Figura 2. Evaluacion de los estudios de
investigacion segun la propuesta

Desde este punto de vista las evaluaciones a los proto-
colos de estudio estaran basadas en lo siguiente:

a) Valores éticos escasos y bases metodologi-
cas malas o ho adecuadas

Este tipo de estudio necesita un replanteamiento total
de las expectativas de las investigaciones, debe de ser
sustentado en los avances cientificos de obtencion de
conocimiento, por medio de instrumentos, técnicas,
muestreo o todo aquello que le garantice veracidad en
sus resultados. Por otra parte, el no considerar los as-
pectos éticos o tomarlos con desdén, nos indica que
el autor debe de replantearse la finalidad del estudio
y no solamente el medio que utiliza para su pesquisa,
por lo que debe de rechazarse para replantearse
completamente.

b) Valores éticos escasos pero con bases me-
todolégicas adecuadas para su realizacion

El problema de la mayoria de estos estudios consiste en
que alos autores se les hace mucho mas facil replantear
los valores éticos para emparejarlos a las condiciones
metodologicas. En este caso el protocolo de estudio debe
de rehacerse y no enmendarse, teniendo en cuenta pri-
meramente los valores de los seres humanos en los
estudios para adecuar la metodologia que se va a utilizar.

¢) Valores éticos altos y bases metodoldgicas
malas o no adecuadas

La no aceptacion del estudio se basara en la poca obje-
tividad que tienen los resultados a obtener. Por lo que,
el rechazo se hara en base al mejoramiento de la meto-
dologia a seguir en el procedimiento. Es indiscutible que
al cambiar la metodologia de realizacion de los estudios,
probablemente los aspectos éticos a tomar en cuenta
también deban de cambiar, con lo que el protocolo en si
mismo debera tener una nueva ruta de realizacion.

d) Valores éticos altos y bases metodoldgicas
adecuadas para realizar el estudio

Aceptar este tipo de estudio hara que la obtencion del
conocimiento cientifico sea realmente progresista y sir-
va enrealidad para la humanidad y por ende a la ciencia.
Este tipo de estudio debe de ser fomentado en todos
los centros de investigacion o ensefianza que tengan
como sujetos de estudios a los seres humanos.
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No cuesta mucho realizar
DlSCUSlON estudios de investigacion
con lametodologia adecua-
da, aplicando los instrumentos idéneos, con el proce-
dimiento apropiado y ante todo con el valor del indi-
viduo como ser humano. Los valores éticos no deben
de ir en contra de los avances metodolégicos en los
estudios de investigacion, ambos tendran que ajustar-
se para entender el avance del conocimiento cientifico.
Si se valorara cada uno de los trabajos de investiga-
cion realizados, nos encontrariamos con variaciones
interesantes entre el correcto uso de la metodologia
para llevar a cabo estudios y la adecuada aplicacion de
los valores éticos en su realizacion, por lo que, muy
pocos pasarian la prueba de aceptacion.
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