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RESUMEN

La investigacion constituye una prioridad para cualquier sistema de salud publica
porque los resultados generados, positivos o0 no, tienden a optimizar procesos y
reducir costes. En situaciones criticas, las evidencias aportadas por los
investigadores pueden determinar en la permanencia, modificaciéon o incluso
eliminacién de ciertos programas o métodos de la practica cotidiana.
Consecuentemente, quienes disefian y/o conducen investigaciones deben ser
responsables y recibir la mayor atencién de los decisores en salud y de la sociedad
en general. La ciencia, sus avances, sus desafios y sobre todo sus resultados, no
pueden quedar encerrados en los laboratorios o instituciones cientificas, por el
contrario, deben abrirse a la sociedad para lograr su implementacién oportuna.
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ABSTRACT

The scientific process is a priority for any public health system because the results,
positives or not, contribute to optimize processes and to reduce costs. In critical
situations the evidences provided by investigators can determine the permanency,
modification or even elimination of certain programs or methods of the daily
practice. Consequently those who design and/or to drive investigations need to be
responsible and to receive the major attention from the society and the politicians.
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Science, its advances, its challenges and mainly its results, cannot be locked in
laboratories or scientific institutions; on the contrary, they should open up to the
society for their timely implementation.

Key words: scientific research, society, responsibly.

INTRODUCCION

Los sistemas de salud publica de los paises que se hallan en vias de desarrollo,
enfrentan un doble reto: por un lado, deben resolver los problemas de salud
inherentes a los paises con esa condicion y, por otro, enfrentar problemas de salud
emergentes que son similares a los de las sociedades desarrolladas. Coexisten
problemas de malnutricién o enfermedades infectocontagiosas con problemas
derivados de la obesidad, cardiovasculares o diabetes, hasta hace poco
mayormente notificados por aquellos paises con mayor desarrollo
socioeconémico.!?

Esa situacion ha obligado a la implementacion y consolidacion de investigaciones
que redunden en la generacion de indicadores para apoyar la toma de decisiones, la
adecuada administracion de los recursos y sirvan de base a los futuros modelos de
procesos docentes, investigativos y de comunicaciéon en el sector salud.?

Las enfermedades cronicas no transmisibles han alcanzado en la actualidad
dimensiones epidémicas en los paises del continente americano y contribuyen
sustancialmente al incremento de la morbilidad y la mortalidad en la region; la
atencion que deben recibir las enfermedades infectocontagiosas, no deben ni
pueden ser desestimadas.?

Es en ese escenario en el que los términos colaboracion, acompafamiento, ética,
bioética, sociedad, decisores en salud, proyectos o intervenciones son
frecuentemente utilizados.

Encontrar respuestas a dilemas generados como resultado del avance cientifico y
tecnoldgico en el campo de la salud y los nuevos escenarios en los cuales comenzo
a desollarse la investigacion biomédica ha dado paso al desarrollo de la bioética.
Abocada primero a discusiones sobre la pertinencia de la aplicabilidad de
tecnologias novedosas y la necesidad de redefinir una serie de conceptos
relacionados con el principio y el fin de la vida, su campo disciplinar se fue
modelando y reconfigurando a lo largo de los afios, incorporando probleméaticas
relacionadas con el proceso de la toma de decisiones en el cuidado médico diario,
los derechos de los pacientes, la protecciéon de sus libertades y las obligaciones
nacidas del profesionalismo médico, entre otras.®*

La bioética es una disciplina emergente, un puente necesario entre decisores,
investigadores y sociedad con rol eminentemente moderador y conciliador. En su
actuar es testigo de tensos enfrentamientos entre quienes defienden y quienes
atacan, entre los que estan de acuerdo o en contra con determinada decision. La
razon radica en que la disciplina no es sino teoria aplicada y, por ende, los
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desacuerdos reales se producen en un nivel abstracto, en el nivel de las teorias
filoséficas de ética y también de la deontologia.>®

Comprender y monitorear la dinamica natural de las tendencias de la salud a escala
comunitaria constituye un elemento critico para el éxito en la gestidon de cualquier
sistema de salud publica. La informacion colectada mediante esos diagnosticos
permitird la toma de decisiones que redunden en adecuadas acciones en la
promocion, prevencion y control de enfermedades, sean transmisibles o no. Es
necesario, por tanto, aglutinar efectivamente los actores del proceso de respuesta
sanitaria (comunidad-decisores-sector salud).”

Histéricamente, las actividades de vigilancia y analisis de la informacién relacionada
con salud publica se basaban en trabajos manuales, procesos que tomaban mucho
tiempo. Sin embargo; la introduccién de las nuevas tecnologias de la informacion y
las comunicaciones en el trabajo epidemioldgico cotidiano han reducido
significativamente el tiempo de respuesta y prometen reducirlo mas en un futuro
inmediato con lo que favorecen la accidén coordinada y oportuna de todos los
involucrados en esa respuesta.®

Considerando lo expuesto se decidié mostrar algunos elementos de valor
relacionados con el proceso de investigacion en salud publica.

DESARROLLO

Pero, ¢(Qué es en realidad una investigacion?, ;qué responsabilidad tienen los
sujetos participantes en ellas para con los investigadores, las instituciones
financiadoras y/o ejecutoras, la investigacion per se o para la sociedad en general?

Un elemento esencial de toda investigacion ceintifica es su valor moral, la
necesidad de basarse en principios éticos, con planificacion y procedimientos
cuidadosos que permitan proteger a los participantes y a su vez generar
informacion confiable que redunde en soluciones a problemas de la vida
cotidiana.®'° Eso es bien conocido y universalmente aceptado, pero ¢el sujeto en
investigacion no debe ser responsable también?

La investigacion cientifica comprende estudios en los cuales se intenta superar el
conocimiento sobre algin tema o descubrir evidencias que respondan, en un final, a
las necesidades colectivas y con ello elevar las expectativas y la calidad de vida de
los seres humanos pero, en ella, la comunidad en general y los sujetos en
investigacion, en particular, tienen la responsabilidad de ser consecuentes con el rol
que les corresponde.

Evidentemente, el proceso investigativo no se desarrolla sin conflictos ni dilemas,
de ahi que sea correcto defender el derecho y la libertad en la investigacion,
siempre que se haga respetando la dignidad humana. Los sujetos en investigacion
deben recibir el cuidado especial y la eventual cura, evitando el maltrato psicolégico
y fisico asi como la vulneracion de su integridad personal.!?

¢Qué resultados emanarian de un ensayo clinico aleatorizado y controlado en el que
se evalle la eficacia y seguridad de un producto farmacéutico en el cual los sujetos
en investigacion no ingieran el/los medicamentos asignado/s y no lo informen como
tal a los investigadores?, ¢qué sucederia si, cuando se les indagara sobre la
aparicion de reacciones adversas a los medicamentos utilizados falsearan esa
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informacion?, ¢qué confiabilidad tendrian esos resultados?, ¢qué reproducibilidad
tendria el estudio? y, mas importante aun, ¢qué validez tendria esa investigacion?.
En qué condiciones estarian trabajando los investigadores entonces, ¢(c6mo
podriamos evaluar las implicaciones de esas malas conductas por parte de los
individuos involucrados en una investigacion cientifica, independientemente del tipo
de estudio que fuera?

Los participantes en una investigacion tienen la responsabilidad y el deber de evitar
la generacion voluntaria de sesgos y con ello evitar la aparicion de informacion
errénea en los reportes investigativos. De no ser cierta la informacién que brinden
o las acciones que tomen desencadenaran, por extension légica, errores de
interpretacion que probablemente conduzcan a la inutilidad de la investigacion vy,
por ende, la posible no solucién o interpretaciéon inadecuada de un problema.

El proceso de consentimiento informado

Otro elemento que fortalece lo expresado y sobre lo cual se debe enfatizar esta
contenido en el deseo y disponibilidad individual de participar en el estudio y su
expresion a través del proceso de consentimiento informado (conocido también
como: consentimiento libre y esclarecido o consentimiento educado).

El proceso de consentimiento informado no lleva implicita la firma de un
documento, sin embargo, muchas veces se prefiere la existencia de ese referente
como evidencia ante organismos de control.

El sujeto en investigacion debe recibir informacién pertinente y de calidad con la
cual sea fielmente ilustrado acerca de los métodos a los que serd sometido,
incluyendo la obtencion de muestras biologicas y su destino final, el
almacenamiento y su posible utilizacién en otros estudios, condicion sobre la cual
muchas veces no son informados (ej. estudios genéticos comunitarios). Se debe
informar sobre la finalidad de la investigacion, su pertinencia y valor social, sobre
las caracteristicas de la enfermedad, su prondéstico, el tipo de estudio, las posibles
molestias de los procedimientos a los que seran sometidos, sus riesgos, beneficios
y, si existiesen, las alternativas a la investigacion.2:13

No existen dudas en relacidon con la necesidad de que todos los estudios en los que
se incluyan seres humanos deben ser validados por un comité de ética cuya
responsabilidad primera sea la salvaguarda de la integridad biolégica, psicoldgica y
social de los participantes en la investigacion. Infelizmente, se conoce que en
ciertas ocasiones los proyectos de investigacion son sometidos a los comités de
ética, no por la relevancia de asegurar el respeto necesario a los sujetos en
investigacion o para garantizar el buen desarrollo de la experimentacion, sino para
asegurar créditos indispensables frente a agencias reguladoras y/o editores de
revistas cientificas.4-17

La cultura cientifica social

Las investigaciones sociales, como procesos que intentan responder a problemas de
la realidad objetiva, deben basarse en propuestas multidisciplinarias que capten
integramente las diferentes dimensiones de la salud humana y los comportamientos
de los individuos o grupos poblacionales.'®
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Antes de analizar los problemas éticos mas comunes en las investigaciones sociales
se debe considerar que la historia de la ética de la investigacion se inicid, al menos

conscientemente, con la divulgacion de estudios en los que fueron utilizados sujetos
altamente vulnerables.'81°

Asi como en las investigaciones clinicas, las investigaciones sociales deben
considerar los riesgos y beneficios potenciales a los que seran expuestos los sujetos
en investigacién. Especial consideracién merecen los grupos mas vulnerables.?° El
adecuado balance entre los riesgos vy los beneficios potenciales debiera ser uno de
los aspectos éticos que mayor consideracion deben recibir en cualquier
investigacion.®

La sociedad debe poseer cultura cientifica y esa cultura no puede entenderse ni
medirse sin atender el valor y la riqueza de esa sociedad, es decir, su significado
para el sujeto y su entorno. No se puede considerar cientificamente culto un
individuo cuya percepcion de las ciencias quede reducida a la memorizacion de
datos tal como un almacén enciclopédico de preguntas y respuestas. Se debe
estimular la cultura de la reflexion, la integracion y la explotacién critica de la
informacion que diariamente se recibe y fortalecer con ello los sentimientos
colectivistas y de cooperacion entre las personas.?!

Un sujeto, al ser incluido en una investigacién, se transforma en eslabén esencial
en la interaccion ciencia-sociedad y al ser consecuente, respetuoso e informar con
claridad y veracidad lo relativo a su participacion influye significativamente en la
conceptualizacion final del conocimiento que sera, por valor propio, patrimonio
universal a partir del que se generaran nuevas evidencias y conductas que daran
paso a la solucién de problemas de interés colectivo dentro del marco individual y
social.??

Entonces, ¢qué es cultura cientifica?, ¢la comunidad tiene conciencia de ella?

Quintanilla, en un comentario relacionado con esta tematica, publicado en el afio
2003, define la cultura cientifica como "el conjunto de representaciones, pautas de
comportamiento y actitudes o valores que los miembros de un grupo social tienen
en relacién con la ciencia y la tecnologia."?® Este concepto simplifica el gran cimulo
de informacién que sobre este tema se esgrime universalmente y constituye por si
mismo una continuidad de la idea expresada anteriormente por Miller y otros
quienes referian que "el conjunto de intereses, opiniones y valoraciones que hace la
comunidad en relaciéon con las ciencias conforman una 'actitud global' que podria, o
no, favorecer el desarrollo de las investigaciones". 24

La cultura cientifica, como la cultura general, es el l6gico resultado de 2 factores:
por un lado, el interés individual, el que surge de la curiosidad por la busqueda de
informacioén y, por el otro, la recepcién, voluntaria o involuntaria, de esa
informacién a partir de los medios de comunicacion cualesquiera que estos sean. El
mérito cientifico de una investigacion esta intimamente vinculado a la estrecha
relacion entre los investigadores y los sujetos en investigacion.

La sociedad necesita cada vez mas de la ciencia y de la tecnologia, a pesar de que
frecuentemente, si no cotidianamente, el papel que estas desempefian en nuestras
vidas pasa desapercibido. Es por ello que se debe y se tiene que estimular el
interés de la poblacién por conocer, por interpretar adecuadamente lo que resulta
de las investigaciones cientificas y por discutir los aspectos éticos relacionados con
el proceso de investigacion.
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Los medios de comunicacién deben ser, como los cientificos, como la sociedad toda,
consecuentes con el momento histérico que les toca vivir y, en correspondencia,
informarse e informar adecuadamente sobre los adelantos tecnoldgicos y los
beneficios o perjuicios que pueden resultar de su aplicacion. Deben intercambiar en
un marco estrecho en el que prime la confianza, el respeto y la comprensién, en el
que, sobre todas las cosas, se ensefie y se aprenda a interpretar y aplicar los
resultados cientificos para lograr un mejoramiento de las condiciones de vida y la
satisfaccion social, o sea, lograr que se genere un marco de educacion e
intercambio multisectorial.?®

Capacidad de investigacion de un pais

Como "capacidad de investigacion" de un pais en el campo biomédico se comprende
el conjunto de las siguientes propiedades: habilidad para realizar y publicar
investigaciones cientificamente pertinentes, capacidad para definir prioridades de
investigacion de acuerdo con los principales problemas de salud de sus poblaciones,
independencia financiera para las inversiones en investigaciones prioritarias y
aptitud para evaluar y supervisar el estatuto ético de las investigaciones realizadas
en su propio territorio.?®

Y, a fin de cuentas, équé hace que la investigacion clinica sea ética?

Sobre este aspecto se ha escrito bastante?’-2° y se ha trabajado muy seriamente en
la formacion de recursos humanos (ej. Redbioética Unesco). Es por ello que la
respuesta a esta pregunta emergio de un foro de debate amplio y pluralista en el
seno del IV curso de introduccion a la ética de la investigacion en seres humanos
para América Latina y el Caribe, organizado por el Programa de Educacion
Permanente en Bioética de la Redbioética Unesco en Cérdoba, Argentina, y
decidimos exponerla a continuacion.

A modo de resumen se podria decir que el principio fundamental de la investigacion
clinica es la proteccion del sujeto de investigacion:

1. Autonomia (consentimiento informado).
2. Beneficiencia (relacion riesgo/beneficio).
3. Justicia (seleccién equitativa de los sujetos).

El objetivo de la investigacion clinica debe ser, obtener conocimientos
generalizables que redunden en mejoras en la salud y el bienestar de la sociedad.

En correspondencia, todo proceso investigativo debe ser conciliado y evaluar
diferentes aspectos imprescindibles para facilitar su desempefio exitoso. Dentro de
esos aspectos no debe pasarse por alto:

1. La pertinencia (utilidad social). El proceso de investigacion debe surgir de una
necesidad, de una respuesta ausente a un problema o situacion de la vida, debe
garantizar que la respuesta que se obtenga a partir de la investigacion cientifica
conlleve mejoras en la calidad de vida de la comunidad y avances en el
conocimiento que sean, a su vez, generalizables. Nos referimos al valor, es decir,
para ser ética la investigacion debe tener importancia social, cientifica o clinica.
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2. La validez cientifica. Incluso una investigacion pertinente y valiosa puede ser mal
diseflada y/o realizada: la mala ciencia o mala praxis no es ética -los malos
métodos de investigacion invalidan los resultados del proceso investigativo. Para
poder considerar un protocolo de investigacion clinica como ético, la propuesta
debe ser valida y realizable en la préactica a partir de objetivos claramente
expuestos, debe tener un disefio adecuado para lo que se pretenda estudiar, debe
hacerse un céalculo razonable de la muestra, asi como tener métodos estadisticos de
analisis consecuentes. Los investigadores deben, adicionalmente, integrar los
resultados que se alcanzan con los conocimientos que se poseen de estudios
previos.

3. La seleccidon adecuada de la muestra. Es evidente que la muestra debe ser
representativa de lo que se pretenda estudiar y la selecciéon de los sujetos de
investigacion debe hacerse de manera que:

a) se asegure incorporar a aquellos con razones relacionadas estrechamente a las
interrogantes cientificas de la investigacion.

b) se pueda ofrecer a todos los grupos la oportunidad de participar, a menos que
haya otros factores cientificos o de riesgo que restrinjan su elegibilidad.

La seleccion puede considerarse equitativa solo si aquellos grupos que se rednen
para hacer la investigacion estan en condiciones de beneficiarse de los resultados.
La investigacion debe disefiarse reduciendo al minimo el riesgo para los sujetos a la
vez que se maximizan los beneficios sociales y cientificos de los resultados de la
investigacion.

4. La relacion riesgo/beneficio. La investigacion clinica solo puede justificarse
cuando: los riesgos potenciales a los sujetos individuales se minimizan, los
beneficios potenciales a los sujetos individuales o la sociedad se maximizan o
cuando los beneficios potenciales son proporcionales o exceden los riesgos que se
asumen.

5. El proceso de consentimiento informado. Garantiza el respeto a la persona y su
autonomia. Se debe proveer al sujeto informacion sobre la investigacion: finalidad,
riesgos, beneficios y alternativas. El sujeto debe tomar la decisién de participar
libremente, sin presiones externas, luego de haber recibido informacién adecuada
en cantidad y calidad por parte de los miembros del equipo de investigacién. El
sujeto podra abandonar el estudio si asi lo considera pertinente en cualquier
momento y los investigadores deben garantizar la confidencialidad de sus datos.
Durante el estudio el sujeto debe ser actualizado de las nuevas evidencias que
aparezcan en la investigacion.

6. La proteccion del sujeto. Esta es una condicion indispensable en la formulacion
de un proyecto. Se debe proteger su privacidad y su seguridad, en ocasiones
después de terminada la investigacion.

No se debe pasar por alto el hecho de que antes de iniciar el proceso de
investigacion, los investigadores deben evaluar la factibilidad, pero también deben
solicitar la participacién en su ejecucion de los decisores y la comunidad pues, a fin
de cuentas, todos tienen roles importantes en cada paso de ese proceso.
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La evidencia cientifica, los investigadores, los decisores y la sociedad

A escala global se reconoce que las politicas sanitarias no siempre estan
fundamentadas en los mejores datos cientificos.3°-32 Ese reconocimiento no es
ajeno a organismos como la Organizacion Mundial de la Salud quien, como
respuesta al problema, ha creado una entidad (EVIPNet) cuya funcién social dentro
del esquema ejecutivo de la organizacién se dirige a promover alianzas entre las
instancias normativas, los investigadores y la sociedad civil de los paises miembros
y con ello facilitar tanto la formulacion de politicas como su puesta en préctica
mediante el uso de las mejores pruebas cientificas reunidas. Esa iniciativa
innovadora intenta promover el uso sistematico de datos cientificos sobre salud en
la formulacién de politicas en ese sector.

COMENTARIO FINAL

Las universidades médicas y las instituciones de salud tienen que formar
profesionales que respondan a las necesidades de la comunidad. Sus graduados
deben poseer los conocimientos y las habilidades de la profesion, pero también
conocer las caracteristicas especificas de su entorno cultural, civico y social.

A pesar del reconocimiento universal acerca de que las politicas sanitarias no
siempre estan fundamentadas en los mejores datos cientificos y la necesidad de
reforzar los elementos éticos relacionados con la medicina, aun se pueden constatar
insuficiencias en las que los decisores, los investigadores y la sociedad deben incidir
si se desea alcanzar la tan afiorada excelencia de los servicios y, en consecuencia,
la mejoria significativa en la calidad de vida de las poblaciones.
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