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RESUMEN

Introduccién  En la actualidad la ética médica aborda multiples perfiles vinculados con el ejercicio profesional, la gestion de salud, la
regulacién de la vida y los avances de la ciencia y la tecnologia médica.

Objetivos: Realizamos una minuciosa revision en lo referente al tema de la ética e investigacion cientifica en salud

Resultados: La investigacion biomédica en seres humanos va dirigida fundamentalmente al mejoramiento de los procedimientos
diagnésticos, terapéuticos y profilacticos, y la comprension de la etiopatogenia de una enfermedad. En el caso de la
ciencia pura, el principal objetivo es el descubrimiento de la verdad cientifica, mientras que en la ciencia aplicada es la
obtencion de un resultado que pueda ser incorporado a la practica social.

Conclusiones: Se exige el empleo cuidadoso de normas éticas durante todas las etapas del proceso de investigacién, por lo cual
tanto en los centros de investigaciones como en las instituciones asistenciales se debe de actuar regidos por los prin-

cipios de la ética y la bioética.
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ABSTRACT

Introduction:  In our days the medical ethics approaches multiple profiles linked with the medical practice, the professional exercise,
the administration of health, the regulation of the life and the advances of the science and the medical technology.

Objective: Ours purpose to investigate regarding the topic of the ethics and investigation in health.

Results: The biomedical investigation in human beings goes directed fundamentally to the improvement of the diagnostic, the-
rapeutic procedures and preservatives, and the understanding of the etiopatogenic of an illness. In the case of the pure
science, the main objective is the discovery of the scientific truth, while in the applied science it is the obtaining of a re-
sult that it can be incorporate to the social practice

Conclusions: In all the cases it demands from the careful employment of ethical norms during all the stages of the investigation
process, reason why so much in the centers of investigations like in the assistance institutions you should act governed

by the principles of the ethics and the bioethics.
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INTRODUCCION

La investigaciéon en salud es un complejo proceso
que demanda capacidad técnica, creatividad ante
las hipétesis planteadas, precisandose para ello de
herramientas de trabajo para alcanzar su resolutivi-
dad, todo esto sin renunciar al empleo del método
clinico. Durante el transcurso del proceso el investi-
gador debera sortear escollos técnicos propios de
la disciplina en cuestién guiando la proa hacia la
blusqueda de una metodologia que se ajuste a su
estudio, elemento este Ultimo que denotara la peri-
cia del equipo’. Si importante resulta la identifica-
cién, diseno y conduccién del proceso, no menos
significativo sera la interaccion entre el personal
encargado con el entorno donde se desarrolla el
estudio®.

Para lograr conducir y posteriormente exponer
los resultados de una investigacion existen normas
éticas establecidas que garantizan la veracidad y la
credibilidad de un estudio, siendo imprescindibles
la proyeccion de las mismas en su desarrollo; por
lo que nos propusimos como objetivo indagar en lo
referente al tema de la ética e investigacién en sa-
lud, para lo cual desarrollamos una revisién de la
literatura especializada, abordando tanto los aspec-
tos técnicos como legales relacionados con la

tematica.

DESARROLLO

La ética de la investigacion en salud esta unida a la
ética médica y por tanto debe ajustarse a las nor-
mas de conductas elementales que estan estable-
cidas, esto viene siendo una preocupacion del
hombre y asi esta recogido desde el siglo V a.C. en
el clasico Juramento Hipocratico®.

Los antecedentes mas recientes se remontan al
siglo pasado cuando Van Rensselaer Potter, Onco-
logo y profesor de la Universidad Médica de Wis-

consin en el aho 1971 introdujo el término de bioéti-

ca en su obra titulada “Bioética: Un puente al futu-
ro”; considerada un clasico contemporaneo, donde
se conceptualiza como la ciencia de la superviven-
cia; es decir una disciplina que debia de tender un
puente entre las ciencias naturales y las humanisti-
cas®. La propuesta presentaba un enfoque dirigido
a enfrentar la solucion de los problemas ecolégicos
del mundo actual, mediante la conformacién de una
nueva mentalidad ética de las relaciones entre la
naturaleza y el hombre®.

Estrechamente vinculada al invariable devenir histo-
rico, la bioética ha adquirido un enfoque interdisci-
plinario muy peculiar, cuyo eje central lo constituye
el discurso ético, nutriéndose adicionalmente de los
aportes de las ciencias filosoficas, sociales, biologi-
cas, médicas v juridicas®.

En nuestros dias la ética médica aborda multiples
perfiles vinculados con la practica médica, el ejerci-
cio profesional, la gestion de salud, la regulacion de
la vida y los avances de la ciencia y la tecnologia
meédica. Por su parte la bioética contemporanea
abarca el estudio ético de las problematicas rela-
cionadas con la vida para lo cual propone solucio-
nes normando procedimientos y conductas con el
tema en cuestion® Tanto la ética médica como la
bioética comparten funciones orientadoras, norma-
tivas y perspectivas las que se encargan de diferen-
ciarlas de la Etica como ciencia, que no se limita a
una profesion ni a una época y que los conocimien-
tos que la delimita los estructura en categorias que
puedan accionar con el pensamiento filosofico y en
conceptos generales que permitan interactuar con
las éticas particulares o aplicadas, asi como con las
demés ciencias y las disciplinas humanisticas’.
Resulta indetenible el avance tecnolégico que en
nuestros dias se viene gestando en las ciencias
médicas y un ejemplo representativo de ello se evi-
dencia en las cardiociencias, donde cada vez mas

se impone la incorporacién de nuevas y complejas
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tecnologias encaminadas al diagnéstico, tratamien-
to y seguimiento del paciente®®. En las Ultimas
décadas del siglo pasado y comienzo del XXI han
emergido tendencias relacionadas con el empleo
de la ciencia en el campo de la experimentacion lo
que ha permitido ampliar el espectro en esta disci-
plina; perfeccionandose las técnicas de trasplante
cardiaco, trabajando intensamente en la obtencién
de un corazén artificial, y en el desarrollo de nuevas
técnicas de asistencia mecanica ventricular, asf
como, la cirugia intrauterina en malformaciones
congénitas prenatales, también se incorpora la te-
rapia celular como complemento a las técnicas
actuales de tratamiento y la cirugia minima invasiva
hasta la asistencia quirlrgica guiada por robot®.
Toda esta compleja estructura exige del empleo
cuidadoso de normas éticas durante todas las eta-
pas del proceso de investigacion, por lo cual tanto
en los centros de investigaciones como en las insti-
tuciones asistenciales se debe actuar regidos por
los siguientes principios de la bioética® '°:

e Respeto a la vida humana: Constituye una obli-
gacion el reconocimiento por parte del equipo
investigador de la autonomia del paciente objeto
de estudio, asi como el registro del consenti-
miento informado.

e Beneficencia y la no maleficencia: Resultara
siempre un acto responsable el cumplimiento de
esta divisa; el investigador siempre interrelacio-
nard ambos principios, en caso de una contra-
posicion de los mismos equilibrara los riesgos y
beneficios.

e Respeto a la autodeterminacién: Se basa en la
concepcion de los individuos como seres auto-
nomos y como tales capaces de dar forma y
sentido a sus vidas, pudiendo tener determina-
cién sobre el curso de las acciones en todo
momento durante el desarrollo de la investiga-

cion.

e Justicia: Aspecto centrado en el caracter legal
del proceso investigativo y su relacién con la ca-
pacidad para definir los conceptos de igualdad y
derechos asi como la distribucién equitativa de
la atencion médica y la gerencia en servicios de
salud.

Segun Artiles VL y colaboradores, la investigacién
es el proceso mas formal, sistematico e intensivo
para llevar a cabo el método cientifico del analisis;
comprendiendo esta una estructura de investiga-
cién mas sistematica que desemboca, generalmen-
te en una especie de resena formal de los procedi-
mientos y en un informe de los resultados o conclu-
siones®. La mayor garantia para cualquier proceso
investigativo lo constituye el conocimiento de la
realidad; de manera que si durante el desarrollo de
este proceso el investigador no se sirve de un dise-
Ao previo, de una estructura basica y sobre todo de
un comportamiento ético y moral que responda a
los principios de la sociedad en su conjunto, el re-
sultado final de su investigacion finalmente sera
improductivo o no concluyente™ .
Se considera como el Ultimo eslabén de la cadena
investigativa a la publicacion cientifica; puesto que
dara a conocer los resultados o las ideas surgidas
de un proyecto, aporta las base para el desarrollo
de nuevos trabajos y genera pautas para la aplicabi-
lidad de los resultados obtenidos®. En el &mbito de
las ciencias médicas, la publicacion cientifica consti-
tuye un indicador importante y una herramienta
basica en el desarrollo de los profesionales, de ahi
que se garantice su validez, oportunidad, asi como
el cumplimiento de todos los atributos que dan
cuenta de su calidad, sin separarse del cumplimien-
to de las normas que dicta la ética de la publicacion
cientifica®®.

La investigacion biomédica en seres humanos, tiene

como uno de sus propésitos fundamentales el me-

joramiento de los procedimientos diagndsticos,
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terapéuticos y profilacticos, interrelacionada con el
andlisis etiopatogénico de un proceso biolégico.
Todo procedimiento en seres humanos, con carac-
ter investigativo, estara siempre respaldado por un
serio protocolo de actuacion, certificado por comi-
siones y generalmente con un respaldo en etapas
previas experimentales. Por este motivo las asocia-
ciones internacionales han dictaminado cddigos
deontoldgicos vy juridicos para el ejercicio experi-
mental legal'®".
En la Declaracién de Ginebra de la Asociacién
Médica Mundial se redactaron un grupo de reco-
mendaciones para encausar las investigaciones
biomédicas en seres humanos, la cuales deben ser
sometidas a consideracion a nivel de estado para
finalmente ajustarse de manera especifica a cada
legalidad en particular®.

La investigacion médica combinada con la atencién

médica (investigacion clinica) debe de cumplir los

requisitos siguientes®.

e Durante el tratamiento de un paciente, el médico
debe contar con libertad para utilizar un nuevo
método diagnostico y terapéutico, si en su opi-
nion hay esperanza de salvar la vida, restablecer
la salud o mitigar el sufrimiento.

e Los posibles beneficios, riesgos e incomodida-
des de un nuevo método se deben evaluar de
acuerdo con las ventajas de los mejores méto-
dos diagnésticos y terapéuticos disponibles.

e En cualquier investigacion médica cada paciente
incluyendo aquellos de un grupo control, si lo
hay, debe contar con los mejores métodos dia-
gnosticos y terapéuticos disponibles.

e La negativa de un paciente para participar en
una investigacion no debe interferir en la relacion
médico paciente.

e Si el médico considera esencial no obtener el

permiso consciente del individuo, él debe expre-

sar las razones especificas de su decision en el
protocolo que se transmitira al comité indepen-
diente.

e El médico puede combinar la investigacion
médica con la atencién médica con el fin de al-
canzar nuevos conocimientos médicos; pero
siempre que la investigacion se justifique por su
posible valor diagnostico o terapéutico para el
paciente.

La investigacion biomédica no terapéutica (investi-

gacién biomédica no clinica) debe cumplir los re-

quisitos siguientes®.

En la aplicacién puramente cientifica de la inves-
tigacion médica en seres humanos, el deber
médico es permanecer en su roll de protector de
la vida y la salud del individuo sujeto a la investi-
gacién biomédica.

e Los individuos deben ser voluntarios con buena
salud o pacientes cuyas enfermedades no se re-
lacionan con el diseno experimental.

e El investigador o el equipo investigador debe
interrumpir la investigacion si, en su opinion, al
continuarla, debe ser perjudicial para el indivi-
duo.

e En la investigacion con seres humanos jamas se
debe dar preferencia a los intereses personales.

El cumplimiento de las propuestas anteriores ex-

puestas influiran en gran medida en el disefo de

una investigacion con rigor metodoldgico, y esto sin
lugar a dudas influenciara la validez del informe final

y su aplicabilidad futura.

CONCLUSIONES

Los antecedentes de las investigaciones en Cuba
transitan desde la Etapa Colonial en la que se des-
taca los aportes del cientifico Carlos Juan Finlay
hasta la labor desarrollada en la actualidad en cada
uno de los centros de investigacién del pais; parale-

lo al desarrollo de las nuevas alternativas y modali-
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dades técnicas generalizadas a nivel internacional,

los profesionales han incorporado de manera paula-

tina la aplicacién de las mismas, aun teniendo en

cuenta el elevado costo econémico que implica al

sistema de salud sostener la actividad investigativa.

Todo esto justifica la implementacién de los resul-

tados de las investigaciones biomédicas en el que-

hacer cotidiano; las cuales tienen presente los prin-

cipios de la ética y la bioética que garantizan la

preservacion ante todo de la salud del pueblo.
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