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RESUMEN

Introduccidn: La investigacion odontoldgica sobre humanos debe seguir los principios de la
Bioética. Entre ellos, el de la Autonomia se refleja a través de la implementacién del
consentimiento informado, instrumento escrito que impide vulnerar el derecho del participante a
la eleccién responsable y a la propia libertad de decision sobre su cuerpo y su salud. Objetivo:
Determinar el tratamiento explicito de los requisitos bioéticos en las publicaciones de
investigaciones odontoldgicas que involucran seres humanos. Metodologia: Estudio descriptivo de
corte transversal cuya muestra consistié en 100 articulos de investigacién en Odontologia que
involucraban seres humanos. Mediante la aplicacidon de la prueba estadistica Chi cuadrado de
Pearson, se analizd la asociacion de la variable dependiente Consentimiento Informado con las
independientes del estudio (Periodo, Procedencia, Metodologia Empleada, Formato y Disciplina).
Resultados: El 68% de los articulos no menciona la realizacidon del consentimiento informado. La
relacion entre Consentimiento Informado y Metodologia arrojo valores estadisticamente
significativos, observandose que el 18% de las investigaciones experimentales describian el
procedimiento del Cl realizado, mientras que en las no experimentales, solo el 5% lo explicaba. La
relacién con la variable Disciplina reveld un valor p 0,0357, donde el 15% de las publicaciones en el
area de investigacion clinica detallan en qué consistié el Consentimiento, en el drea educacién y
formacién odontoldgica el 100% no lo mencionan, y en el area de estudios epidemiolégicos el 43%
lo sefiala sin describirlo. Conclusion: Los resultados demuestran que los aspectos bioéticos
necesarios en toda investigacion cientifica no estdn evidenciados en las publicaciones
odontoldgicas.

PALABRAS CLAVE: Bioética, consentimiento informado, principio de autonomia

ABSTRACT

Introduction: The human dental research should follow the principles of bioethics. Among them,
Autonomy is reflected by the implementation of informed consent, written instrument that
prevents the violation of the participant right to own responsible choice and freedom to decide on
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his body and his health. Objective: To determine the explicit treatment of the bioethical
requirements of dental research publications involving humans. Methodology: A descriptive cross-
sectional study whose sample consisted of 100 research articles in dentistry involving humans. By
applying the statistical test of Chi square, it was analyzed the association between dependent
variable "informed consent" with the independent variables of the study (Period, Origin,
Methodology Employed, Format and Discipline). Results: 68% of the articles did not mention the
realization of informed consent. The relationship between Informed Consent and Methodology
yielded p value 0.0254, showing that in the 18% of the experimental investigations was explained
how it was performed and only in the 5% in non-experimental investigations. The relationship with
Discipline variable showed a p value 0.0357, where the 15% of publications in the area of clinical
research details the consent performed, in the education and odontological formation area in
100% is not mentioned, and in the area of epidemiological studies in the 43% it was not described.
Conclusion: The results demonstrate that the bioethical aspects required in all scientific research
are not evidenced in dentistry publications.

KEY WORDS: Bioethics, informed consent, autonomy principle

INTRODUCCION
La bioética es el area del conocimiento cuya finalidad es ayudar en la reflexiéon de los conceptos
éticos que inciden en las practicas de las ciencias de la salud.

El gran desarrollo cientifico de los ultimos afios en el ambito de la Odontologia precisa el andlisis
bioético de los métodos cientificos aplicados tanto en la generacidon de conocimiento nuevo como
asi también en los distintos métodos terapéuticos que las nuevas biotecnologias ofrecen.

En la relacién médico/odontdlogo paciente, la bioética como disciplina interviene en lo social, en
la justicia sanitaria, en la asignacién de recursos, investigacién, educacién para la salud, entre otras
areas, humanizando las profesiones del arte de curar !

Las circunstancias histdricas de los ultimos decenios, determinaron la aparicién de numerosas
normativas. En 1947 se dicta el Codigo de Niremberg’, que aborda aspectos éticos de la
experimentacion en seres humanos. La primera disposicion del codigo sefiala que es esencial el
consentimiento informado voluntario del sujeto humano. Otras de las disposiciones que especifica
son: la reduccién del riesgo y del dafio al minimo, la proporcion favorable del beneficio con
respecto al riesgo, lo apropiado de los disefios de investigacion y la libertad del participante para
retirarse en cualquier momento de la investigacion®. El cddigo no trata especificamente la
investigacion médica en pacientes con enfermedades, pero esta limitacion fue tratada en cédigos
y reglamentos posteriores”.

En 1964, se promulgd la Declaracion de Helsinki, que reconoce el tema de las poblaciones con
autonomia disminuida, quienes necesitan de una proteccion especial. De igual forma, introduce el
uso de formularios de consentimiento por escrito donde cada paciente debe plasmar su firma.
Esta Declaracién ha sido revisada en distintas Asambleas Médicas Mundiales a través del tiempo>.

Este documento constituyd el cuerpo basico de principios que fueron incorporados desde
entonces a las numerosas normas de investigacién que han surgido en los diferentes ambitos de la
investigacion biomédica® e incluyen varios aspectos, entre ellos la necesidad de obtener un
consentimiento informado y respetarse la libertad del individuo en cualquier momento del
estudio’.



En 1978, surge el Informe Belmont, cuyo contenido mds importante se refiere a los principios
éticos fundamentales, y relaciona a cada uno de ellos con los elementos a tener en cuenta en los
protocolos de investigacion ®.

Los investigadores, las instituciones y, de hecho, la sociedad estan obligados a garantizar que estos
principios se cumplan y orienten la conducta de quienes participen en la planeacidn, realizacién y
patrocinio de la investigacion con seres humanos®.

Por tal motivo, surge el documento de consentimiento informado como instrumento escrito que
pone de manifiesto las voluntades expresadas, desplegando una nueva relacién de tipo
contractual: el derecho del paciente a la eleccién responsable y el respeto a la propia libertad
sobre su cuerpo y su salud. El mismo, se basa en el principio de autonomia, el cual es entendido
como la capacidad de decision de las personas asi como el derecho a que se respete su voluntad,
en aquellas cuestiones que se refieren a ellas mismas. De ahi es que se reconoce la importancia
del consentimiento informado como un derecho del paciente y una obligacién de los profesionales
de la salud en brindarle toda la informacién necesaria para que a partir de un cabal entendimiento
acerca del diagnostico y/o tratamiento, pueda tomar la decisién que él crea mas conveniente™.

En el proceso de obtencién del consentimiento informado se debe ofrecer informacién clara y
precisa sobre el objetivo de la investigacion, los riesgos y beneficios de la misma, asi como las
alternativas posibles. Igualmente, se debe informar a los individuos que su participacién es
voluntaria, que pueden retirarse libremente cuando lo juzguen conveniente, que se guardara
confidencialidad de sus datos, que los dafos resultantes de la investigacion les seran resarcidos y
que su negativa a participar en el estudio no afectara sus derechos como paciente®.

Este proceso juega un papel fundamental en la aplicacién de las ciencias de la salud, es por ello
que debe ser prestado en forma libre, ser entendible, revelar las caracteristicas del estudio o
intervencién, asi como también los beneficios y dafios de que puedan ocurrir. En caso de que el
tratamiento sugerido no fuera aceptado, es necesario dejar constancia de ello. Asi quedard en
claro tanto el proceso que culmina con la aceptaciéon como la eventual negativa'?.

Queda claro que las investigaciones que se llevan a cabo, con mas frecuencia hacen participes a los

seres humanos y un procedimiento imprescindible en las investigaciones con seres humanos lo

constituye el otorgamiento por los sujetos del consentimiento informado para su inclusion en el
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estudio™.

La bioética en la investigacidon pretende que exista una relacidén creativa y respetuosa donde el
investigador realice proyectos validos, los sujetos estén interesados en participar y la sociedad
obtenga resultados que contribuyan a mejorar la calidad de vida del humano. La conducta ética
del investigador requiere en primer lugar, de la educacién en temas de bioética para que crezca el
razonamiento moral, el crecimiento de la capacidad para identificar dilemas éticos, de la
comprension o razonamiento de los mismos y del uso de principios éticos reconocidos a fin de
encontrar conclusiones que permitan la toma de decisiones moralmente validas™. Los fines de la
investigacion o de la ciencia no pueden prevalecer sobre los del individuo, porque la ciencia esta al
servicio del hombre y no a la inversa®®.

El objetivo de este trabajo fue determinar el tratamiento explicito de los requisitos bioéticos en las
publicaciones de investigaciones odontoldgicas que involucran seres humanos.



MATERIALES Y METODOS

El presente trabajo es de tipo descriptivo y de corte transversal. La muestra consistié en 100
articulos de investigacion en Odontologia que involucraban seres humanos correspondientes a
formatos on-line (utilizando buscadores virtuales (Latindex y Scielo), e impreso. Este ultimo radico
en articulos de revistas de Odontologia disponibles en la Biblioteca de la Facultad de Odontologia
de la Universidad Nacional del Nordeste.

Los criterios de inclusidon que se tuvieron en cuenta fueron: revistas de odontologia editadas en
castellano, que contengan algun articulo indexado de investigacidn en humanos, que sea texto
completo, empleando un diseifo tanto experimental como no experimental, que la edicion de la
misma ofrezca al menos un ejemplar anual, y que la revista estuviera editada en el periodo
comprendido entre los afios 2000 a 2010.

Se encontraron via online, tres revistas nacionales y siete extranjeras y en formato impreso, cuatro
nacionales que cumplian con los mencionados criterios de inclusion.

Para la seleccién de la muestra se optd por el primer articulo del primer numero y volumen de
cada afio, de cada revista seleccionada de la forma descripta anteriormente.

Se armaron grupos como puede observarse en la distribucion de la muestra (Tabla I),
estableciéndose las siguientes variables independientes: A) Periodo (2000/2005 y 2006/ 2010), B)
Procedencia (Argentinas y Extranjeras), C) metodologia empleada (Experimental y no
experimental), D) Formato y E) disciplinas.

TABLA I: DISTRIBUCION DE LA MUESTRA — VARIABLES INDEPENDIENTES

VARIABLES INDEPENDIENTES DIMENSIONES n

A) PERIODOS 2000 - 2005 50
2006 — 2010 50

B) PROCEDENCIA ARGENTINA 50
EXTRANJERA 50

C) METODOLOGIA EMPLEADA EXPERIMENTAL 45
NO EXPERIMENTAL 55

D) FORMATO IMPRESO 39
ELECTRONICO 61

E) DISCIPLINA 1. INVESTIG. DE AREA BASICA O DE SOPORTE 10
2. INVESTIG. EN AREA CLINICA 66

3. INVESTIG. EN EDUCACION Y FORMACION ODONTOLOGICA 10

4. ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS 14

En cuanto a la disciplina, los articulos fueron agrupados en cuatro categorias: 1: Investigaciones de dreas
Basicas o de Soporte, 2: Investigaciones en area Clinica, 3: Investigaciones en Educacion y Formacion
Odontoldgica y 4: Estudios Epidemioldgicos.

Para el analisis de la muestra se seleccionaron variables y dimensiones de la siguiente manera:

1) Revision por un comité de ética: A) expresamente menciona que fue evaluado, revisado y
aprobado por un comité de Bioética o B) no hace ninguna mencidn al respecto.

2) Consentimiento informado: A) Indica expresamente haberlo realizado y describe detalles
acerca del procedimiento efectuado (texto del documento e informacién verbal que el paciente
debe conocer y asentir); B) S6lo menciona que el paciente firmd el consentimiento informado sin
puntualizar la manera empleada para llevarlo a cabo; y C) No se menciona el consentimiento
informado.



3) Justificacion del estudio: A) El articulo especifica los beneficios de la investigacidn y el factor
riesgo — beneficio; B) No esta explicito, pero se deduce de la lectura del texto; y C) No esta
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publicacidon o instrucciones a los autores, respecto de la existencia o no de requisitos éticos.

Para el registro de datos se utilizé una planilla en Excel donde se dispusieron las variables y se
efectud una categorizacion de las mismas. Mediante la aplicacién de la prueba estadistica Chi
cuadrado de Pearson, se analizd la asociacion de la variable dependiente Consentimiento
Informado con las independientes del estudio (Periodo, Procedencia, Metodologia Empleada,
Formato y Disciplina).

RESULTADOS

En la Tabla Il son presentados los valores obtenidos en el total de la muestra. La mayor parte de
los articulos (89%) no evidencian haber sido evaluados por un Comité de Bioética y un 68% no
menciona la realizacidon del consentimiento informado. Sin embargo en un porcentaje similar
(67%) los articulos demuestran haber respetado el principio de Justicia ya que explican en detalle
la metodologia empleada para seleccionar a los sujetos. Asimismo el 91% de los articulos
analizados se explaya sobre la justificacion del estudio. Respecto a las normas para autores, en el
67% de las revistas estudiadas no se advierte una normativa expresa respecto a los aspectos
bioéticos que deben ser observados para su publicacién.

TABLA II: FRECUENCIAS RELATIVAS DE LAS VARIABLES DEPENDIENTES EN LA MUESTRA TOTAL

n REVISION POR CONSENTIMIENTO GG SELECCION DE LA Ng:xi‘s
COMITE ETICA INFORMADO MUESTRA e
3] NO D M NO E T NO P T NO E NO
100 11% 89% 11% 21% 68% 91% 8% 1% 67% | 26% 7% | 33% | 67%

Sl: expresa; NO: No lo expresa; D: Describe el procedimiento; M: S6lo lo menciona; E: Esta explicito; T: Se deduce del texto; P:
Puntualiza.

El andlisis de la variable Consentimiento Informado mediante la prueba del Chi cuadrado de
Pearson, no mostré diferencias estadisticamente significativas al asociarla con las variables

”n u

“Periodo”, “Procedencia” y “Formato” (grafico 1).

GRAFICO 1: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO: FRECUENCIA RELATIVA DE LA DIMENSIONES
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En relacion a la variable Periodo, entre los afios 2000 a 2005, el 72% de los articulos no mencionan
haber realizado el consentimiento informado (Cl) y en el 22 periodo (2006 — 2010), el 64% no citan
el Cl como parte del proceso de la investigacion. En cuanto a la variable Procedencia se observé
gue en un 76% de las publicaciones de revistas nacionales (Argentinas), no se evidencia la
realizacion del consentimiento informado y en las revistas internacionales, este valor es del 60 %.
De igual manera, en la variable Formato se obtuvo un promedio del 69% (entre impresos y
electrénicos) de articulos que no mencionan el Cl.

Sin embargo, la aplicacién de la prueba del Chi Cuadrado para la asociacién entre las variables
Consentimiento Informado y Metodologia, arrojé valores estadisticamente significativos. El
estadistico hallado fue de 7,34 con un p 0,0254, demostrando que ambas variables estan
relacionadas, observdndose que en el 18% de las investigaciones de tipo experimental se explicd
minuciosamente de qué manera se llevd a cabo el consentimiento con los sujetos que participaron
en el estudio, mientras que en las que emplearon la metodologia no experimental, solo el 5%
detallé la aplicacién del Cl. (Tabla Ill).

TABLA lll: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:
FRECUENCIA RELATIVA DE LA DIMENSION METODOLOGIA

METODOLOGIA
EXPERIMENTAL NO EXPERIMENTAL
DETALLA 18% 5%
MENCIONA 11% 29%
NO MENCIONA NI . .
DETALLA 71% 65%

De igual manera, la prueba del Chi Cuadrado para el andlisis de la variable Disciplina, revel6é una
asociacién estadisticamente significativa (p 0,0357) entre ambas variables. Puede observarse la
tabla IV, que el 15% de las publicaciones en el drea de investigacidn clinica, hace alusién de haber
explicado con detalle en qué consistid el Cl y el 17% lo menciona, mientras que en el area
“Educacién y Formacién Odontolégica” el 100% de los articulos no mencionan ni detallan haber
hecho el consentimiento informado a los participantes del estudio y en el area de “Estudios
epidemioldgicos”, el 43% lo sefiala sin describirlo.

TABLA IV: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:
FRECUENCIA RELATIVA DE LA DIMENSION DISCIPLINA

DISCIPLINA
1. Investig. del drea 2. Investig. en 3. Investig. en Educacion y 4, Estudios
Basica o de Soporte area Clinica Formacién Odontoldgica Epidemioldgicos
DETALLA 10% 15% 0% 0%
MENCIONA 40% 17% 0% 43%
NO MENCIONA NI o o . o
DETALLA 50% 68% 100% 57%




DISCUSION

La evaluacién por un comité de bioética no se evidencia en un gran niumero de articulos de la
muestra. Esta caracteristica esta plasmada en la Declaracion de Helsinki que aconseja que “...antes
de realizar el estudio, el protocolo debe enviarse para consideracién, comentario, consejo y
aprobacién, a un comité de ética de investigacion...”. Respecto a las normas para autores, en el
67% de las revistas estudiadas no se advierte una normativa expresa respecto a los aspectos
bioéticos que deben ser observados para su publicacién. Trajano Sardenbergy colaboradores en
su trabajo analizando los aspectos éticos referentes a las investigaciones en seres humanos a
partir de las Instrucciones a los Autores de revistas cientificas brasilefias, demostraron que en el
area de odontologia, de un total de 44 revistas, el 6,8% presentaron orientaciones éticas.

En este trabajo, los Unicos aspectos bioéticos evidenciados en un alto porcentaje de la muestra
fueron la variable Seleccién de la Muestra, demostrando haber respetado el principio de Justicia
mediante la explicitacién de los criterios utilizados para seleccionar a los participantes de la
investigacion; y la Justificacion del Estudio, a través de una sdlida fundamentacién para la
realizacion del mismo.

Analizando la variable Consentimiento Informado en el total de la muestra, sélo el 32% de los
trabajos revisados expresan haber realizado el Consentimiento Informado, explicando con detalles
la manera que se utilizd para llevar adelante el proceso del consentimiento y en otros casos sélo
mencionandolo sin dar precisiones, es decir de aquellos recaudos y procedimientos por el cual se
explica al individuo que participa en una investigacion sobre todos los aspectos de la misma, como
la metodologia en la cual va a ser sometido, beneficios, riesgos, tratamientos alternativos, etc.,
invitdndolo a firmar su aceptacion a formar parte de la investigacion una vez recibida y
comprendida toda la informacién suministrada.

Esta variable fue utilizada para el andlisis de los aspectos bioéticos, debido a que es una
recomendacién clave y fundamental en la proteccion de las personas preconizados en los
documentos de Bioética. Asi, la Declaracion de Helsinki expresa “...y cada uno de estos debe recibir
informacidn adecuada sobre objetivos, métodos, financiamiento, afiliaciones institucionales,
beneficios calculados, riesgos previsibles y todo aspecto pertinente de la investigacion. Luego de lo
cual debe prestar el consentimiento informado...”.

En su mayoria los articulos que no mencionan ni detallan la realizacién del consentimiento
informado son aquellos que utilizan una metodologia de tipo no experimental. El 100% de los
trabajos revisados en el drea “Educacion y Formacion Odontolégica” (disciplina categorizada en
este trabajo como d4rea 3), no mencionan haber aplicado el consentimiento informado, dato
coincidente con la metodologia no experimental, ya que en la muestra (por azar) de ésta area,
quedé incluido el 80% de trabajos con este disefio (no experimental). De acuerdo al la
investigacion de Mancini Rueda y Lolas Stepke'®, cuyo objetivo general fue determinar el
cumplimiento explicito de requisitos bioéticos basicos en estudios cientificos en seres humanos,
indexados en las bases bibliograficas LILACS y MEDLINE, hallaron que el 68% de los articulos de
metodologia no experimental no sefialan haber realizado consentimiento informado y el 51% de
los estudios experimentales tampoco lo mencionan.

Cabe acotar que la Organizacion Panamericana sefiala que “...En varios tipos de investigaciones
epidemioldgicas, el consentimiento informado personal es impracticable o no es aconsejable. En



esos casos, la comision de evaluacidn ética debe determinar si es éticamente aceptable proceder
sin el consentimiento informado individual, y si los planes del investigador para salvaguardar la
seguridad de los sujetos, respetan su derecho a la intimidad y mantienen el caracter confidencial
de los datos son apropiados...”".

De todas maneras se rescata que es el Comité de Bioética, el que deberd expedirse acerca de la
implementacidn o no del Consentimiento como asi también asegurarse que el derecho a la
intimidad y la confidencialidad de los participantes sean respetados.

La muestra total demuestra que los aspectos bioéticos necesarios en toda investigacidn cientifica,
no estan evidenciados en las publicaciones.

Los resultados de este estudio no demuestran que los aspectos éticos no fueron tenidos en
cuenta, sino que analizan el fendmeno de la exteriorizacidn de los mismos en la publicacién.

Cabe aclarar que los resultados de este estudio no son indicadores de falta de recaudos éticos en
la investigacién cientifica odontoldgica, sino que analiza el fendmeno de la exteriorizacién de los
mismos en la publicacién.

En la investigacion odontoldgica, se observa que si bien el Cédigo de Etica puntualiza los aspectos
bioéticos a tenerse en cuenta como asi también las pautas, sugerencia y consejos establecidos en
los documentos que fueron descriptos arriba, no se observa que estén reflejados en los trabajos
difundidos, como asi también en muchos casos no estan comprendidas en las politicas editoriales
de las revistas.

Creemos que los requerimientos bioéticos, tal cual estan expresados en los documentos, deberian
estar incluidos en el texto del articulo, por tal motivo este trabajo tiende a reflexionar sobre la
necesidad de explicitar los aspectos bioéticos en toda investigacion en seres humanos, para que
sea fuertemente interiorizada por la comunidad cientifica que los consulta.
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