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RESUMEN

Desde 1978, con el Informe Belmont, se
plantearon las directrices para la proteccion
de los individuos que participen como sujetos
de experimentacion, basadas en los principios
de: autonomia, beneficencia, no maleficencia
y justicia. Inicialmente, los modelos para la
toma de decisiones éticas, no incluian al per-
sonal de enfermeria. Sin embargo, a partir de
la segunda mitad del siglo XX, con el reconoci-
miento de la enfermeria como ciencia, con su
propio cuerpo tedrico-conceptual y su método
de actuacion en el proceso de salud-enferme-
dad pudieron incorporarse al mismo nivel de
otros profesionales. Especificamente, en el
ambito de la investigacion experimental en se-
res humanos ocupa un sitial importante y por
eso es un deber y una obligacion moral capaci-
tarse en esta area del conocimiento cientifico.

Por otro lado, al ser la Escuela de En-
fermeria de la UCV, sede del Centro Nacional
de Bioética (CENABI), también ha desarro-
llado sus propias lineas de investigacion en
bioética que se describen en este trabajo.
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SUMMARY

Since 1978, the Belmont Report, they
were raised the guidelines for the protection of
the individuals involving as subjects of experi-
mentation, based on the principles: autonomy,
beneficence, non-maleficence and justice.
Initially, the model for making ethical deci-
sions does not including professional nursing.
However, from the second half of the twentieth
century, with the recognition of nursing as a
science, with its own theoretical-conceptual
body and its method of acting in the process of
health and disease, they could join the same
level of other professionals. Specifically, in the
field of experimental research in humans it oc-
cupies an important place and for that reason
is a duty and a moral obligation trained in this
area of scientific knowledge. On the other hand,
as the School of Nursing at the UCV, head-
quarters of the Centro Nacional de Bioética
(CENABI), it has also developed its own lines
of bioethics research described in this paper.
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INTRODUCCION

Una de las definiciones de Bioética la
describe como el estudio transdisciplina-
rio orientado a la toma de decisiones éticas
en los problemas planteados por los progre-
sos bioldgicos y en el area de salud, tan-
to a nivel micro como macrosocial, y su
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repercusion en la sociedad y en su siste-
ma de valores, tanto en el momento pre-
sente como futuro'. De manera, que desde
hace ya 40 afos vemos que esta discipli-
na esta inmersa en muchas actividades que
realiza el profesional del area de la salud®.

Una de ellas se refiere a la investigacion
biomédica, la cual es fundamental para cono-
cer el posible caracter diagnéstico o terapéu-
tico de una intervencidén o de un determinado
producto. En ésta participan, un ser activo
(investigador), y uno pasivo (sujeto en quien
se realiza la investigacién) con la intencion
de generar conocimiento (intencion cognosci-
tiva) por lo que el elemento de la relacion es
objetivo, es la validacion de las pruebas que
le otorgan credibilidad a lo investigado®. Sin
embargo, se han descrito hechos historicos
sobre violaciones de los Derechos Humanos
en investigaciones en seres humanos que pro-
dujeron regulaciones éticas para las investiga-
ciones clinicas*®. Todos los profesionales y
los egresados de la Escuela de Enfermeria no
son la excepcion, deben seguir normas éticas
y trabajar con un protocolo disefiado adecua-
damente en cuanto a la metodologia cientifica
y a la capacidad de los investigadores para Ile-
varlo a cabo. AbelV sefiala que un proyecto de
investigacion mal disefiado o sin una base cien-
tifica solida, aunque no someta al sujeto a ries-
gos de importancia, es éticamente inaceptable.

Los aspectos metodologicos estan in-
corporados en los pensum de estudios de la
carrera de enfermeria y se refiere a autores
como Pineda et al® y Polit y Hugler” como
textos clasicos utilizados en la profesion.

Por otro lado, los aspectos bioéticos re-
lacionados con investigacion que son nece-
sarios de conocer por todo investigador no
son de tan amplia divulgacion y por eso se
describen a continuacion. Posteriormente, se
sefialarda como los profesionales de enferme-

ria se insertan en el proceso investigativo.

Aspectos bioéticos

Los principios bioéticos clasicos fueron
desarrollados por Beauchamp y Childress en
1978® como base ética de las actuaciones
del hombre y para el abordaje de dilemas. Es-
tos son: Autonomia, se refiere al respeto a la
persona; Beneficencia, es el deber de los pro-
fesionales de la salud de actuar siempre en
beneficio del paciente y de asistir a sus se-
mejantes en estado de necesidad, ofreciendo
una atencioén respetuosa y de alta calidad al
enfermo; No Maleficencia que es la obligacion
a no infligir dafio intencional (“Primum nom no-
cere”) y Justicia que se refiere a proporcionar
a cada quien lo que necesita. En el area de
salud, se requiere de un equilibrio entre es-
tos principios. Ademas, existen otros princi-
pios que se derivan de los generales, como
son: Confidencialidad, se refiere a proteger
la informacidén suministrada en confianza por
el paciente o los informes de sus resultados;
Privacidad que es el derecho de la persona
a su intimidad; Santidad o Sacralidad de la
Vida, se refiere a preservar la vida y Calidad
de vida es la satisfaccion subjetiva de una per-
sona en su situacion fisica, mental y social®

La forma operativa del cumplimiento de
los principios antes sefialados en el proce-
so de seleccidon de la muestra de sujetos que
participaran en una investigacion, es el Con-
sentimiento Informado (Cl), que puede defi-
nirse como el proceso gradual en el que se
le reconoce al paciente el derecho a partici-
par de modo activo en las decisiones que le
afectan, ofreciéndole la informacién necesa-
ria. Surge a partir de 1947, como una conse-
cuencia de las atrocidades cometidas en los
campos nazis, asi como por investigadores
de diversos paises. Desde entonces, es una
exigencia moral y en nuestro pais es ademas,
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un derecho civil contemplado en la Constitu-
cion de 1999, asi como en otros documentos
legales® 101,

En cuanto a las funciones que cumple el
Cl, podemos mencionar que promueve la au-
tonomia, fomenta la racionalidad en la toma
de decisiones, protege a los sujetos de experi-
mentacion, evita el fraude y la coaccion, dismi-
nuye los recelos y temores, ademas de alentar
la auto-evaluacion de los profesionales ©.

El documento de Cl debe contener (en un
maximo de tres paginas y redactado con un
lenguaje sencillo, sin términos cientificos) una
descripcion de la intervencion que se realizara
y de los objetivos que se persiguen con ella, las
molestias y riesgos mas significativos, los be-
neficios esperados, las alternativas factibles y
las recomendaciones del investigador?,

En el proceso de obtencion del Cl, el pro-
fesional de enfermeria puede jugar un papel
importante debido a que es quien mas facil-
mente puede relacionarse con el paciente ya
que deberia promover la relacion democrati-
ca, clinica o sanitaria que se rige por el prin-
cipio de Autonomia y busca una relacion de
igualdad, trato horizontal (en oposicion a la
relacion vertical, conocida como Modelo Pa-
ternalista). Se plantea entonces, que la rela-
cion profesional de la salud — sujeto pasivo,
trate de conciliar la Beneficencia con la Auto-
nomia mediante un dialogo sincero y abierto
que se constituya en un valioso instrumento
para lograr los objetivos de la investigaciont?).

Esta relacion debe utilizarse, por ejem-
plo, cuando el médico tratante es a la vez el
investigador y asi evitar conflictos de intere-
ses. También, el profesional de enfermeria
juega un rol importante cuando se realizan
investigaciones con sujetos que pueden te-
ner afectada su capacidad: de entender (com-
prensidén y competencia) o de decidir si quiere

participar o no (vulnerabilidad). En esos ca-
sos el Cl cobra suma importancia y debe ser
aceptado por un representante legal del su-
jeto(10). Por ultimo, dado que existe la po-
sibilidad de la participacion de Venezuela en
investigaciones internacionales, entonces se
debe evaluar la validez ética para no afectar
la “Vulnerabilidad social”, la cual se refiere al
riesgo de la distribucién injusta de beneficios
debido a una situacion de exclusion social(™,

Lo antes descrito tiene un basamento le-
gal a nivel internacional y nacional que se des-
cribira brevemente a continuacién. En 1947,
como se menciono previamente, a raiz de los
juicios realizados a los médicos implicados en
los hechos cometidos durante la Segunda Gue-
rra Mundial, fue publicado el Codigo de Nur-
emberg" con el fin de evitar que esos abusos
se repitieran en el futuro, por primera vez se
sefialo la importancia del consentimiento por
parte de los sujetos de investigacion. Poste-
riormente, en la 18° Asamblea de la Asocia-
cion Médica Mundial celebrada en Helsinki"®),
Finlandia, en junio de 1964, se emitio un do-
cumento que vino a establecer el marco ético
internacional para regular las investigaciones
con seres humanos. En este documento se in-
trodujo el concepto de Comité Etico Cientifico
como un elemento independiente, evaluador,
que debe velar por la seguridad de los sujetos
participantes y que garantiza los principios éti-
cos de la investigacién. Aunque se mantiene
el nombre original, la Declaracion de Helsin-
ki, ha sido revisada en forma periodica desde
entonces y la mas reciente en la 64 Asam-
blea General, en Fortaleza, Brasil, en octubre
de 2013"® para ajustarla a los ultimos avan-
ces que se han generado en investigacion.
En 1978, se publicd el Informe Belmont!'" que
se comentd antes. Por su parte, en 1996 se rea-
lizo la Conferencia Internacional para la Armo-
nizaciéon de los Requerimientos Técnicos para
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el Registro de Productos Farmacéuticos '®). Por
su parte, el Consejo para Organizaciones In-
ternacionales de Ciencias Médicas (CIOMS9
y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
publicaron en el 2002, la Propuesta de Pautas
Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos, que indican el
modo en que los principios éticos estableci-
dos en la Declaracion de Helsinki, deberian
ser aplicados en los paises en desarrollo,
considerando sus circunstancias socioecono-
micas, sus leyes y regulaciones, asi como sus
disposiciones ejecutivas y administrativas.
Otro documento importante es la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Huma-
nos publicada en el 2005 por la UNESCO®,

En Venezuela con base a las normati-
vas internacionales, existen los siguientes
documentos: Ley de Ejercicio de la Medici-
na (actualizada el 19 de diciembre de 2011)
2. el Codigo de Bioética y Bioseguridad del
Ministerio de Ciencia y Tecnologia en su 3°
edicion del 2010?2:el Reglamento de Inves-
tigaciones Clinicas del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel” (2000)®?%; la Ley del
Medicamento aprobada en el 2000%%; el Cé-
digo de Deontologia Médica (2003)* y la Ley
Organica de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(2010)29), Cddigo Deontoldgico de Enfer-
meria®’), Ley del Ejercicio de la Enfermeria(®).

El ente encargado de hacer cumplir la
normativa es el Comité de Etica en Investi-
gacion o de Bioética en Investigacion (CBI).
En general los comités son instancias para el
abordaje sistematico y continuo de la dimen-
sion ética y han se han descrito varios tipos
ademas de los relacionados con investigacion:
Normativo/Consultivos, Asistenciales u Hos-
pitalarios, y de Asociaciones Médicas Profe-
sionales®. Sin embargo, en el pais los mas
frecuentes son los asistenciales y los CBI y
en algunas instituciones existen comités que

abarcan las dos funciones, por lo que son de-
nominados “Comités Mixtos”. Un ejemplo es el
Comité del Hospital Universitario de Caracas.
Los CBI tienen como funcion velar por el
cumplimiento de los principios bioéticos de for-
maoperativaenlos protocolosdeinvestigacion.
Para ello, debe valorar los aspectos metodolo-
gicos, la pertinencia del equipo investigador y
el cumplimiento de los principios bioéticos (1229,
En la Evaluacién Cientifica los miembros
del comité previo a la realizacion de la inves-
tigacién deben evaluar: los objetivos de la in-
vestigacidn, el fundamento cientifico, el disefio
y tamafio de la muestra, el procesamiento de
datos y los analisis estadisticos que se van a
realizar. Ademas, revisa las credenciales del
equipo investigador en cuanto a formacion
académica y/o experiencia en investigacion
cientifica y si tiene a su disposicion las insta-
laciones adecuadas para realizar el trabajo.
Esto es, aplicar los conocimientos adqui-
ridos sobre metodologia y de ser necesario se
consulta a un experto. En cuanto a la Evalua-
cion ética evalua si se cumple los principios
de Beneficencia y No Induccion al Dafo, ve-
rificando que los sujetos estaran sometidos al
riesgo minimo o si existe posibilidad de dafo
este en balance con los beneficios que recibi-
ra (riesgo/beneficio), si el investigador expre-
sa el uso adecuado de placebo, si es el caso.
Ademas, debe estar muy claro como sera el
manejo de eficacia de seguridad. En cuanto
al principio de Justicia, evalua la seleccion
equitativa de sujetos, la compensacion por da-
fios y del principio de Autonomia debe eva-
luar de forma exhaustiva el Consentimiento
Informado, la proteccion a grupos vulnerables,
la confidencialidad absoluta de los datos®?.
Para cumplir con sus funciones los Co-
mités de Bioética para la Investigacion de-
ben ser multidisciplinarios, deliberar con
un numero de al menos cinco miembros,

RVE, 2015, 2 (2):37-43

40



Revista Venezolana de Enfermeria, 2015; Volumen 2, NUmero 2

aunque puede llegar hasta nuevo pero siem-
pre un numero impar, ya que sus decisiones
deben ser por unanimidad o mayoria. Es-
tas decisiones (aprobar, rechazar o diferir el
aval de la investigacidn) es vinculante, esto
es de obligatorio cumplimiento. Deben ser de
diferente sexo y edades y debe incluir algun
miembro cuya area de interés no sea cientifi-
ca. Este comité aunque debe tener el apoyo de
la directiva de la institucion a la que pertenece
debe mantener independencia para la toma de
decisiones®?.

Para Brevis y Sanhueza®" la enfermeria
se fue introduciendo lentamente en el ambi-
to de la investigacion experimental con seres
humanos y por eso tiene el deber y la obli-
gacion moral de capacitarse en esta area del
conocimiento cientifico. Por lo tanto, su mision
al incorporarse en los CBI, es propiciar inves-
tigaciones de orden cuantitativo y cualitativo,
crear documentos de consentimiento informa-
do para diferentes procedimientos o técnicas,
crear instrumentos de evaluacion y de segui-
miento de protocolos y compartir su saber a
través de la publicacidn de los resultados ob-
tenidos.

Los procesos de investigacion, sean rea-
lizados en la modalidad cuantitativa, cualitati-
va o por aplicacion de enfermeria basada en la
evidencia, siempre debe imperar la responsa-
bilidad ética frente a la responsabilidad cienti-
fica y técnica®®?.

EN CONCLUSION

Se debe resaltar que el hecho de que el
CENABI tenga su sede en la Escuela de En-
fermeria permite una posicion privilegiada en
cuanto al desarrollo de lineas de investigacion
en Bioética tanto en pregrado como en post-
grado. Desde sus comienzos, con los primeros
graduandos del Programa de Profesionaliza-
cion de las Enfermeras del afio 72 fueron rea-

lizados en temas de bioética. Se estima que
aproximadamente el 25 % de los Trabajos Es-
peciales de Grado (TEG), presentados por los
8.000 egresados de la escuela hasta el 2015,
se han desarrollado en las areas de: relacion
de ayuda, relacion personal de salud-paciente,
bioseguridad, aspectos psicosociales, cuida-
dos paliativos, final de la vida, derechos de los
pacientes, cuidados de enfermeria. También,
los docentes has desarrollado estos temas en
sus trabajos de ascensos. Por su parte, a nivel
de maestria se estan desarrollando investiga-
ciones en cuanto a la autonomia de la pro-
fesion en la atencion a un tipo de pacientes
determinado, final de la vida e incorporacion
de la Bioética a los ejes curriculares de la ca-
rrera.

Arias de Ospina sefiala que “crear con-
ciencia es el primer paso para que la enfer-
meria desarrolle esta area del conocimiento,
y esto debe suceder cuando son estudiantes,
enfocandolos principalmente en los principios
éticos y los valores morales que se deben apli-
car en todo el proceso de investigacion, desde
la presentacion de la propuesta, seleccion de
sujetos, consentimiento informado, recolec-
cion y analisis de datos, hasta la publicacion
y difusion de resultados; es necesario que co-
nozcan cual es el valor que esto otorga a la
vida humana”®?,

Para finalizar Martin®® plantea que la ne-
cesidad y el deber de investigar conllevan la
responsabilidad de formarse. La investigacion
clinica es el pilar sobre el que se asienta el
desarrollo profesional y el aumento del cuerpo
de conocimientos que contribuiran a desarro-
llar y afianzar el lugar de enfermeria en la in-
vestigacion.
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