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Introduccién

Pensar en serio la ética en la investigacion y la integridad cientifica implica superar
imaginarios errados respecto de su naturaleza y dimension dentro del proceso
investigativo y la publicacidn de resultados. En este sentido pasar de la teoria a la
praxis en ética de la investigacion e integridad cientifica se convierte en un reto, pero
también favorece forjar el ethos, el caracter basado en integridad ética, cientifica y
profesional en los investigadores.

Es de recordar que la ética de la investigacion constituye un proceso transversal a la
planeacion y ejecucién de proyectos de investigaciéon en todas las disciplinas o areas
del conocimiento, su propodsito es guiar el quehacer cientifico y la generacion de
conocimiento cientifico. En los afios recientes se ha expresado la importancia y
necesidad de tomarse en serio la ética en la investigacion que involucra sujetos vivos
(humanos y no humanos) bien sea en el campo biomédico, las ciencias sociales y
humanas, las artes, la ingenieria, la investigacion cualitativa en salud, entre otras areas
de investigacion.

Esta guia pretende promover en los investigadores y estudiantes que aspiran a realizar
algun proyecto de investigacion, la capacidad de proyectar las consideraciones éticas
de una investigacion de forma reflexiva, en dialogo con sus aspectos técnicos y
metodologicos, y como demostrativas de su ethos como investigador, hacedor de
ciencia o productor de conocimiento cientifico. Esto mediante una metodologia
mayeutica basada en cinco preguntas clave que todo investigador debe responder en
consonancia con los aspectos metodologicos de su proyecto de investigacion, pero con
argumentos robustos desde una perspectiva de ética e integridad cientifica.

Esta guia tiene dos partes. La primera, plantea las cinco preguntas orientadoras para
elaborar consideraciones éticas en investigacién y desarrolla los aspectos relacionados
con las normativas sobre ética de la investigacion e integridad cientifica. La segunda
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parte, muestra ejemplos de algunas consideraciones en proyectos de investigacion

siguiendo el ejercicio mayeutico propuesto en la primera parte.
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Preguntas orientadoras para elaborar consideraciones éticas en investigacion.

Una propuesta para el quehacer cientifico

1. ¢Qué riesgos conlleva mi proyecto de investigacion para los participantes?

Responder a esta pregunta sera el primer paso en todo proyecto de investigacion;
es el punto de partida en la proyeccion de sus consideraciones éticas. A nivel
internacional la reflexion sobre el riesgo en investigacion es fundamental.
Entiéndase riesgo como posible dafo a la integridad fisica, moral o psicosocial de
los participantes.

Como respuesta a esta pregunta se debe elaborar un parrafo donde se presente
reflexiva y claramente, a la luz de las caracteristicas de los participantes, del tipo de
estudio o de los métodos de recoleccidon de datos, por qué la investigacion se
considera “Sin riesgo”, de “Riesgo minimo” o de “Riesgo mayor que el minimo” (En
Colombia ver Resolucion 008430 de 1993 — articulo 11).

No hay reglas fijas o estaticas para establecer la tipologia del estudio segun el
riesgo. La clave esta en conocer ;qué se hara en el proyecto? Y a partir de ello
reflexionar y dejarse interpelar.

Es importante no pegar articulos de la normativa revisada. Se debe plantear si la
investigacion es “Sin riesgo”, de “Riesgo minimo” o de “Riesgo mayor que el minimo”
y argumentar por qué mediante un analisis reflexivo a partir de los métodos y
técnicas utilizadas en el proyecto de investigacion a ejecutar. Es decir, se debe
exponer de forma clara por qué esta investigacion es considerada de “Sin riesgo”; o
por qué esta investigacion es considerada de “Riesgo minimo” o de “Riesgo mayor
que el minimo”, en estos casos ¢ Cuales son los riesgos? ;Esto se plantea en
funcién de las caracteristicas de los participantes o segun el tipo de estudio y los
métodos a utilizar en este? Finalmente se debe plantear ;qué hara para mitigar los
riesgos que se han identificado?

2. ;Es necesario realizar un proceso de consentimiento informado o
asentimiento informado? De ser asi, como lo realizaré?

Presentar reflexiva y claramente, con base en las caracteristicas de los
participantes, los métodos de recoleccion de datos y el tipo de informacion a
recolectar, por qué en la investigacion es necesario o no realizar Proceso de
Consentimiento Informado y/o proceso de asentimiento informado. Es importante
tener en cuenta que toda investigacion donde participen seres humanos o donde se
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vaya a utilizar su informacién, debera realizarse o haberse realizado el Proceso de

Consentimiento Informado.

Entiéndase Proceso de Consentimiento Informado en Investigacion como el derecho
humano fundamental de toda persona a ser informado sobre todo aquello que puede
afectar su vida en una o todas sus dimensiones y como el deber del investigador de
proporcionar la informacion completa, veraz y adecuada para que las personas
tomen la decision de participar o no en el estudio. Se fundamenta en la ética
dialdgica, por tanto, se realiza mediante un proceso de comunicacion que al final, en
algunos casos, deviene en la firma de una autorizacién o formato de consentimiento
informado.

Ahora bien, el Asentimiento Informado en Investigacion hace referencia al derecho
humano fundamental de los nifios entre 7 y 14 anos de edad a ser informados sobre
todo aquello que puede afectar su vida en una o todas sus dimensiones y al deber
del investigador de proporcionar la informacion completa, veraz y adecuada para
que los nifios tomen la decision, en conjunto con sus tutores legales, de participar o
no en el estudio. La clave del Asentimiento Informado esta en el lenguaje adecuado
para que los nifilos logren comprender y participar en la toma de decisiones de forma
conjunta con sus tutores legales. Se debe tener en cuenta las edades y la doctrina
del menor maduro establecida en cada pais.

Como respuesta a esta segunda pregunta se debe elaborar un parrafo donde se
plantee la necesidad de obtencion o no de consentimiento informado y/o
asentimiento informado y se explique ;Como se realizan estos procesos? No se
trata de un formato, los formatos para los procesos de consentimiento informado y
asentimiento informado se presentan como anexos. Aqui la reflexion de su
pertinencia y forma de realizacion. Para la elaboracion de los anexos
correspondientes, especialmente para el formato de consentimiento informado en
Colombia se recomienda seguir la pauta establecida en la Resolucion 008430 de
1993 —Articulo 15.

En el caso de la investigacion que usara seres vivos no humanos la reflexiéon girara
en torno a la necesidad y pertinencia del uso de los especimenes elegidos, asi como
sobre su adecuada consecucidon o adquisicion. En caso de que usar mascotas, se
debera plantear todo lo relacionado con el proceso consentimiento informado por
parte de los duefios o cuidadores de dichos animales no humanos.

. Teniendo en cuenta la forma y el tipo de informacién a recolectar ; Qué normas
y principios sobre ética de investigacion tendré en cuenta y cumpliré?
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Establecer clara y reflexivamente, con base en las caracteristicas de los

participantes, los métodos de recoleccion de datos y el tipo de informacion a
recolectar, los compromisos de respeto a ciertas normas y principios sobre ética de
investigacion. En todo caso, es importante siempre revisar la version vigente de
cada una de las normas usadas como referentes.

No se trata de copiar los articulos (principios) de las normas consultadas, sino
reflexionar y expresar cuales serian de interés y cuidado en la investigacion, para
salvaguardarlos mientras esta se desarrolla. Es de resaltar que estas normas tienen
sustento y emergen gracias a dos antecedentes en la configuracion de la ética de la
investigacion, a saber: el Codigo de Nuremberg (1947) y el Informe Belmont (1979).

A. Para investigaciones biomédicas se recomienda revisar: las Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005), Normas de Buenas
Practicas Clinicas (2008-A), la Declaracion de Helsinki (2013) o las Pautas del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas —CIOMS
(2016). ¢ Cual revisar? Depende de la naturaleza propia de cada investigacion
(ver figuras 1 a 4).

Figura 1. Principios éticos de la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos

Humanos.
1. Dignidad humana y derechos
humanos 2. Beneficios y efectos nocivos
3. Autonomia y responsabilidad
individual 4. Consentimiento
5. Personas carentes de |la capacidad
de dar su consentimiento 6. Privacidad y confidencialidad

8. No discriminacién y no

Declaracién Universallsobre Bioética 7. lgualdad, justicia y equidad estigmatizacion

y Derechos Humanos (2005)
9. Respeto de la diversidad cultural y 10. Respeto de la vulnerabilidad
del pluralismo humana y la integridad personal
11. Solidaridad y cooperacion 12. Responsabilidad social y salud
13. Aprovechamiento compartido de 14. Proteccidn de las generaciones
los beneficios futuras

15. Proteccion del medio ambiente, la
biosfera y la biodiversidad

Fuente: elaboracion propia.

Figura 2. Principios de Buenas Practicas Clinicas.
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Bioequivalencia y Biodisponibilidad

Buenas practicas de farmacovigilancia

Vacunas

Normas de Buenas Practicas Clinicas (2008-A) /' Registro sanitario de medicamentos

\ Cambate a la falsificacién de medicamentos

Buenas practicas de manufactura

Buenas practicas clinicas: guia ensayos clinicos

Fuente: elaboracion propia.

Figura 3. Principios éticos de la Declaracion de Helsinki.

1. Principios generales (15)

2. Riesgos, Costos y Beneficios (3) 3. Grupos y personas vulnerables (2)

4. Requisitos cientificos y

protocolos de investigacion (2) 4. Comités de ética de investigacion (1)
J Declaracién de Helsinki (2013) L / 5. Privacidad y confidencialidad (1) 6. Consentimiento informado (8)
\ 7. Uso del placebo (1) 8. Estipulaciones post ensayo (1)
9. Inscripcién y publicacion de la
investigacion y difusién de 10. Intervenciones no probadas en la
resultados (2) practica clinica (1)

Fuente: elaboracion propia.

Figura 4. Principios éticos de las pautas CIOMS.
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Pauta 1. Valor social y cientifico, y respeto de los
derechos

Pauta 2. Investigacion en entornos de escasos
FECUrS0S

Fa
|'l.

Pauta 3. Distribucion equitativa de beneficios y cargas
en la seleccidn de individuos y grupos de participantes

en una investigacion

Pauta 4. Beneficios individuales y riesgos en
una investigacion

Pauta 5. Eleccion del mecanismo de control de
ensayos clinicos

Pauta 6. Atencidn a las necesidades de salud
de los participantes

Pauta 7. Involucramiento de la comunidad

Pauta 8. Asociacion de colaboracion y
formacion de capacidad para la investigacion y
la revision de la investigacion

Pauta 9. Personas que tienen capacidad de dar
consentimiento infermado

Pauta 10. Modificacidn y dispensas del
consentimiento informado

Pauta 11. Recoleccion, almacenamiento y uso de
materiales biologicos y datos relacionados

Pauta 12. Recoleccion, almacenamiento y uso de
datos en una investigacion relacionada con salud

J/

/4
/

ll n’llj:}

Pauta 13. Reembolso y compensacion para los
participantes en una investigacion

Pauta 14. Tratamiento y compensacion por dafos
relacionados con una investigacion

Pauta 15. Investigacion con personas y grupos
vulnerables

Pauta 16. Investigacion con adultos gue no tienen
capacidad de dar consentimiento informado

\

N
\

k

Pauta 17. Investigacion con nifios y adolescentes

Pauta 18. Las mujeres como participantes en una
investigacion

h

lactancia como participantes en una investigacion

Pauta 20. Investigacion en situacicnes de
desastres y brotes de enfermedades

| Pauta 19. Las mujeres durante el embarazoy la
| \\
|

—
—

|\! Pauta 22. Uso de datos obtenidos en linea y de
RY herramientas digitales en la investigacion
\ % Pauta 21. Ensayos aleatorizados por conglomerados relacionada con la salud

1

Pauta 24. Rendicidon piblica de cuentas sobre |a

I". Pauta 23. Requisitos para establecer comités de ética
investigacion relacionada con la salud

|\, de lainvestigacion y para la revision de protocolas

\\‘ Pauta 25. Conflictos de intereses

Fuente: elaboracion propia.

B. Para el caso de la investigacion realizada en laboratorios, ademas de las normas
mencionadas en el item anterior, es pertinente la revisiéon de las Normas de
Buenas Practicas de Laboratorio (2010), ver figura 5. De igual forma, si la
investigacion se relaciona con procedimientos inherentes a un Biobanco, se
tendra que revisar la Declaracion de Taipei (2026), que es la Declaracion de la
AMM sobre las consideraciones éticas de las bases de datos de salud y los
biobancos que trata sobre “la recopilacidén, el almacenamiento y el uso de la
informacion y el material bioldgico identificables mas alla de la atencion individual
de pacientes”.

Figura 5. Principios de Buenas Practicas de Laboratorio.
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Personal /i
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Ingresc de Muestras

Hoja de trabajo analitico
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Evaluacion de los resultades de los ensayos
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7 r

Il

las generales

!
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Fuente: elaboracion propia.

C. Para investigaciones cualitat

ivas o sobre el

)

comportamiento humano se

recomienda revisar: el Informe Belmont (1979), la Declaracién Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos (2005), El codigo de ética de la World Federation of
Music Therapy (2022) o El cédigo de ética de la American Music Therapy Association (2019). La

norma a tener en cuenta

dependera de

investigacion (ver figuras 6y 7).

la naturaleza propia de cada

Figura 6. Principios éticos del Informe Belmont.
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Respeto por las personas

Belmont Report (1979) / Beneficencia

.
\, Justicia

Fuente: elaboracion propia.

Figura 7. Principios éticos de la Declaracidon Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos.

1. Dignidad humana y derechos
2. Beneficios y efectos nocivos humanos

3. Autonomia y responsabilidad
4. Consentimiento individual

5. Personas carentes de la capacidad
6. Privacidad y confidencialidad de dar su consentimiento

8. No discriminacion y no
estigmatizacion 7. lgualdad, justicia y equidad DeclarazisniUniversallsobIE|Bioetica
y Derechos Humanos (2005)

10. Respeto de la vulnerabilidad 9. Respeto de la diversidad cultural y
humana y la integridad personal del pluralismo

12. Responsabilidad social y salud 11. Solidaridad y cooperacion

14. Proteccion de las generaciones 13. Aprovechamiento compartido de
futuras los beneficios

15. Proteccion del medio ambiente, la
biosfera y la biodiversidad

Fuente: elaboracion propia.

D. Para investigaciones de tipo educativas o relacionadas con el campo de la
educacion, ademas de las normas mencionadas en el item anterior, se
recomienda revisar The AERA Code of Ethics (2011) o BERA’s Ethical Guidelines
for Educational Research (2019) —versién en espanol, en todo caso siempre
tener en cuenta la naturaleza propia de cada investigacion (ver figura 8 y 9).

Figura 8. Principios éticos del AERA Code of Ethics.
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Competencia (1)

Fabricacién, falsificacién y plagio (1)
No discriminacion (1)

Acoso (1)

Conflictos de interés (5)
Confidencialidad (8)

Planificacion, implementacion y difusién de la
investigacion (6)

Proceso de publicacion (3)

Ensefianza, capacitacion y administracion de
programas educativos (2)

Supervision (1)

Adhesién a las Normas Eticas de American
Educational Research Association (6)
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Estandares cientificos, académicos y
profesionales (1)

Uso y abuso de |a experiencia (1)

Evitar el dafio (1)

No explotacion (1)

Decisiones de empleo (2)

Comunicaciones publicas (2)

AERA Code of Ethics (2011)

Consentimiento informado (6)

Crédito de autoria (1)

Responsabilidades de los revisores (1)

Tutorfa (1)

Servicios contractuales y de consultoria (1)

Fuente: elaboracion propia.

Figura 9. Principios éticos de BERA's Ethical Guidelines for Educational Research.

Consentimiento (19)
Transparencia (4)
Derecho a retirarse (2)

Incentivos (1)

Responsabilidades para con los participantes
(7 pautas generales y 50 especificas)

Dafios derivados de la participacion en la
investigacion (6)

Privacidad y almacenamiento de datos (12)

Divulgacién de la informacion (2)

Métodos (2)

Responsabilidades para con los
patrocinadores, clientes y partes interesadas
en la investigacién (5 pautas generales y 2 Ethical Guidelines for Educational Research
especificas) (2019)

Autoria (4)

Alcance y formato (2)

Responsabilidades para con la comunidad de
investigadores en educacion (11 pautas
generales)

Responsabilidades con la publicacién y
difusién (6 pautas generales y 6 especificas)

Responsabilidades con el bienestar y el
desarrollo de los investigadores (6 pautas
generales)

Fuente: elaboracion propia.
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E. Para investigaciones sobre la vigilancia en salud publica se recomlenda revisar la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005) mencionada
previamente (figura 1 y 7), la Declaracién de Taipei (2016) o las Pautas de la
OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica (2017), figura 10. De igual
forma, si la investigacion se relaciona con procedimientos inherentes al uso de
una base de datos de salud, se tendra que revisar la Declaracion de Taipei
(2026), que es la Declaracion de la AMM sobre las consideraciones éticas de las
bases de datos de salud y los biobancos la cual plantea, entre otras cosas, que
“La investigacion y otras actividades relacionadas con las bases de datos de
salud y los biobancos deben ser en beneficio de la sociedad, en particular los

objetivos de salud publica”.

Figura 10. Pautas sobre ética en la vigilancia de la salud publica.

Pauta 2. Los paises tienen la obligacion de crear
mecanismos apropiados y efectives para garantizar una
vigilancia ética

Pauta 4. Los paises tienen la cbligacion de asegurar que los
datos recolectados sean de calidad suficiente, oportunos,
fidedignos y validos para los objetivos de salud piblica

Pauta 6. La comunidad internacional tiene la obligacion de
apoyar a los paises que carecen de recursos suficientes
para realizar |a vigilancia

Pauta 8. El monitorea de los danos deberia ser continue y, al
identificar alguno, deberian tomarse medidas apropiadas
para mitigarlo

Pauta 10. Los gobiernos y otras entidades que tienen datos
de vigilancia en su poder deben de mantener los datos
identificables debidamente resguardados

Pauta 12. Las personas tienen la obligacion de contribuir a la
vigilancia cuando se requieran conjuntos de datos fiables,
validos y completos y se cuente con la debida proteccion. En
estas circunstancias, el consentimiento informado no es un
requisito ético

Pauta 14. Con las salvaguardas y justificacion apropiadas, los
responsables de la vigilancia de la salud pablica tienen la
obligacion de compartir datos con otros organismos
nacionales e internacicnales de salud pablica

Pauta 16. Con una justificacion y salvaguardas apropiadas, los
organismaos de salud publica pueden usar o compartir datos de
vigilancia con propésitos de investigacion

Pauta 1. Los sistemas de vigilancia deben tener una
finalidad clara y un plan para la recoleccion, el analisis, el
uso y la difusion de datos basados en pricridades
relevantes de salud publica

Pauta 3. Los datos de vigilancia deberian recolectarse
solo conuna finalidad legitima de salud piblica

Pauta 5. Un proceso transparente de definicion de
pricridades a nivel de gobierno deberia orientar la de la
vigilancia de la salud publica

Pauta 7. Los valores e inquietudes de las comunidades
deberian tenerse en cuenta al planificar, ejecutar y usar
los datos de vigilancia

Pauta 9. La vigilancia de las personas o los grupes
particularmente susceptibles a enfermedades, dafos o
injusticias es fundamental y exige un escrutinio
cuidadoso para evitar la imposicion de cargas
adicionales innecesarias

Pauta 11. En ciertas circunstancias, se justifica la
recoleccion de nombres o datos identificables

Pautas de la OMS sobre la ética en |a vigilancia
de la salud puablica (2017)

Pauta 13. Los resultados de la vigilancia deben
comunicarse efectivamente al publice objetivo relevante

Pauta 15. Durante una emergencia de salud pablica, es
imperativo que todas las partes involucradas en la
vigilancia compartan datos de una manera cportuna

Pauta 17. Los datos de vigilancia con informacion personal identificable no deberian compartirse con organismos que
probablemente los usen para adoptar medidas contra las personas o para ofros propésitos no relacionados con la salud pablica

Fuente: elaboracion propia.

F. Para investigaciones en seres vivos no humanos o animales no humanos, se
recomienda revisar: el Principio de las 3R de Russell y Burch (1959),
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Declaracion universal de los derechos del animal (1977), el Principio de

Bienestar animal de The Farm Animal Welfare Council (FAWC) 1992 vy el
Principio de las 3 Ces propuesto por Téllez Ballesteros y Vanda Canton (2021).
¢, Cual revisar? Depende de la naturaleza propia de cada investigacion (ver figura
11 a 14).

En Colombia es importante la revision del Estatuto Nacional de Proteccion de los
Animales de 1989 (ver figura 15) y sus actualizaciones en cuanto a considerar a
los animales no humanos como seres sintientes, lo cual fue establecido con la
Ley 1774 de 2016 y la ley 1801 de 2016.

Figura 11. Principio de las 3R de Russell y Burch.

Principio de las 3R: Russell y Remplazo

Burch (1959) Reduccién

Refinamiento

Fuente: elaboracion propia.

Figura 12. Principio de la Declaracién universal de los derechos del animal.

Vida y existencia

Atenciodn, cuidado y proteccion

Declaracion universal de los
derechos del animal (1977)

No maltrato, ni sufrimiento fisico o psicologico
Eutanasia
Libertad y respeto

Alimentacién y reposo

Fuente: elaboracion propia.

Figura 13. Principio de Bienestar animal “The Farm Animal Welfare Council”.
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Ausencia de hambre y sed

L _ . o Principio de Bienestar animal:
Ausencia de incomodidad fisica y térmica Farm Animal Welfare Council
(FAWC) 1992

Ausencia de dolor, enfermedades y lesiones

Posibilidad de mostrar una conducta normal

Ausencia de miedo y distrés

Fuente: elaboracion propia.
Figura 14. Principio de las 3 Ces.

Adecuada aplicacion del método cientifico

Trabajando con honestidad \ Ciencia integra

Apego a la normatividad

Disefio experimental légico y que
produzca beneficio

. : ; : Principio de las 3 Ces: Téllez
Andlisis costo beneficio o dafio beneficio del Il d o
Criterio objetivo Ballesteros y Vanda Canton (2021)

experimento

Aplicacién de las 3Rs

Aplicacién de la bioética

Principio de Bienestar animal Cultura del cuidado

Responsabilidad de los investigadores, /

profesores y estudiantes que usan animales

Fuente: elaboracion propia.

Figura 15. Principios del Estatuto Nacional de Proteccién de los Animales.

Respeto, No dafio

De los deberes para con los animales .
Alimentacion, Bienestar /_ Estatuto Nacional de
Proteccidn de los Animales
Necesidad real e imprescindibles para (1 989)

el estudio y avance de la ciencia
No sufrimiento, ni dolor Del uso de animales vivos en experimentos e /

investigacion
No a la viviseccion
Evaluacion por CICUALES 7

Fuente: elaboracion propia.
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4. ;Qué beneficios ofrece la investigacion para los participantes y para la

sociedad en general?

Es de aclarar que toda investigacion siempre ha de traer consigo beneficios, y
cuando haya algun riesgo se debe demostrar que los beneficios son mayores. Por
tanto, la respuesta a este interrogante consiste en una descripcion clara y
argumentada sobre los beneficios que ofrece la investigacion para los participantes
(inmediatos, a mediano plazo o a largo plazo). Es de resaltar, que toda investigacion
donde participen seres vivos, humanos o0 no humanos, siempre ha de traer
beneficios directos para los participantes. No se debe confundir beneficios directos
con incentivos, lo cuales, de ser utilizados, no deben ser desproporcionados o una
forma de coaccionar la autonomia de los participantes del estudio y en lo posible no
deben ser de tipo econémicos.

También habra beneficios relacionados con el aporte al bien comun para la sociedad
(beneficios sociales), con el avance en el conocimiento cientifico del area en
particular en la cual se desarrollara el estudio (beneficios cientificos y profesionales),
o relacionados con algunas cuestiones de tipo ambientales u ocupacionales.

La reflexion aqui planteada debe dialogar con el valor social del proyecto de
investigacion y con el impacto que se espera que este pueda alcanzar. Es clave este
momento reflexivo-narrativo dado que ha de demostrar que efectivamente se ha
realizado un adecuado balance riesgo-beneficio, son mayores los beneficios v,
ademas, en el caso de la investigacién en/con seres humanos, a los participantes le
seran entregados los resultados del estudio.

5. ¢Qué normas, principios o valores sobre integridad cientifica tendré en cuenta
y cumpliré?

Es de recordar que, en Colombia, se inicia el proceso de promocién de la integridad
cientifica con la promulgacién de la Politica de Etica de la investigacion, Bioética e
Integridad cientifica de Colombia (EIBIC) (Resolucién 0314 de 2018).

Ahora bien, responder a esta ultima pregunta permitira que cada proyecto de
investigacion presentar claramente los compromisos establecidos en cuanto al
cumplimiento de estandares de integridad cientifica y la no comisién de faltas a esta.
Se trata de, a partir de las acciones ejecutadas como investigadores, presentar y
establecer claramente compromisos de respeto a ciertas normas, principios o
valores sobre integridad cientifica, y luego en el proceso de publicacion.
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Este momento reflexivo-narrativo se presenta como una garantia para el quehacer

cientifico y la generacion de conocimiento cientifico recordando siempre su fin
ultimo: la busqueda de beneficios para la humanidad.

Establecer estos compromisos con el cumplimiento de principios de Integridad
cientifica pueden lograrse a través de la revision de normas o guias tales como: la
Declaracion de Singapur (2010), los principios de integridad cientifica de la Unesco
(2016), la Declaration of the 9th World Science Forum. Science, ethics and
responsibility (2019) o las Recomendaciones sobre Ciencia abierta de la Unesco
(2021). ¢ Cual revisar? Depende de la naturaleza propia de cada investigacion. De
igual manera, algunas de las normas internacionales sobre ética de investigacion
contienen elementos relacionados con la integridad cientifica (ver figuras 16 a 18).

Finalmente, es de recordar que el ethos de los investigadores, mediado por la
integridad cientifica como metaprincipio (en sentido deontolégico) y al tiempo virtud
ética (en términos aretolégicos) que fundamenta la investigacion cientifica, es
realmente clave para robustecer el andamiaje del método cientifico y sirve como
motor para el progreso cientifico.

Figura 16. Principios de integridad cientifica en la Declaracion de Singapur.

Honestidad en todos los aspectos de la
investigacion

Responsabilidad en la ejecucién de la
investigacion

Declaracién de Singapur (2010) / ) . . Lo
~ Cortesia profesional e imparcialidad en las

relaciones laborales

Buena gestion de la investigacion en
nombre de otros

Fuente: elaboracion propia.

Figura 17. Principios de la Declaration of the 9th World Science Forum. Science, ethics
and responsibility.
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Ciencia para el bienestar global/mundial

Reforzar |las estandares
globales/mundiales sobre integridad en
investigacion

Declaracion de Budapest (2019)

Cumplimiento de la libertad académicay
el derecho humano a la ciencia

Responsabilidad y ética en la
comunicacion cientifica

Fuente: elaboracion propia.

Figura 18. Principios y valores en las Recomendaciones sobre Ciencia abierta de la
Unesco.

Calidad e integridad

Beneficio colectivo

Equidad y justicia
X Diversidad e inclusién

Valores

Transparencia, control, critica y

J Recomendaciones sobre Ciencia Abierta
reproducibilidad

(UNESCO, 2021)

Igualdad de oportunidades

Responsabilidad, respeto y rendicion de

Principios cuentas

Colaboracion, participacion e inclusion

Sostenibilidad

Fuente: elaboracion propia.
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Ejemplos para orientar la elaboracion de consideraciones éticas de proyectos de

investigacion

A continuacién, se presenta un ejemplo de consideraciones éticas que intenta
responder a las 5 preguntas orientadoras, se espera que sea util y pueda orientar la
construccion de consideraciones éticas a diversos proyectos de investigacion. Para su
utilizacion se solicitd autorizacion a los autores y autoras del proyecto.

1) Investigacion mixta

Titulo:

Maltrato infantil y practica clinica odontolégica: Horizonte de sentido y acciones de
odontologos de Bogota.

Objetivo:

Comprender el horizonte de sentido y las acciones derivadas del mismo que realiza un grupo de
odontdlogos de Bogota, ante casos sospechosos de maltrato infantil evidenciados en su practica
clinica.

Metodologia:

El presente estudio tiene un enfoque mixto, un componente de caracter cuantitativo y
otro cualitativo. En cuanto al componente cuantitativo, se realizara un estudio
analitico transversal, el cual permitira conocer las caracteristicas sociodemograficas
de los odontdlogos participantes, explorar sus conocimientos y percepciones frente al
maltrato infantil y describir las acciones que han realizado ante casos de sospecha de
maltrato infantil. Se disefara y aplicara un cuestionario para recolectar esta
informacion y luego se realizara un analisis en dos etapas: una primera etapa
descriptiva y una segunda etapa analitica en la cual se exploraran posibles
asociaciones de interés entre las variables incluidas en el analisis. EI componente
cualitativo permitira comprender el horizonte de sentido y acciones derivadas del
mismo durante la practica clinica por parte de los odontdlogos ante una sospecha de
maltrato infantil, esto se lograra mediante la reconstruccion oral obtenida por los
sujetos. Participaran odontélogos generales y odontopediatras que presten servicios
asistenciales para el cuidado de la salud oral de pacientes pediatricos; en ambos
casos deben ser profesionales que laboren en Bogota, en instituciones publicas o
privadas, con experiencia minima de 6 meses atendiendo poblacién infantil.

Consideraciones éticas:
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Teniendo en cuenta que esta es una investigacion mixta con un caracter
profundamente social, cuyas herramientas de recoleccion de informacién seran: un
cuestionario online de auto-diligenciamiento y entrevistas semiestructuradas, las
consideraciones éticas giran en torno a lo siguiente:

1.

La presente investigacion sera consistente con las normas éticas, cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud, establecidas en la
Resolucion 008430 de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de Colombia.
Atendiendo a dichos lineamientos, este estudio se clasifica en la categoria de
investigaciones “sin riesgo”, debido a que durante el desarrollo del estudio tanto
en el componente cuantitativo como cualitativo no se pondra en riesgo la
integridad fisica, moral o psicologica de los participantes (Republica de Colombia -
Ministerio de Salud, 1993). Se indagara sobre las formas de actuar y entender el
fendbmeno del maltrato infantil, el cual esta mediado por las vivencias,
perspectivas, conductas y pensamientos que definen las acciones de los
odontélogos participantes. La informacion de tipo personal recolectada sera
unicamente el correo electrénico y esta sera protegida por la confidencialidad y
privacidad que garantizara el estudio.

Se realizara el debido consentimiento informado, este proceso se realizara previo
a cualquier participacion en la investigacion, se explican los posibles riesgos y
beneficios que implica aceptar su participacion, cumpliendo con lo establecido en
los Articulos 15 y 16 de la resolucion 008430 de 1993. Debido a que el
cuestionario sera online y auto-diligenciado, solo podran participar quienes luego
de leer y comprender el consentimiento informado, incorporado en el enlace de
difusion del cuestionario, acepten su participacion. Para la participacion en las
entrevistas, se realizara un consentimiento informado de manera verbal previo a
cada una de ellas.

En este estudio se protegera con responsabilidad la confidencialidad y la
privacidad de la informacion, brindando no solo respeto a la dignidad y
cumplimiento de los derechos de los participantes, sino también resguardando de
terceros la informacion recolectada. Dentro de esta investigacion se respetaran los
principios éticos establecidos como basicos dentro del Informe Belmont de 1978.
También se respetaran algunos principios establecidos por la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos humanos (UNESCO, 2005), entre ellos:
Privacidad y confidencialidad, No discriminacién y no estigmatizacion y
aprovechamiento compartido de beneficios.
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4. En términos de beneficios, esta investigacion contribuira a una mejor comprension
de la posicion que tiene el odontdlogo ante casos de sospecha de maltrato infantil,
analizando esta compleja situacion por medio de la interpretacion del sistema de
creencias, actitudes y limitaciones que supone para el profesional. Ademas, los
participantes podran realizar una introspeccion a lo largo del proceso de
investigacion, que les permitira reflexionar sobre la importancia de su rol como
profesional de la salud en la deteccidon de estos casos y analizar su propia
reaccion, valia y capacidad en el manejo de estos. El estudio también podra
revelar las posibles limitaciones y obstaculos que se presentan en el abordaje de
estos casos, lo que haria posible plantear futuras mejoras en el protocolo de
proteccion infantil y la formacion de los profesionales en este.

5. Finalmente, se garantizara el respeto hacia los participantes, la comunidad
cientifica y la sociedad en general por medio del cumplimiento de los estandares
de integridad cientifica tales como la transparencia, la honestidad intelectual, el
uso de métodos adecuados y validos, la fabricacion de datos, ni su falsificacion,
entre otros, tal como lo plantean la Declaracion de Singapur de 2010 y las
Recomendaciones de la Unesco sobre Ciencia abierta (UNESCO, 2021).
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