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Etica en salud publica
Modulo 2

Resultado de aprendizaje: Aplicar los principios éticos en la investigacion en salud publica y
epidemiologia de campo.

Unidad 2: Etica aplicada en salud publicay en epidemiologia

1. Consideraciones éticas durante las fases de una investigacion

Hemos reconocido los principios éticos que se deben tener en cuenta durante una investigacion.
Sin embargo, es necesario hacer un recorrido por cada uno de los pasos de una investigacion: el
disefio, el trabajo de campo y la generacion de resultados; en cada una de estas fases,
identificaremos consideraciones éticas que se deben contemplar, para esto, seguiremos algunos

referentes, 0 modelos de abordaje ético.

Generalmente creemos que las consideraciones éticas deben tenerse en cuenta durante el disefio
para cumplir con el requisito de ser aceptado por un comité de ética de la investigacion. Pero
debemos reconocer que estas consideraciones son indispensables en cada una de las fases de

la investigacion.

1.1 Abordaje ético durante el disefio de una investigacién

Cuando se disefia una propuesta de investigacion, se busca que esta tenga una justificacion
contundente, que la haga interesante para que los tomadores de decisiones, partes interesadas
(stakeholders), financiadores y demas patrticipantes o colaboradores que apoyen el objetivo que
se quiera alcanzar, y con esto, sea mas viable su ejecucién. Desde este momento, en la
planeacion, pueden tenerse en cuenta lo siguientes cuestionamientos de los National Institutes of

Health of the United States of America, los cuales se utilizan para calificar un protocolo.

¢ Es factible? ¢ Cudl es su aporte? puede realizar
- ¢Esinteresante? - Por su método o por el vacio del

- ¢ Qué se quiere conocer? conocimiento.
o - ¢Es novedosa?
- ¢Es ética? - Es necesario realizar la investigacion.

- ¢Esrelevante?
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Criterios para evaluar un protocolo de investigacion de Emmanuel, Wendler y Grady

Cuando proponemos una investigacion debemos considerar si tiene en cuenta ciertos
requerimientos éticos. Emmanuel, Wendler y Grady establecieron siete criterios para evaluar un
protocolo de investigacién (1), estos deben ser analizados como parte de la justificacion de la

propuesta:

S

1 Valor Social
\

2 Validez cientifica
\
3 | Seleccidn justa de sujetos
1

4 Balance riesgo-beneficio favorable
I

5 Revision independiente
V/j
6 Consentimiento informado

Fuente: CT Photo

/
7 > Respeto por los sujetos potenciales o participantes.

Lo invitamos a leer el manuscrito: ¢ Qué hace que la investigacién
clinica sea ética? Siete requisitos éticos. Disponible en el material
complementario de la Unidad 2.

Alianzas colaborativas e involucramiento de las partes interesadas

Para aumentar el valor social de una investigacion, el
investigador debe generar alianzas con cientificos,
tomadores de decisiones y con la comunidad. Esto
puede facilitar el aprovechamiento de los hallazgos por

las partes interesadas y un posible impacto favorable en

salud publica.

Fuente: FETP Colombia
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Adicionalmente, este tipo de alianzas promueven el respeto por los valores, cultura y practicas
sociales de cada comunidad. Sin que esto signifique la aceptacion de practicas coercitivas u
opresivas. Este criterio fue propuesto en el articulo de Emmanuel E, et al., sobre la investigacion
en paises en desarrollo. Los comités de ética de la investigacion pueden abordar cada protocolo

con la secuencia de estos siete criterios, lo que les permite una evaluacion adecuada de los desde

el disefio de la investigacion hasta su ejecucién (1).

“Todas las propuestas para realizar investigacion en seres humanos deben ser sometidas a uno o
mas comités de evaluacion cientifica y de evaluacién ética para examinar su mérito cientifico y
aceptabilidad ética. Los comités de evaluacion deben ser independientes del equipo de
investigacion, y cualquier beneficio directo, financiero o material que ellos pudiesen obtener de la
investigacion, no deberia depender del resultado de la evaluacion. El investigador debe obtener la
aprobacion o autorizacion antes de realizar la investigacion. El comité de evaluacion ética debiera
realizar las revisiones adicionales que sean necesarias durante la investigacion, incluyendo el
seguimiento de su progreso (2)”

Como hemos revisado hasta ahora, la ética durante el disefio de una
investigacion va més alla del consentimiento informado y no finaliza alli,
por esto vamos a revisar consideraciones durante la ejecucién del trabajo
de campo.

1.2 Consideraciones éticas durante el trabajo de campo de una investigacion

Los criterios para analizar si una
investigacion es ética aplican durante la

operacion del trabajo de campo.

Vamos a presentar algunos ejemplos de
posibles afectaciones éticas durante que
pueden presentarse durante el trabajo de
campo, de acuerdo con los siete criterios
mencionados de Emmanuel, Wendler y
Grady (1).

Fuente: FETP Colombia

% Valor social:

e Cuando se encuentra que el estudio esta reemplazando la infraestructura de servicios;
es decir, cuando se ofrecen servicios que no estan disponibles y que luego no estaran

disponibles.
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e Los sujetos son captados para un estudio que diagndstica una enfermedad y no se tuvo

en cuenta el proceso para garantizar la atencion y el seguimiento de los casos positivos.
Todo sujeto enrolado en un estudio debe tener claro que pasa si resulta positivo en una
prueba de diagnaéstico.

e Al valorar intervenciones de cambio de comportamiento y se observa que dicha
intervencion no logra la participacion de la poblacion ¢ se debe continuar la intervencién?

e Cuando el estudio responde a la necesidad de otro pais u otra regién y se reconoce,
cuando se tiene contacto con la poblacion, ya que la comunidad expresa que no es una
necesidad para ellos.

+ Validez cientifica:

e Se detecta que no se hicieron los ajustes recomendados por un comité de investigacion.

¢ Laforma como se lleva el método de recoleccién de la informacion no fue el estipulado
en el protocolo.

e Cuando se modifica a necesidad el cuestionario o cuando no se valida el cuestionario.

¢ No se utilizan las pruebas mencionadas en la investigacion.

¢ No se realiza validacion del instrumento, ni prueba piloto, ni la estandarizacién de los
encuestadores, ni la calibracién de los equipos, ni el entrenamiento a los evaluadores.

e Cuando se aumentan improvisadamente requerimientos y posibles andlisis. Un ejemplo
de esto seria la siguiente afirmacion: “ya que tenemos la informaciéon y muestras,
preguntemos mas o procesemos las muestras bioldgicas para otros marcadores”.

e Si durante la prueba piloto se reconoce que los resultados obtenidos no evidencian el
beneficio o la informacién que se busca. El estudio debe terminar.

¢ Cuando los formatos no son ajustados a la realidad linglistica y de alfabetismo de los
sujetos de la comunidad o poblacidon de estudio.

e Sino se cumple con lo planeado en la investigacion.
+ Seleccion justa de sujetos:

e Cuando se cambia el criterio de inclusién a conveniencia.

e Cuando se cambia de un disefio muestral probabilistico a uno no probabilistico

¢ Cuando no se agotan todos los recursos para completar la muestra estimada.

e Al rechazar sujetos por que han estado “muy expuestos” o0 “estan muy enfermos” a

pesar de ser seleccionados aleatoriamente.
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Se identifica que todos los sujetos seleccionados tienen una caracteristica que los hace
vulnerables, se deberia repetir el proceso de seleccion, identificando que ocurrio.

Los encuestadores no estdn motivado o comprometidos con el estudio.

+ Balance favorable entre el riesgo y entre el beneficio:

Cuando se reconocen riesgos mayores para el sujeto y no se controlan.
Cuando un sujeto expuesto se encuentra en riesgo grave de padecer lesiones

irreversibles para su salud.

+ Revision independiente:

Cuando no se establecen procesos de control de calidad internos y externos al proceso
de recoleccion y digitacion de la informacion

El sujeto debe tener la posibilidad de recibir informaciéon sobre el avance de la
investigacion y decidir si continua o no en la misma.

La disposicion de una seroteca o un banco de almacenamiento de muestras biolégicas
debe ser informada al sujeto cuando es enrolado en la investigacion. Este puede ser un

criterio para que decida o no aceptar su participacion.

+ Consentimiento informado

Puede requerirse consentimiento de la comunidad o de la familia cuando socialmente
asi esté establecido.

Cuando se ofrecen incentivos como regalos o servicios, podria estarse obrando con
coercion.

No se debe asumir que, si el sujeto acepto la toma de una muestra para un marcador
(x), también permitiria un marcador (y). En el caso que se considere esta situacion debe
pedirse el consentimiento para su busqueda, entrega de informacion y nuevo proceso

de consentimiento informado.

+ Respeto por los sujetos potenciales o participantes:

No se establece el proceso de realimentacion con los sujetos y sus comunidades.

Cuando se rompe la cadena de custodia de la informacion.
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e Cuando el estudio involucra comunidades pequefias, se enrolan pocos sujetos y se

detecta un positivo. Los resultados pueden permitir que la comunidad identifique
facilmente al sujeto.

e Cuando muchas personas tienen acceso a la informacién de identificacion del sujeto.

Estos ejemplos, sobre los siete criterios de Emmanuel, Wendler y Grady (1), nos permiten mejorar
nuestra capacidad para reflexionar sobre las consideraciones éticas en las diferentes fases de una
investigacion, comprendiendo que existen propuestas para el abordaje ético, que permiten ampliar
nuestra reflexion més alla de la normatividad, los principios éticos universales, la valoracién de un
comité de ética de la investigacion y el consentimiento informado. Asi mismo, siempre es
importante remitirse a referentes teéricos como cédigos y modelos de abordaje ético que permiten
mejorar la praxis de salud publica. Algunos de estos los trataremos mas adelante (“modelo de

Kass”, modelo de CDC, las mejores practicas éticas; entre otros).

1.1 Consideraciones éticas durante el andlisis y divulgacion de los resultados

Existen topicos esenciales durante el analisis y divulgacién de los resultados que debe considerar
todo salubrista, epidemiélogo de campo o investigador. Es importante tenerlos en cuenta y valorar

gue principios y valores que podrian afectarse en relacién con estos,
Topicos esenciales

=== Manejo ético de lainformacion de los sujetos: Se deben siempre considerar los criterios

de confidencialidad y proteccion de datos personales.

=== Procesamiento estadistico: El investigador debe contar con las competencias
metodolégicas para el andlisis de los datos, buscar apoyo interdisciplinario que le permita

abordar diferentes problemas de salud publica desde el enfoque profesional adecuado.

=== Subtitulo sobre ética en los articulos y reportes cientificos: Incluir las consideraciones

éticas al final de la seccion de materiales y métodos.

=== Reconocimiento de limitaciones: Plantear posibles limitaciones que pueda tener el

estudio.
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===) RevisiOn por pares: Este proceso contribuye a mejorar los estudios epidemiol6gicos en

todas sus fases.
=== Autoria: Verificar los criterios de autoria.
=== \/aloracion y publicacién de los conflictos de intereses: Siempre es importante

mencionar este aspecto y evitar sesgos que puedan afectar el desarrollo de la

investigacion.

Los invitamos a leer el documento: Etica y las mejores practicas
recomendadas para compartir datos de investigacion a nivel
individual de la OMS. Disponible en el material complementario.

2. Etica aplicada

2.1. Investigacion de brotes

Fuente: FETP Colombia

En el primer topico encontramos que la investigacion de brotes y epidemias tiene dos actividades:

la vigilancia y la investigacion en salud publica.
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Un brote es un aumento inesperado de casos en una regién y un tiempo determinados. Su
investigacion es considerada una intervencion en salud publica (vigilancia) pues su propésito es
generar el beneficio de controlar la diseminacion o los efectos de este en los individuos y en la

poblacién. Si no se controla esta amenaza tiene graves repercusiones en la poblacion.

La investigacion de brotes requiere que solicitemos la
informacion para ejecutar las acciones de vigilancia y
respuesta en salud publica, mas que para identificar
qué otras preguntas adicionales podrian ser resueltas
con los datos recolectados (en este caso seria una

investigacion).

Fuente: FETP Colombia

INVESTIGACION DE BROTES

GENERALIDADES

Fuente: FETP Colombia

“Se justifica una excepcion cuando los epidemidlogos deben investigar brotes de enfermedades
agudas transmisibles. Entonces deben proceder sin demora a identificar y controlar los riesgos para
la salud. No se puede pretender que aguarden la aprobacién oficial de un comité de evaluacién
ética. En estas circunstancias; no obstante, el investigador deberd, en la medida que sea posible,
respetar los derechos de las personas, vale decir, vida privada y confidencialidad” (2).
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Sin embargo, lo anterior puede hacer que durante una investigacion de brotes en ocasiones no se

tengan en cuenta algunas consideraciones éticas como:

= El proceso de informar a los sujetos de las investigaciones de brotes sobre lo que se esta
haciendo y la razén para hacerlo. Aungque no aplique el consentimiento informado estricto,
esto no significa que el proceso de proporcionar la informacion no deba ser riguroso y
completo.

» Evitar la discriminacién o la seleccién dirigida de la poblacion mas vulnerable que puede
aumentar su vulnerabilidad.

» La confidencialidad de la informacion sobre la identificacion de los afectados y sus
contactos.

» La validez cientifica del estudio de brote disefiado en sus diferentes fases: descriptiva y
analitica (estudios de cohorte o casos y controles): quien investiga un brote debe conocer
y manejar las técnicas epidemioldgicas para un adecuado estudio. Esto significa cumplir
adecuadamente con todas las frases de investigacion.

= La divulgacion de los resultados de las pruebas realizadas a cada sujeto y canalizacién
eficiente hacia los servicios de salud.

» El andlisis adecuado de la informacion.

= El uso de las medidas de proteccion basadas en la evidencia disponible con el debido
analisis del balance riesgo-beneficio.

= La divulgacién de los resultados en una situacién que puede ser considerada de crisis. La
comunicacion debe generar confianza sobre dicha situacion.

= La declaracién de conflicto de interés ante la necesidad de una intervencion especifica.

= El establecimiento de un procedimiento para revisar como fueron las consideraciones

éticas que se tuvieron en cuenta durante la investigacion y atencion del brote.

2.2. Investigacién durante emergencias en salud publica

Una emergencia en salud publica es la presentacion o la amenaza inminente por un evento de salud que

puede ser causada por:

e Bioterrorismo

e La aparicion de un agente infeccioso erradicado, nuevo o una toxina bioldgica

e Desastres o catastrofes naturales.

e Ataques quimicos o liberacion accidental de sustancias nocivas para la salud humana, animal y del
medio ambiente.

e Ataques nucleares.
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Fuente: FETP Colombia

Estas situaciones generan una alta probabilidad de causar un gran nimero de muertes en la poblacion
afectada, alta incidencia de discapacidad o de afectacion de la comunidad. Durante una emergencia se
puede combinar el requerimiento de una evaluacion rapida de necesidades, cuyo propdsito es determinar
como actuar después de la situacién, con la oportunidad de investigar algunos aspectos relacionados con
la atencion y los efectos de las emergencias. Durante la investigacion de brotes y emergencias es importante
analizar muy bien todas las consideraciones éticas, principalmente las mencionadas durante el trabajo de

campo de una investigacion.

Ahora conocemos los siete criterios de la metodologia de Emmanuel,
Wendler y Grady. Estos pueden ser aplicados para la formulacion de
proyectos de investigacion, asi como para la verificacion del
cumplimiento de los requisitos éticos en protocolos, informes y articulos

de investigacion.

Para afianzar los conocimientos adquiridos les compartimos en la siguiente pagina, la Guia de preguntas
para aplicar la metodologia de Emmanuel, Wendler y Grady (1). Como actividad sugerida los invitamos a
contestar de manera auténoma la guia de preguntas revisando un articulo cientifico resultado de la atencién
de un brote o una emergencia en salud publica. Para este fin, nuestra publicacion recomendada es la Revista
REN —Reporte Epidemiolégico Nacional-, esta es una publicacién del Instituto Nacional de Salud, que tiene
por objetivo difundir los resultados de las investigaciones epidemioldgicas de campo relacionadas con
brotes, epidemias, pandemias y emergencias de salud publica. Disponible  en:

https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/REN.aspx. Adjuntamos una de estas opciones en el

material complementario (Titulo: Brote prolongado de varicela en militares, pamplona, Colombia, 2021-2022.


https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/REN.aspx
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Guia de preguntas para aplicar los criterios de la metodologia de Emmanuel, Wendler y Grady

mmmm) Valor Social

1. ¢Lainvestigacion tiene valor social?

1.1. ¢Los resultados de la investigacion pueden conllevar a mejoras en la salud o en el bienestar? ¢ Tiene una
relevancia social?

1.2. (Gener6 conocimiento? ¢Actualizé el conocimiento? ¢ Era necesaria?

1.3. ¢ Las personas fueron expuestas a riesgos de los que no se esperaba beneficio?

1.4. ¢ Los resultados pueden ser generalizables?

1.5. ¢ Tiene una hipotesis que era indtil responder?

mmmm) \/alidez cientifica

2. ¢Llainvestigacion tiene validez cientifica?

2.1. ¢Lainvestigacion tiene un objetivo claro?

2.2. ¢La investigacion tiene poder para probar la hipotesis de estudio? ¢ Tenia una muestra suficiente?
2.3. ¢Lainvestigacion tiene un disefio que respondia al objetivo?

2.4. ¢Lainvestigacion tiene un plan de andlisis que es légico y plausible, y de acuerdo con el objetivo?

‘ Seleccion justa de sujetos

3. ¢Los sujetos fueron seleccionados con justicia?

3.1. ¢Los sujetos que fueron incluidos o excluidos del estudio, lo fueron por conocimiento cientifico y no por
conveniencia?

3.2. ¢La seleccion de los sujetos no obedecio a intereses que parten de aspectos como estar facilmente disponibles,
ser vulnerables o favorecidos?

mmmm) Balance riesgo-beneficio favorable

4. ¢Lainvestigacion tenia un balance riesgo beneficio favorable?

4.1. ¢ El investigador identificd los riesgos y los beneficios?

4.2. ¢ El disefio de la investigacion asegurd minimizar los riesgos?

4.3. ¢ El disefio de la investigacién aseguré maximizar los beneficios a los sujetos y a la sociedad?
4.4. ;La investigacion fue proporcional entre los riesgos y beneficios que recibié un sujeto?

‘Revisién independiente

5. ¢La investigacion tuvo una revision independiente? Este criterio no lo podemos garantizar, pero podemos
preguntarnos:

5.1. ¢ El investigador realizé alguna declaracion de conflicto de intereses?

5.2. ¢ El investigador tenia alguna afiliacién? ¢ Esto afectaria la interpretacion de sus resultados?

mmmm) Consentimiento informado

6. ¢Lainvestigacion tuvo un proceso de consentimiento informado?

6.1. Describa el proceso

6.2. ¢Les informaron en qué consistia la investigacion?

6.3. ¢ Se promovié algin mecanismo para evaluar la comprension de los participantes?
6.4. ¢ Se garantiz6 que la aceptacion fuera autonoma?

mmmm) Respeto por los sujetos potenciales o participantes

7. ¢, Como fueron respetados los sujetos participantes?

7.1. ¢ Se evito la discriminacion o el estigma?

7.2. ¢ Se garantizo la posibilidad de desistir a participar o continuar?
7.3. ¢ Se salvaguardo la confidencialidad de la informacién?

— Finalmente, podemos considerar los siguientes puntos: ¢La investigacion contd con la participacién de
otras instituciones?; ¢En materiales y métodos (metodologia), habia un parrafo o subtitulo sobre consideraciones
éticas?; ¢Usted lo complementaria con alguna informacion adicional? ¢Cual?; ¢Cree que los ocho criterios son
ubicables en el contexto del articulo? ¢ Qué hizo falta?
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iFelicitaciones! jterminaste esta unidad!
Te invitamos a continuar con el tercer médulo. Recuerda realizar la actividad de

emparejamiento del modulo 2 y repasar conceptos con los videos disponibles.

Fuente: Pixabay
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