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CONSIDERACIONES ETICAS EN EL DESARROLLO DE
INVESTIGACIONES DE TERAPIA OCUPACIONAL

ETHICAL CONSIDERATIONS ON DEVELOPMENT OF
OCCUPATIONAL THERAPY RESEARCH

Laura Rueda Castro’

RESUMEN

El presente articulo aborda el tema de los aspectos éticos involucrados en las investigaciones cientificas donde participan seres humanos
como sujetos de experimentacion. El topico es abordado con el objeto de establecer los puntos de mayor relevancia, en la vigilancia ética
de los trabajos de investigacion desarrollados por la disciplina de terapia ocupacional y en forma particular para aquellos que se efectuan
bajo nuestra responsabilidad académica, es decir, para las investigaciones que se realizan a través de personas en el marco de los seminarios
conducentes al titulo de terapeuta ocupacional.

El esquema basico del documento, pasa por mencionar datos historicos, como casos paradigmaticos vinculados a problemas éticos en las
investigaciones con seres humanos, los principales valores éticos de las investigaciones cientificas, los modos de participacion de las personas
en los estudios, el perfil de las investigaciones de la terapia ocupacional y los requisitos bdsicos necesarios para que las investigaciones de
terapia ocupacional desarrolladas en el marco de los estudios de pregrado sean éticas.
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ABSTRACT

The present article deals with ethical aspects related to scientific research involving human beings as subjects of experimentation. The topic is

addressed with the goal of establishing the main perspectives in ethical monitoring of research developed by occupational therapy discipline,
particularly those taking place by our academic responsibility; that is, studies carried out during seminars related to obtaining the Occupational
Therapy degree.

The basic scheme of this article consists in: giving historical data, like paradigmatic cases related to ethical issues in research involving human

beings; identifying the main ethical values of scientific studies; finding the ways subjects participate in the studies; giving the profile of
occupational therapy studies; and providing the necessary basic requirements for being ethical the studies developed in the seminars related

to obtaining the Occupational Therapy degree.
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INTRODUCCION

La preocupacion por los aspectos éticos, que encie-
rran las investigaciones centradas en la participacion
de seres humanos como sujetos de experimentacion
remite a la revision de los principios, criterios o requeri-
mientos que una investigacion debe satisfacer para que
sea considerada ética.

Como antecedentes historicos, contamos con datos

registrados con mayor precision durante el siglo XX 'y

del actual. El siglo XX, con las situaciones presentadas

en los campos de concentracidn nazi, mostré descarna-
damente las atrocidades que los investigadores pueden

cometer en contra de otros seres humanos, en nombre

de la ciencia. Anteriormente, el siglo XIX supo de varios

casos, donde respetables cientificos experimentaron

con pobres, huérfanos, vagabundos, o enfermos men-
tales, pero tambiénincluso con ellos mismos o sus hijos

(Katz, 1992); la segunda mitad del siglo XX fue testigo

de investigaciones tan cuestionables como Tuskegee,
Willowbrook o los diversos experimentos con material

radiactivo realizados entre los afios 40y 70, que fueron

revelados en el informe “The Human Radiation Experi-
ments: Final Report of the President’s Advisory Committee”
entregado al Presidente Clinton en1996. Paradojalmen-
te, todos estos casos son posteriores a la segunda gue-
rra mundial, se desarrollaron pese a la existencia del

Codigo de Nurembergy de otros documentos interna-
cionales, y tuvieron lugar en los Estados Unidos, el pais

que liderd los juicios de Nurembergy la redaccion del

Codigo. Mas atin, el mismo informe sobre los experi-
mentos con material radiactivo senal6 que tales experi-
mentos, financiados por el gobierno de los Estados Uni-
dosy muchos de ellos realizados en secreto, violaron el

Cdodigo de Nuremberg, particularmente el requisito del

consentimiento informado (Dickens, 1999. Lemmens
1999). Evidentemente, los codigos, leyes, reglamentos
no garantizan por si solos que los principios éticos en

investigacion en seres humanos sean respetados.

Formular la pregunta ;qué hace que una investigacion
sea considerada ética? llevaimplicito el reconocimiento
de un juicio. El caracter ético de una investigacion es
materia de discusion, analisis y evaluacion. Una inves-
tigacion no es ética per-se, sino que lo es en funcion de
determinados criterios que incluso pueden variar en el
tiempo. Por ejemplo, segin el Cédigo de Nuremberg
solo las personas mentalmente competentes pueden
sersujetos de investigacion, cuestion que fue ampliada

en la Declaracion de Helsinki hacia las personas con
discapacidad mental y los menores de edad mediante
la introduccion del consentimiento del representante
o tutor legal. No sdlo los criterios varian a través del
tiempo, sino que ademas los mismos criterios pueden
serinterpretados en forma diferente (Ferrer, 2003). Una
investigacion puede ser considerada como “ética” por
algunas personas y como “no ética” por otras. La eva-
luacion ética consiste en un juicio realizado por seres
humanos. Institucionalmente, este juicio es efectuado
por los miembros de los comités de ética. Sin embar-
go, puede ser realizado también por el conjunto de los
miembros de la sociedad a la cual pertenecen estos
miembros, abriendo el campo para el cuestionamiento
de las decisiones y el debate ético.

FL PROCESO DE LA INVESTIGACION
CIENTIFICA

El estudio cientifico o investigacion cientifica puede
ser conceptualizado de tres maneras diferentes: como
proceso, procedimiento y producto.

En primer lugar, un proceso social donde entran en
juego: actores, recursos y activas interacciones entre
las personas. Por otra parte, es también un conjunto de
procedimientos técnicos dirigidos a alcanzar certeza
acerca de los acontecimientos naturales o provoca-
dos por experimentacion (Pedersen 1992). La habitual
designacion de estos procesos es método. La pregunta
metodoldgica, es la clave de la investigacion cientifi-
ca, inicia el proceso y dirige el rumbo y trayecto de la
pesquisa, a través del desarrollo de un procedimiento.
Parafinalmente, aportar un producto concreto. Algunos
de ellos son interés solo de la comunidad cientifica y
se reflejan en sus valores, leyes naturales, conceptos e
ideas presentados en libros, ensayos y formulas. Otros
productos son vistos por la comunidad externa como
artificios de productos negociables.

Es conveniente destacar que la reflexion ética puede
apuntar a cada uno de estos aspectos.

Todos los aspectos fundamentales de la investigacion se
pueden examinar a la luz de tres puntos (Lolas, 2000):
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e La propia técnica: refiriéndose al modo de aproxi-
marse a métodos especificos que a la vez formulan
y resuelven los problemas que se presentan.

* El mérito cientifico: Incluye la competencia para in-
dagar o proponer la generacion de otras disciplinas;
enriquece la discusion entre expertos e incrementa
el ambito de conocimientos de una disciplina.

e El mérito social: centrado en el tema de los benefi-
ciosderivadosdel éxitoalcanzado, delaspropuestas
sugeridas por los proyectos de investigacion.

La evaluacion del primer punto es interna a la comuni-
dad, corresponde alavaloracion que efecttan los pares,
dentro de una misma disciplina asignada, la comuni-
dad de iguales. Solamente los expertos pueden juzgar
este aspecto, ya sea validando el problema de acuerdo
al estado del arte o de la ciencia que ellos desarrollen
en un campo establecido. La evaluacion de la técnica,
puede ser ejercida solamente porla misma comunidad
cientifica o tecnologica.

El segundo aspecto, es tema de la literatura cientifica
en la comunidad de revisores criticos. Ellos son, las ins-
tituciones patrocinadoras, universidades y cuerpo de
lectores que confirmaran las exposiciones, los que se
constituyen como miembros de la comunidad cienti-
ficay cuidan el mejor desarrollo y en general todos los
aspectos del trabajo cientifico. Este aspecto es el que
deberia ser la dimension cultural de la ciencia.

El tercer punto, se dirige al valor social de un proyecto.
Esto es, los beneficios acumulados con su éxito, el reco-
nocimiento de aquellos que ejecutaron el trabajo, de
aquellos que lo patrocinaron y de aquellos a quienes
los resultados beneficiaran.

Los SujeTos HUMANOS QUE
PARTICIPAN EN INVESTIGACION

Los tres puntos mencionados anteriormente, la técnica
investigativa, el mérito cientifico y social de las investi-
gaciones; pueden percibirse también, en la evaluacion
de los modos como se orientan las investigaciones. En
el caso de los proyectos con seres humanos, debemos

diferenciar las distinciones conceptuales y practicas
que se pueden presentar (Rueda, 2004):

* Investigacion EN sujetos humanos: Donde lo mas

importante es la promocion del conocimiento y las
personas son solamente medios para alcanzar un
objetivo. Esto es, en las investigaciones farmacolo-
gicas, por ejemplo, donde los beneficios directos a
las personas estan asegurando la calidad y eficacia
de los productos.

* Investigacion CON sujetos humanos: Donde la

meta es el beneficio directo, que involucra la pre-
ferencia de las personas. Esto es, en el caso de la
investigacion diagnostica de una nueva enferme-
dad o de los aspectos especificos que condicionan
a una poblacion en riesgo.

* Investigacion A TRAVES de sujetos humanos:

Donde el interés esta centrado en la dinamica
social, los efectos econdmicos y en los intereses
comunitarios. Los proyectos disefiadas como for-
mas de investigaciones sociales, usan a las personas
como “informantes”; no hay beneficios personales
acumulados por la investigacion, tampoco los pro-
ductos son las metas, si los principios y estructuras
sociales hacia donde se dirigen.

Un andlisis necesario es el de las relaciones entre los
administradores de la investigacion y los sujetos que
en ella participan. Ellas pueden ser trabajadas fuera de
las variables consideradas contextuales, como circuns-
tancias, lugar, pais e institucion, entre muchas otras. A
pesar de las regulaciones y declaraciones, la confianza
continuasiendo el principal valor de esta relacion como
ha sido observado en la investigacion practica de la
relacion sujeto - investigador. En la investigacion de las
ciencias sociales, donde el encuentro cara a cara alcan-
zaellugarde unavariable preponderante, participar de
las expectativas y valores puede ser mas relevantes que
la propia investigacion completa, de ello, puede depen-
der la hipdtesis, los hechos y el método cientifico por
separado pueden agotar la confianza o por el contrario,
puede fortalecerla.

El resguardo de los aspectos éticos en la investigacion
biomédica, previene al conductor de la investigacion,
empezando por el contacto personal adecuado con
los sujetos, donde se genera la confianza. En algunos
casos, la confianza es desplazada hacia la institucion
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de la ciencia o depositada en las personas en contacto
mas directo con los sujetos de investigacion. En muchas
orientaciones de las solicitudes epidemiologicas, don-
de los disenadores de estudios casi nunca llegan a ver
y mucho menos a conocer a los sujetos de la investiga-
cion, la confianza de los participantes no recae en los
propios disenadores.

LAS INVESTIGACIONES DE TERAPIA
OCUPACIONAL

Toda cienciay disciplina se fundamenta y proyecta por
medio de los conocimientos que se van generado a
partir de las investigaciones que los profesionales par-
ticipantes en ellas, realizan.

En Terapia Ocupacional, se identifican 2 enfoques o
tendencias en los métodos de investigacion que se
presentan contrapuestas o como los extremos de un
continum: Por un lado, estan los estudios que tienden
a simplificar la realidad para identificar causas y cuanti-
ficar elimpacto de las intervenciones terapéuticas. Ellas
buscan establecer generalizaciones empiricas y presen-
tar resultados reproducibles y confiables. Esta tenden-
ciase identifica bajo el enfoque deductivo cuantitativo
experimental.

Por otro lado, se encuentran aquellas investigaciones
que intentan recuperar el contexto y las dimensiones
humanas de los fenémenos, paralo cual utiliza en forma
predominante, en su andlisis, el lenguaje de las palabras,
la observacion no intrusa, sino inductiva. Estas son las
investigaciones, de tipo cualitativo.

De acuerdo a la descripcion aportada anteriormente,
sobre los modos como se orientan las investigaciones,
diriamos que las investigaciones de terapia ocupacional
tendrian un caracter para adquirir nuevos conocimien-
tos CON y A TRAVES de los sujetos que participan en
los proyectos metodologicos.

La principal diferencia con las investigaciones biomé-
dicas, es que éstas tienen mayor riesgo de dano que
las que se realizan en el area de las disciplinas vincula-
das a la prevencion primaria y terciaria. Sabemos, sin
embargo, que a pesar que las investigacion psicosocial
tiene en muchos casos bajos riesgos o riesgo minimo,
en ocasiones puede implicar probabilidades de riesgos

similares a las investigaciones biomédicas, especifica-
mente cuando se tratan de estudios que abordan con-
ductas estigmatizadas, tales como marginalidad social,
consumo de drogas, enfermedades mentales o las que
inquieren sobre maltrato o abuso social.

El proceso de generacion de conocimientos, para la
terapia ocupacional, muchas veces violenta el espacio
cotidiano de las personas. Por ello, vale la pena pregun-
tarse cuales son los riesgos y beneficios de investigar
sobre temas como grados de satisfaccion, motivacion,
intereses vinculados a las actividades humanas, que
regularmente son discutidos en muchos proyectos de
estudios de la disciplina.

Frente a temas con éstos, es necesario contextualizar
socioculturalmente los fenomenos de interaccion entre
las personas, sus sistemas caloricos y las determinan-
tes ambientales que estan en juego en toda ocupacion,
como por ejemplo los estudios sobre estilos o calidad
de vida.

La calidad de vida es una apreciacion subjetiva de la for-
ma en que vivimos y que, por definicion, tiene caracter
individual. Tratar de cuantificar la calidad a través de
indicadores cuantitativos - por ejemplo, el indice de
desarrollo humano (IDH) - es una tarea nada sencilla.
Se usa -y abusa - ya que los parametros modernos asi
lo exigen. Pero sabemos muy bien que pueblos con
bajos indices de desarrollo viven mas felices: se siente,
se sabe, se vive y eso se comprueba al compartir las
emociones y apreciar como experimentan y disfrutan
los momentos cotidianos. (Agar, 2004) Son los valores
vivenciales de que nos habla Victor Frankl (1990), entre
los que cabe mencionar los de “creacion” y “actitud”.
Frankl destaca, ademas que estos valores dicen relacion
con laimportancia que se puede prestar a la belleza de
la naturaleza o del arte, y que no se debe menospreciar
la plenitud de sentido que esta clase de valores puede
dar alavida humana.

MARCO ETICO MINIMO PARA LAS
INVESTIGACIONES CON Y/O A TRAVES DE
SERES HUMANOS
Diversos son los documentos que definen los requeri-

mientos éticos de las investigaciones, resumidos muy
adecuadamente por Ezequiel Emanuel (1999): Valor
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social y cientifico, validez cientifica, justa seleccion de
los sujetos, positiva relacion riesgos/beneficios, evalua-
cion independiente, consentimiento informado, y res-
peto por la autonomia y bienestar de los sujetos. Tales
requisitos, aplicables a la investigacion biomédicay psi-
cosocial, han sido consensuados internacionalmente y
se ha dado una extensa discusion al respecto.

Parala aplicacion de esta guia, consensuada para todas
las investigaciones, en los estudios de terapia ocupacio-
nal y en forma particular para aquellos que se efectian
bajo nuestra responsabilidad académica; es decir, para
las investigaciones que se realizan a través de personas
en el marco de los seminarios conducentes al titulo de
terapeuta ocupacional, podemos establecer tres crite-
rios basicos que aportaria fiabilidad ética en los trabajos,
estos son: positiva relacion riesgos/beneficios, aplica-
cion de un real consentimiento informado y el respeto
permanente por los sujetos participantes.

a.- Relacion favorable de riesgo-beneficio

El grado de riesgo-beneficio siempre aparece como
incierto, en especial en las primeras fases de los estu-
dios. Se senala que la investigacion en seres humanos
se justifica s6lo cuando: (Emanuel, 1999).

a) Los riesgos potenciales a los sujetos individuales se
minimizan.

b) Los beneficios potenciales a los sujetos individuales
o a la sociedad se maximizan.

c) Los beneficios potenciales son proporcionales o
exceden a los riesgos asumidos.

La gran dificultad en esta apreciacion de riesgo v/s
beneficio es que se hace sobre la base de estimacio-
nes personales para cada cual y no a través de algun
procedimiento objetivo que permita determinar cuan-
do el balance de riesgos y beneficios es proporcional.
De alli que se hace necesario equilibrar, muchas veces,
el juicio subjetivo de investigadores y sujetos de inves-
tigacion con la opinién independiente de un Comité
de Ftica.

Los beneficios pueden incluir explicitar factores pro-
tectores para la salud, disminucion de desigualdades,
favorecer la integracion social.

Entre los riesgos esta, estigmatizar comportamientos,
manejo de informacion para el beneficio de terceros o
informacion que puede actuar dolorosamente sobre la
persona investigada.

b.- Consentimiento informado

Sufinalidad es asegurar que los individuos participan en
la investigacion propuesta solo cuando ésta es compa-
tible con sus valores, intereses y preferencias. Se rela-
ciona directamente con el respeto a las personas y a
sus decisiones autonomas, debiéndose tener especial
precaucion en la proteccion de grupos vulnerables.

Existen tres elementos principales en la doctrina del
consentimiento informado:

1.- La informacion que se brinda a las personas.

Debe ser entregada en un lenguaje y forma que se com-
prensible. Entre los datos basicos que deben aportarse
esta el proposito de lainvestigacion, los procedimientos
que seran realizados, los posibles riesgos, los beneficios
anticipados y de qué manera la informacion obtenida
se mantendra confidencial.

2.- La capacidad de los sujetos de entender la
informacion.

Ello, no se trata del nivel educacional de los sujetos sino,
su capacidad mental. Este elemento es complejo pare-
ceria que no se permite hacer investigaciones con ninos,
ancianos, o enfermos mentales. Pero, si no fuera posible
realizar investigaciones éticas con estas personas, no
habria beneficios para ellos. Asi, el mecanismo para dar
consentimiento, en estos casos es obtener el permiso
de alguien que pueda defender los intereses del sujeto.

3.- La voluntariedad con que las personas dan
consentimiento.

Con respecto a este elemento, lo esencial es que las
personas sepan que tienen la opcion de participar o no
en lasinvestigacionesy que tienen el derecho aretirarse
en cualquier momento.
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c.- Respeto a los sujetos inscritos

Implica al menos cinco actividades diferentes (Rueda,
2004) que deben realizarse incluso después que los
sujetos han firmado su consentimiento informado:

a) Se debe permitir que cambie de opinion, a decidir
que la investigacion no concuerda con sus intere-
ses y preferencias, y a retirarse sin sancion.

b) Se debe respetar su privacidad en la informacion
que suministre, de acuerdo con reglas claras de
confidencialidad en el manejo de datos.

c) Se debe proporcionar a los sujetos, de inmediato,
cualquier informacion nueva que surja sobre la in-
vestigacion misma o sobre su situacion participativa,
que vaya en su beneficio, aunque eso signifique
que se retire del estudio.

d) Debe vigilarse cuidadosamente el bienestar del
sujeto a lo largo de su participacion, por si expe-
rimenta reacciones adversas o suceden situaciones
de riesgo. Es obligacion del investigador preocu-
parse de otorgar al sujeto la atencion de salud que
requiera en tales casos.

e) Se debe informar a los sujetos sobre los resultados
de la investigacion, tanto sean parciales durante el
estudio, los contenidos en el informe final y efec-
tuar un seguimiento.

CONCLUSION

La ética de la investigacion incluye el respeto por la
culturay el reconocimiento de las formas basicas de la
organizacion social. Esto, asociado ya no tanto con la
metodologia de investigacion dura, sino con la mirada
blanda asociada a la sociabilidad. Y, en este caso, el res-
peto ético debe centrarse mucho mas en laformulacion
de un problema de investigacion con sentido cultural,
que deberia ser resuelto con la participacion de los
actores muchos mas conscientes y vigilantes.
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