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Abstract

Introduction: Health research is an essential pillar for scientific advancement and improved healthcare; however,
its development raises significant ethical challenges due to its direct involvement of human subjects. In this
context, bioethics serves as a regulatory framework aimed at protecting the dignity, rights, and well-being of
participants. Objective: To critically reflect on the role of bioethics as a regulatory framework for health research,
analyzing the tension between participant protection and contemporary demands for scientific productivity.
Methods: A reflective and critical analysis of relevant scientific literature on bioethics and health research was
conducted, integrating theoretical, normative, and empirical approaches related to research ethics, academic
pressure, ethics committees, and the protection of human subjects. Analysis: The analysis revealed that the
pressure to publish, in some contexts, fosters the instrumentalization of bioethics, reducing it to an administrative
requirement. Furthermore, a persistent gap was identified between normative ethical frameworks and their
practical application, particularly in research involving vulnerable populations and in technological innovation
settings. Conclusions: Bioethics should be embraced as an ethical commitment that cuts across the research
process, integrating the protection of participants as a central criterion for scientific quality and a balance between
innovation, productivity, and integrity in health research.
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Resumen:

Introduccion: La investigacion en salud constituye un pilar esencial para el avance cientifico y la mejora de la
atencion sanitaria; sin embargo, su desarrollo plantea desafios éticos relevantes al involucrar directamente a seres
humanos. En este contexto, la bioética se configura como un eje regulador orientado a proteger la dignidad, los
derechos y el bienestar de los participantes. Objetivo: Reflexionar criticamente sobre el rol de la bioética como
marco regulador de la investigacion en salud, analizando la tension existente entre la proteccion del participante
y las exigencias contemporaneas de productividad cientifica. Métodos: Se realizé un analisis reflexivo y critico
de literatura cientifica relevante en bioética e investigacion en salud, integrando enfoques tedricos, normativos y
empiricos relacionados con ética de la investigacion, presién académica, comités de ética y proteccion de sujetos
humanos. Analisis: El analisis evidencié que la presiéon por publicar favorece, en algunos contextos, la
instrumentalizacion de la bioética, reduciéndola a un requisito administrativo. Asimismo, se identificé una
brecha persistente entre los marcos éticos normativos y su aplicacion practica, especialmente en investigaciones
con poblaciones vulnerables y en escenarios de innovacion tecnolégica. Conclusiones: La bioética debe asumirse
como un compromiso ético transversal al proceso investigativo, integrando la proteccion del participante como
un criterio central de calidad cientifica y equilibrio entre innovacion, productividad e integridad en la
investigacion en salud.
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1. Introduccion

El La investigacion en salud constituye un pilar fundamental para el avance del conocimiento
cientifico, la innovacién clinica y la mejora de los sistemas sanitarios. Sin embargo, su desarrollo no
puede desligarse de una reflexién ética profunda, dado que involucra de manera directa a seres
humanos, comunidades y poblaciones en contextos muchas veces marcados por vulnerabilidad social,
economica o sanitaria. En este escenario, la bioética se consolida como un eje regulador indispensable,
orientado a garantizar la proteccion de los participantes, el respeto a la dignidad humana y la integridad
cientifica de los procesos investigativos (2.

En las ultimas décadas, el crecimiento exponencial de la produccion cientifica, acompafiado por
sistemas de evaluacidon académica centrados en indicadores bibliométricos, ha intensificado la presion
por publicar resultados de investigacion. Este fendmeno, conocido como publish or perish, ha generado
tensiones éticas relevantes, al favorecer en algunos casos practicas cuestionables que pueden debilitar
la aplicacion real de los principios bioéticos ¢4. La ética en investigacion corre asi el riesgo de reducirse
a un requisito administrativo, mas que a un compromiso moral genuino con las personas que participan
en los estudios ©.

Frente a este contexto, resulta necesario reflexionar criticamente sobre el papel de la bioética como
marco normativo y practico que regula la investigacion en salud. Este articulo de reflexién tiene como
propdsito analizar la tension existente entre la proteccion del participante y las exigencias
contemporaneas de productividad cientifica, planteando la necesidad de revalorizar la bioética no solo
como un conjunto de normas, sino como un ejercicio constante de responsabilidad, integridad y justicia
en la generacion del conocimiento en salud ©9.

2. Reflexion

2.1. BBioética como marco regulador de la investigacion en salud

La bioética surge como un campo interdisciplinario destinado a orientar la investigacién en salud
desde principios que resguarden la dignidad humana, la autonomia de las personas y la justicia social.
En este sentido, principios como la autonomia, la beneficencia, la no maleficencia y la justicia no solo
constituyen fundamentos tedricos, sino criterios operativos que deben guiar el disefio, la ejecucion y la
difusion de los estudios en salud 9. Diversos autores coinciden en que la incorporacién sistematica de
la bioética fortalece la calidad cientifica de la investigacion y maximiza su impacto social, al asegurar
que los beneficios del conocimiento no se obtengan a expensas del bienestar de los participantes (9.

No obstante, la aplicacion de estos principios suele verse tensionada por la distancia existente entre
los marcos normativos y la practica real. Estudios empiricos han evidenciado que, en multiples
contextos, las recomendaciones éticas son interpretadas de manera heterogénea y, en ocasiones,
superficial, lo que limita su traduccion efectiva en conductas investigativas responsables ®. Esta brecha
plantea la necesidad de comprender la bioética no solo como un conjunto de reglas externas, sino como
un componente intrinseco de la cultura investigativa en salud.

2.2. Proteccidn del participante y vulnerabilidad en investigacion

La proteccion de los participantes constituye el nticleo de la bioética en investigacién en salud,
especialmente cuando los estudios se desarrollan en poblaciones vulnerables. La vulnerabilidad puede
derivarse de factores econdmicos, educativos, culturales o sanitarios, y se acentia en contextos de
pobreza o desigualdad estructural ¢19. En estos escenarios, el riesgo de explotacion ética aumenta,
particularmente cuando la investigacion es promovida por instituciones externas con intereses
académicos o financieros.

La literatura ha sefialado que la justicia y la equidad deben ocupar un lugar central en la planificacion
de investigaciones realizadas en paises de ingresos bajos y medios @'1. La proteccién ética no se limita
al consentimiento informado, sino que incluye la distribucién justa de riesgos y beneficios, el respeto
por la dignidad humana y la participaciéon comunitaria en las decisiones investigativas (2. Desde esta
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perspectiva, la bioética adquiere una dimensién social que trasciende el enfoque individual y exige una
mirada contextualizada de la investigacion en salud.

2.3. Presion por publicar y dilemas éticos emergentes
El incremento de la presion por publicar se ha convertido en uno de los principales desafios éticos de

la investigacion contemporanea. Los sistemas de evaluacion académica, basados en métricas de
productividad y visibilidad, han promovido una cultura en la que la publicacion se percibe como un
fin en si mismo (3. Esta dinamica puede favorecer conductas como la fragmentacion de resultados, la
seleccion sesgada de datos o la aceleracion indebida de procesos éticos, comprometiendo la integridad
cientifica y la proteccion de los participantes (419,

Desde una perspectiva bioética, esta presion genera un conflicto entre la responsabilidad moral del
investigador y las exigencias institucionales de rendimiento. La ética de la investigacién corre asi el
riesgo de instrumentalizarse, reduciendo procedimientos fundamentales como la evaluacién ética o el
consentimiento informado a meros tramites administrativos (1617, Esta situacion pone en evidencia la
necesidad de replantear los modelos de evaluacion cientifica, incorporando criterios éticos como

indicadores de calidad investigativa.

2.4. Comité de ética: entre regulacion y acompafiamiento
Los comités de ética en investigacion desempefian un rol central como instancias de regulacion y

proteccion de los participantes. Sin embargo, su funcién ha sido objeto de debate, especialmente cuando
son percibidos como barreras burocraticas que ralentizan el avance cientifico. Estudios recientes
muestran que existe una distancia significativa entre las recomendaciones éticas emitidas por estos
comités y su aplicacion efectiva en la practica investigativa ©19).

Desde una perspectiva reflexiva, los comités de ética deberian concebirse no solo como 6rganos de
control, sino como espacios de acompafiamiento y deliberacidn ética. La ética traslacional propone
precisamente un enfoque dinamico, orientado a integrar los principios bioéticos en todas las etapas del
proceso investigativo (1319). Esta visién permitiria fortalecer la toma de decisiones éticas informadas,
promoviendo una cultura de responsabilidad compartida entre investigadores, instituciones y comités

reguladores.

2.5. Nuevos escenarios bioéticos: tecnologia, datos e inteligencia artificial
El desarrollo de tecnologias emergentes, como la inteligencia artificial, el big data y las plataformas

digitales en salud, ha introducido nuevos dilemas bioéticos. Estos avances amplian las posibilidades
de investigacion, pero también generan riesgos relacionados con la privacidad, la confidencialidad y el
uso secundario de datos personales “17. La investigacion en salud basada en grandes volumenes de
datos plantea interrogantes sobre el consentimiento informado tradicional y la gobernanza ética de la
informacion.

En este contexto, diversos autores subrayan la necesidad de marcos bioéticos adaptativos que
respondan a los desafios tecnoldgicos contemporaneos 0. La ética en investigacion debe evolucionar
para garantizar la transparencia, la rendicion de cuentas y la confianza social, elementos fundamentales
para la legitimidad del conocimiento cientifico ??2. La bioética, entendida como eje regulador, se
presenta, asi como un componente clave para equilibrar innovacién, productividad cientifica y

proteccion humana en la investigacion en salud.

3. Conclusiones
La bioética se consolida como un eje regulador indispensable de la investigaciéon en salud, al

establecer un marco que orienta la generacién de conocimiento cientifico desde el respeto a la dignidad
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humana, la proteccion de los participantes y la justicia social. A lo largo de esta reflexién se evidencia
que, si bien los avances cientificos y tecnologicos han ampliado las posibilidades de investigacion,
también han intensificado tensiones éticas derivadas de la creciente presién por publicar y de modelos
de evaluacion académica centrados en la productividad mas que en la integridad cientifica.

La proteccion del participante no debe concebirse como un obstaculo para el progreso cientifico, sino
como un criterio esencial de calidad investigativa. Cuando la bioética se reduce a un requisito
administrativo, se debilita su capacidad de orientar practicas responsables y se incrementa el riesgo de
vulneraciéon de derechos, especialmente en contextos de desigualdad social. En este sentido, la reflexién
bioética exige una mirada contextualizada que reconozca la diversidad de escenarios en los que se
desarrolla la investigacion en salud.

En conclusion, resulta imprescindible revalorizar la bioética como un compromiso ético permanente
que atraviese todas las etapas del proceso investigativo. Esto implica fortalecer la formacion ética de
los investigadores, promover comités de ética con un enfoque deliberativo y revisar los sistemas de
evaluacion cientifica para incorporar la responsabilidad ética como un indicador central. Solo a través
de este equilibrio serd posible avanzar hacia una investigacion en salud que conjugue excelencia

cientifica, innovacién y respeto pleno por la persona humana.
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