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RESUMEN

Introduccion: La ética, como una dimension esencial de
la investigacion humana, debe ser considerada como practica
habitual en la investigacion.

Objetivos: El objetivo del presente trabajo es analizar la
utilizacién de los diferentes estandares reguladores de aspec-
tos éticos en la investigacion con seres humanos en publica-
ciones de salud.

Método: Para la realizacion del presente estudio se acce-
dié al portal de SCImago Journal & Country Rank, se ordena-
ron los resultados tomando como criterio el indice SJR, siendo
seleccionadas las tres revistas que presentaban mayor im-
pacto: Nutricion Hospitalaria; Nutricion Clinica y Dietética
Hospitalaria; y Enfermeria Global. Se establecieron diferentes
criterios de inclusion y exclusion de los articulos, para anali-
zar un total de 339 articulos publicados en los afios 2006 y
2016.

Resultados: En los articulos correspondientes al ano
2016, se hace referencia a la Declaracion de Helsinki con un
porcentaje del 28.6% de los casos, mientras que en las pu-
blicaciones de una década atrds, aparece tal referencia en el
2.9% de los trabajos revisados. Asi, se observa que, del total
de los articulos analizados, existe un porcentaje del 62.5%
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(n=212) de los trabajos donde se menciona de forma expresa
la evaluacion del cumplimiento de los aspectos éticos por
parte de un comité.

Conclusiones: En primer lugar, los resultados obtenidos
sobre la referencia a la Declaracién de Helsinki (World Medical
Association, 2013) revelan una evolucién favorable desde el
afno 2006 hasta hoy.
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ABSTRACT

Introduction: Ethics, is an essential dimension of human
research, and must be considered a normal practice.

Objectives: The purpose of this study was to analyze the
use of different regulatory standards of ethics in human re-
search in health publications.

Method: This study was performed using the SCImago
Journal & Country Rank portal, ranking the results by the SJR
index, and selecting the three journals with the highest im-
pact: Nutricion Hospitalaria [Hospital nutrition], Nutricion
Clinica y Dietética Hospitalaria [Clinical Nutrition and Hospital
Dietetics] and Enfermeria Global [Global Nursing]. Under the
criteria for inclusion and exclusion of articles set, a total of
339 articles published from 2006 to 2016 were analyzed.

Results: The Helsinki Declaration was mentioned in 28.6%
of the articles from 2016, while in publications from a decade
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before, only 2.9% of the studies reviewed had cited it. It was
also observed that of all the articles analyzed, 62.5% (n=212)
of the studies expressly mentioned evaluation of compliance
with ethics by a committee.

Conclusions: The results on the reference to the Helsinki
Declaration (World Medical Association, 2013) revealed favor-
able evolution from 2006 to date.

KEY WORDS

Helsinki Declaration, Research, Publications, Informed
Consent, Bioethics.

INTRODUCCION

La ética, como una dimension esencial de la investigacion
humana, debe ser considerada como practica habitual en la
investigacion clinica. El consentimiento informado, la confi-
dencialidad, la privacidad, el respeto y la responsabilidad son
elementos claves de la ética en la investigacion. Los recursos
y/o agentes de control para el disefio y la revision de los tra-
bajos de investigacion quedan justificados en su intervencion,
por las obligaciones que requieren tanto para el investigador
como para el sujeto de estudio?.

La Declaracion de Helsinki2, introdujo una certificacion au-
torizada de la necesidad de revision previa de cualquier tipo
de investigacion humana. Aunque la Declaracion hizo hinca-
pié en las normas cientificas que deben regir la investigacion,
permiti6 mas libertad a los investigadores para, en circuns-
tancias especiales, omitir la aplicacion de los procedimientos
de consentimiento3. Posteriormente, con la revision de la
Declaracién de Helsinki en 1975, se demando la evaluacion de
protocolos de investigacion por un comité independiente de
ética de la investigacion*, lo que fue derivando, como resul-
tado de diversas modificaciones®, en la aceptacion y consenso
internacional de un sistema de normas y principios aplicables
a la investigacion con seres humanos®.

El consentimiento informado es una de las herramientas
clave en la conservacion de los estandares de la ética en la in-
vestigacion. Se basa fundamentalmente en la provision de in-
formacion y proteccion de los sujetos que participan en una
investigacion’. Con ello, debe asegurarse la divulgacion y dis-
cusion de la informacion oportuna, y realizar los esfuerzos ne-
cesarios para asegurar el entendimiento de los participantes,
de tal forma que sean capaces de tomar la decision libre y vo-
luntaria de formar parte del estudio.

El consentimiento libre e informado se traduce en la volun-
tad del paciente respecto a sus preferencias y las acciones cli-
nicas a recibir, también una vez que la capacidad de toma de
decisiones se reduce. En esta linea, toman especial relevan-
cia conceptos como las voluntades anticipadas, que con gran
dedicacion por parte de la investigacion actual, se convierten
en el medio del paciente para decidir las actuaciones clinicas

antes de la muerte8. Otros casos en los que el uso adecuado
del consentimiento informado cobra especial relevancia, son
las intervenciones, tratamientos y/o trabajos de investigacion
que de ello se derivan, aplicados a poblacion infantil o ado-
lescente®1011, Por un lado, en estas situaciones de estudio,
prevalecen los principios de proteccién juridica a los menores,
siguiendo las directrices pautadas al respecto por la
Convencion sobre los Derechos del Nifiol2. Por otro lado, es
tema de consideracion el riesgo afiadido que puede acarrear
un diagndstico derivado de las pruebas a las que son someti-
dos los menores!3,

Otros autores!4, alertaban sobre los casos en los que se con-
sidera que el uso del consentimiento informado por si solo hace
que la investigacion sea ética. Al respecto, los autores difieren
de esta idea y, basandose en los principales cddigos, declara-
ciones y otros documentos relevantes para la investigacion con
sujetos humanos, proponen una serie de requisitos a tener en
cuenta para evaluar la ética de los estudios de investigacion cli-
nica. Entre ellos, hacen referencia a una metodologia cientifica
rigurosa, seleccion de la muestra ajustada a los objetivos de la
investigacion, y la evaluacion por parte de comités de ética ex-
ternos. Ademas es necesario tener en cuenta la problematica
que, en ocasiones, subyace al binomio proteccion-autonomial®,
presente en la investigacién con determinadas poblaciones
como la infantil, pero también con personas de avanzada
edad!®, En este Ultimo caso, a pesar del gran volumen de in-
vestigaciones, tanto en el ambito de la salud” como en las
ciencias sociales!8, es patente el uso extendido del consenti-
miento informado como un recurso que se aplica de forma “li-
gera” cuando se trata de poblacion mayor?®,

Hoy dia, los comités de ética se han convertido en una
practica estandar, cada vez con mayor presencia en la inves-
tigacion20, Estos comités surgen a partir de los afios 60-70, en
respuesta a practicas de investigacion poco éticas. De forma
general, sus objetivos se fundamentan en la proteccion del
bienestar de los participantes, asegurar que la investigacion
se lleve a cabo segun lo aprobado, y promover la confianza
en la investigacion humana?!. Las iniciativas recientes preten-
den reducir la duplicacion del examen de los comités y ga-
rantizar la calidad de la revision por acreditacion.

En la actualidad, se ha convertido en practica de necesario
cumplimiento para los investigadores, indicar la aprobacion
del comité de ética cuando informan de su investigacion en
revistas que incluyen revision por pares. No obstante, con fre-
cuencia se observa que, lo que deberia presentarse como una
declaracion explicita, se reduce al uso de frases poco especi-
ficas, como por ejemplo “se obtuvo la revision del comité
ético institucional para el presente estudio”2.

En Espafa, de aplicacion nacional en materia de salud, se
promulga la Ley 14/200723 y el RD 1090/2015%%, normativa
que regula la composicion, el funcionamiento y la acreditacion
del Comité de Etica de Investigacion y del Comité de Etica de
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Investigacion con medicamentos. Por su parte, a nivel auto-
noémico, aunque la regulacion de la acreditacién de los
Comités de Etica de Investigacion se cumple de forma hete-
rogénea, existen comunidades auténomas donde, en base a
la Ley 14/200723, se aplican sus disposiciones a todas las ac-
tividades de investigacion biomédica desarrolladas en centros
de atencidn sanitaria, institutos de investigacion y también en
universidades.

Con la Ley 14/2007 de Investigacion BiomédicaZ3, se incor-
pora la necesaria intervencion de los comités de ética al
campo de la investigacion con seres humanos, para la super-
vision y aprobacion/correccién de aspectos éticos, metodold-
gicos y/o legales. En otro estudio®, examinaron los resulta-
dos de las evaluaciones de proyectos de investigacion
presentados, durante un afio, al Comité de Etica de la
Investigacion del Instituto de Salud Carlos III. Encontraron
deficiencias en dos de cada tres proyectos, y que la mayor
parte de las observaciones estaban relacionadas con el pro-
cedimiento de consentimiento informado y a la falta de infor-
macion especifica sobre las implicaciones del estudio.

Aunque otros actores involucrados en investigacion en sa-
lud, como los Comités de Etica, ayudan a asegurar que la in-
vestigacion en salud cumple con estandares éticos y cienti-
ficos internacionalmente aceptados, es necesario
sensibilizar a los propios investigadores sobre las implicacio-
nes éticas de sus trabajos?627. Asi, desde el punto de vista
de la ética en la investigacion en salud, resulta necesario
alertar a los investigadores sobre el cuidado de los aspectos
éticos, no sdlo en pos de la proteccion del bienestar de los
participantes, sino también para mejorar la calidad de sus
proyectos de investigacion.

El objetivo del presente trabajo es analizar la frecuencia y
caracteristicas de la declaracion explicita por parte de los au-
tores en sus publicaciones cientificas, acerca de diferentes es-
tandares reguladores de aspectos éticos en la investigacion
con seres humanos, en el ambito de la enfermeria.

MATERIAL Y METODOS

Para la realizacion del presente estudio se accedio al portal
de SCImago Journal & Country Rank que incluye las revistas
y los indicadores cientificos a partir de la informacion conte-
nida en la base de datos Scopus (Elsevier). El indicador SIR
proporciona un indice de calidad relativo de las revistas in-
cluidas en esta base de datos, a partir de 1996.

Para la seleccion de las revistas, se introdujeron los si-
guientes marcadores de busqueda: a) Area [enfermerial; b)
Categoria [todas las materias]; c) Pais [Espana]; d) Tipo de
publicacion [revistas]; y e) Factor de impacto [2015] (fecha
ranking de revistas disponible mas reciente). Ademas, se
marcaron las opciones: “Total citas (3 afios)” y “Mostrar sélo
revistas con acceso abierto”. Esta Ultima seleccion se consi-
dera necesaria para acceder a la lectura posterior de los tex-
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tos completos en las revistas que seran seleccionadas para su
analisis.

Se ordenaron los resultados tomando como criterio el in-
dice SJR, siendo seleccionadas las tres revistas que presenta-
ban mayor impacto: (1) Nutricién Hospitalaria [SJR=0.386,
Q37; (2) Nutricién Clinica y Dietética Hospitalaria [SJR=0.180,
Q41; vy (3) Enfermeria Global [SJR=0.140, Q4].

Para cada una de las revistas seleccionadas, se extrajeron
los articulos correspondientes a los afios 2006 (en el caso de
la revista Nutricién Clinica y Dietética Hospitalaria, se toma-
ron los datos correspondientes al afio 2007, por no encon-
trarse disponibles los de 2006, en el momento de la recopi-
lacion de los datos) y 2016. De todos los documentos
incluidos en cada nimero, se analizaron Unicamente los tra-
bajos originales, descartando los que eran identificados por
la propia revista como “cartas al director”, “revisiones”, “ca-
sos clinicos” o “ensayos”. En algunos casos, durante la lec-
tura inicial de los textos originales, fueron identificados tra-
bajos de revisién que, aun siendo incluidos en la seccién de
trabajo original por la revista, fueron descartados para su
analisis, por no ajustarse al objetivo planteado para nuestro
estudio. No se establecieron limites en cuanto a la tematica
de estudio y tampoco con respecto al idioma de la publica-
cion, siendo analizados, en este caso, trabajos en espanol,
inglés y portugués.

Ademas, se establecieron una serie de criterios para definir
las caracteristicas que los trabajos debian cumplir para resul-
tar seleccionados finalmente. Asi, como criterios de inclusion,
se indicaron los siguientes: a) Trabajos originales de corte
empirico, b) con una muestra de sujetos integrada por seres
humanos, y ¢) se realizaba una recogida de datos y/o inter-
vencion con participacion directa de los sujetos, sea mediante
cuestionario u cualquier examen de tipo clinico.

Por otro lado, fueron excluidas las publicaciones que se
ajustaban a otro tipo de trabajos, como: Trabajos de revision
tedrica, estudios de caso, revision o valoracion de protocolos,
presentacion de proyectos o descripcion de modelos de inter-
vencion; asi como otros trabajos que, a pesar de tratarse de
estudios de corte empirico, la muestra era de origen animal o
vegetal, el estudio se llevaba a cabo exclusivamente a nivel
celular, o cuando la metodologia para la recogida de datos se
basaba en la consulta de historias clinicas de pacientes
(Figura 1).

Una vez identificados los documentos objeto de estudio
(N=339), se procedid a la revision de los textos completos y
al registro de los siguientes datos:

Datos de la publicacion: Se registra el nombre de la revista,
el afio de la publicacién (2006, 2016), el volumen y el nimero
donde se encuentra publicado el articulo.

Declaracion de Helsinki: Se indica en el registro si los autores
del articulo mencionan o hacen referencia al cumplimiento de
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Figura 1. Proceso de seleccion de las publicaciones.

Total publicaciones

2006 (2007) 2016
() ()
| [ | | ] ]
Revista 1 Revista 2 Revista 3 Revista 1 Revista 2 Revista 3
L [ n=s9 ] L[ N9 ] L[ N=ag | [ n=178 )] L[ mN=9 ] L[  nN=s2 ]
Motivos de Motivos de Maﬁivqsode Motivos de Motivos de Motivos de
exr:Iu.smn: exclusion: Bt dei:: dl:'lca:;][ 2 exclusion: exclusion: exclusion:
He clinica (-3) Nota editorial (-1) i o Celular (-5) He clinica (-2) He dlinica (-1)
Protocolo [-2) Celular (-1) E-II'.IICB ) Muesua ongen Muestra centros (-1) Revision (-1)
Revision (-4) Revisidn (-1) animal/vegetal (-6) o
Muestra centros (-1) Revision (-4) Protocolo (-1)
Celular (-2) Proyecto (-1) Muestra centros (-1)
: Proyecto (-1) L. Protocolo (-1)
Muestra origen Protocolo (-5) Revision (-7)
animal/vegetal (-2) Muestra centros (-1)
Muestra centros (-3)
-16 -4 -22 -19 -8 -3
L [ n=a3 ] L N=5 ] L[ n=22 L [ n=159 ] L[ mn=s2 ] L[  n=ag ]

Nota: Revista 1= Nutricion Hospitalaria; Revista 2= Nutricién Clinica y Dietética Hospitalaria; Revista 3= Enfermeria Global.

los principios éticos de la Declaracion de Helsinki (Asociacion
Médica Mundial), considerada como el documento mas impor-
tante en la ética de la investigacion con seres humanos.

Comité de Bioética: Se registra si la investigacion ha sido
sometida a la evaluacion por parte de un Comité de Bioética

(si/ no).

Entidad que evalua los aspectos éticos de la investigacion.
Las opciones posibles en este caso, son: “Hospital o area sa-
nitaria”, “Universidad”, “otros”, y “no se especifica”.

Referencia: Ademas, en los casos en los que se especifica
que el trabajo ha obtenido la aprobacion de un comité de bio-
ética determinado, se registra si los autores aportan o no la
referencia correspondiente a dicho informe favorable.

Consentimiento informado: Se registra si os autores hacen
mencidn expresa al consentimiento informado por parte de
los participantes en el estudio. Los casos en los que sola-
mente se refieren a la informacion aportada a los sujetos, se
registra como respuesta negativa.

Poblacion de estudio: Hace referencia a la poblacién a la
que pertenece la muestra de participantes del estudio. Las
opciones registradas son: “infantil”, “adolescentes”, “adultos”,
y “ancianos”. Por la variabilidad encontrada en la composicién

de la muestra, en algunos casos, fue necesaria la inclusion de

otras categorias compuestas, como: “infantil + adolescentes”,
“adolescentes + adultos” e “infantil + adultos”.

ANALISIS DE DATOS

Para el tratamiento estadistico de los datos se elabor6 una
base de datos con el programa SPSS .19 para Windows. Se
codificaron las variables y se llevé a cabo un andlisis descrip-
tivo mediante estimacion de frecuencias. Para determinar si
existian diferencias estadisticamente significativas entre los
porcentajes obtenidos, se utilizo el estadistico Z

RESULTADOS

Principios éticos de la Declaracion de Helsinki

En primer lugar se presentan los resultados correspondien-
tes a la referencia en el texto sobre los principios éticos de la
Declaracién de Helsinki, por parte de los autores. Tal y como
se puede observar en la tabla 1, del total de documentos se-
leccionados (N=339), en el 23.3% (n=79) de los textos se
menciona la Declaracion de Helsinki, frente a un 76.7%
(n=260) que no lo hacen.

En los articulos correspondientes al afio 2016, se hace re-
ferencia a la Declaracion de Helsinki con un porcentaje del
28.6% de los casos, mientras que en las publicaciones de una
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Tabla 1. Referencia a los principios éticos de la Declaracién de Helsinki en las publicaciones. Frecuencia segun afio, revista y en el to-

tal de las publicaciones analizadas.

Declaracion de Helsinki
no si
n % n %

2016 192 71.4% 77 28.6%
Afo

2006 (2007) 68 97.1% 2 2.9%

Nutricién Hospitalaria 135 66.8% 67 33.2%
Revista Nutricion Clinica y Dietética Hospitalaria 57 86.4% 9 13.6%

Enfermeria Global 68 95.8% 3 4.2%
Total 260 76.7% 79 23.3%

década atras, aparece tal referencia en el 2.9% de los traba-
jos revisados.

Por otro lado, Nutricion Hospitalaria es la revista que presenta
un mayor porcentaje en la frecuencia con la que se menciona
de forma expresa la Declaracion de Helsinki, con un 33.2% de
los trabajos, seguida de Nutricion Clinica y Dietética Hospitalaria
(13.6%) y, finalmente, Enfermeria Global, con un 4.2%.

Comité de Bioética

Los datos sobre el hecho de ser sometida la investigacion a
un comité de bioética o no, se presentan en la tabla 2. Asi, se
observa que, del total de los articulos analizados, existe un
porcentaje del 62.5% (n=212) de los trabajos donde se men-
ciona de forma expresa la evaluacion del cumplimiento de los
aspectos éticos por parte de un comité.

Atendiendo al afio de publicacion, se observa como en el
2016 se menciona de forma expresa la intervencion de un co-
mité de bioética en un 73.2% de los trabajos, mientras que una
década atras el porcentaje para estos casos es de un 21.4%.

En cuanto a las revistas, en este caso, Nutricion Clinica y
Dietética Hospitalaria es la que incluye una mayor frecuencia
de trabajos (68.2%) donde se menciona la intervencién de un
comité de bioética para evaluar los aspectos éticos de la in-
vestigacion, seguida de Nutricion Hospitalaria (62.4%) v, fi-
nalmente, Enfermeria Global (57.7%).

Por otro lado, de los trabajos donde se menciona un comité
de bioética (N=212), y haciendo referencia al tipo de entidad
que ostenta la labor de determinar el cumplimiento de los es-
tandares éticos de la investigacion en cada caso, se extraen
datos que sugieren una mayor representatividad de las uni-

Tabla 2. Referencia al sometimiento de la investigacién a un comité de bioética en las publicaciones. Frecuencia segun afo, revista y

en el total de las publicaciones analizadas.

Comité de Bioética
no si
n % n %

2016 72 26.8% 197 73.2%
Afo

2006 (2007) 55 78.6% 15 21.4%

Nutricién Hospitalaria 76 37.6% 126 62.4%
Revista Nutricion Clinica y Dietética Hospitalaria 21 31.8% 45 68.2%

Enfermeria Global 30 42.3% 41 57.7%
Total 127 37.5% 212 62.5%
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versidades (44.8%); n=95), seguido de hospitales o areas sa-
nitarias (27.8%; n=59), y otro tipo de entidades (27.8%;
n=38). En un 9.4% (n=20) de los casos, a pesar de mencio-
nar la supervision por parte de un comité de bioética, no se
especifica el tipo de entidad.

Del mismo modo, se observa que el 57.5% (n=122) de los
casos no se indica la referencia o codigo identificativo corres-
pondiente a la resolucion del comité de bioética, frente al
42.5% (n=90) de los trabajos donde si se incluye dicha refe-
rencia en el texto.

Consentimiento informado

En la tabla 3, se observa que, con un porcentaje del 64%
(n=217) del total de los trabajos revisados, se menciona de
forma expresa el uso del consentimiento informado con los
sujetos participantes en el estudio.

En el afo 2016, la frecuencia con la que aparece de forma
expresa el uso de un documento de consentimiento infor-
mado queda representada con un 71% (n=191) de los traba-
jos analizados, frente al 37.1% (n=26) de las publicaciones,
diez afios atras.

Por otro lado, segln la revista, se observa que Nutricion
Clinica y Dietética Hospitalaria se posiciona en la primera po-
sicion (68.2%; n=45) con una mayor proporcion de trabajos
en los que se identifica el consentimiento informado en el
texto, seguida de Nutricion Hospitalaria (64.4%; n=130), y
Enfermeria Global (59.2%); n=42).

En la tabla 4, se presentan los datos obtenidos en cuanto a
la frecuencia con la que se especifica el uso de consenti-
miento informado, atendiendo a la poblacién de estudio.

Tal y como se puede observar en la tabla, son las publica-
ciones que incluyen a una muestra de poblacién infantil y

Tabla 4. Referencia al uso de un documento de consentimiento in-
formado en la investigacion. Frecuencia segln poblacion de estudio.

Consentimiento informado
Poblacion de n
. no si
estudio
n % n %
Infantil 9 23.1% 30 76.9%
Adolescentes 8 32% 17 68%
Adultos 88 38.4% 141 61.6%
Ancianos 11 42.3% 15 57.7%
Infantil + 2 20% 8 80%
adolescentes
Adolescentes + 2 50% 2 50%
adultos
Infantil + adultos 2 33.3% 4 66.7%

adolescentes (80%; n=8), solo infantil (76.9%; n=30) o solo
adolescentes (68%; n=17) las que con mayor frecuencia in-
dican en el texto el uso de consentimiento informado, en es-
tos casos, dirigido a los padres o tutores.

Declaracion de Helsinki, Comité de Bioética y
Consentimiento Informado: su aparicion en
publicaciones de enfermeria (2016 vs. 2006)

En la tabla 5, se muestran los resultados obtenidos al com-
parar la frecuencia con la que aparecen las diferentes refe-
rencias a los aspectos éticos en el texto de las publicaciones
consideradas. Para ello, se seleccionan los casos en los que se

Tabla 3. Referencia al uso de un documento de consentimiento informado en la investigacion. Frecuencia segln afio, revista y en el to-

tal de las publicaciones analizadas.

Consentimiento informado
no si
% n %

2016 78 29% 191 71%
Afo

2006 (2007) 44 62.9% 26 37.1%

Nutricién Hospitalaria 72 35.6% 130 64.4%
Revista Nutricion Clinica y Dietética Hospitalaria 21 31.8% 45 68.2%

Enfermeria Global 29 40.8% 42 59.2%
Total 122 36% 217 64%
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Tabla 5. Referencia al uso de las referencias a los aspectos éticos en la investigacion. Frecuencias y diferencias de porcentajes, segln

afio de publicacion.

Aiio de publicacion
Aspectos éticos 2006 (2007) 2016 z Sig.
n % n %
Declaracion de Helsinki (si) 2 2.5% 77 97.5% -11.93 .00
Comité de Bioética (si) 15 7.1% 197 92.9% -17.67 .00
Consentimiento Informado (si) 26 12% 191 88% -15.84 .00

indica de forma expresa cada uno de los referentes sobre as-
pectos éticos propuestos y se aplica el estadistico Z para es-
timar la diferencia de porcentajes, atendiendo a la fecha de
las publicaciones.

Se observa la existencia de diferencias estadisticamente
significativas, resultando las publicaciones de 2016 las que,
en comparacion con las de una década atras, con mayor fre-
cuencia: incluyen de forma expresa en el texto referencias a
los principios de la Declaracion de Helsinki (97.5%; n=77,
Z=-11.93; p<.001), mencionan la participacién en la supervi-
sién de los aspectos éticos de la investigacion por parte de un
Comité de Bioética (92.9%; n=197; Z=-17.67; p<.001), y
concretan en el documento el uso del consentimiento infor-
mado como requisito para los participantes en el estudio
(88%; n=191; Z=-15.84; p<.001).

DISCUSION Y CONCLUSIONES

En primer lugar, los resultados obtenidos sobre la referen-
cia a la Declaracién de Helsinki® revelan una evolucion favo-
rable desde el afo 2006 hasta hoy, siendo la revista Nutricidn
Clinica y Dietética Hospitalaria la que presenta un mayor por-
centaje de referencias a estos principios en sus publicaciones,
en comparacién con las otras revistas analizadas.

En cuanto al uso de consentimiento informado en las in-
vestigaciones con humanos, se menciona en el doble de las
publicaciones cuando éstas corresponden al afio 2016, en
comparacion con las de 2006. En este caso, las tres revistas
analizadas también superan el 50% la proporcion de trabajos
en los que se identifica de forma explicita en el texto el uso
de este recurso, lo que apoya la necesidad creciente de pro-
porcionar informacion y proteccion a los participantes’. Por su
parte, atendiendo a las caracteristicas de los participantes, se
puede observar que en poblacion infantil y adolescente se da
una tendencia mayor en el uso de este documento.

Ocurre lo mismo en cuanto a la frecuencia con la que se
mencionan los Comités de Etica, es decir, se observa una evo-
lucién positiva a favor de las publicaciones con fecha mas re-
ciente. Por otro lado, las tres fuentes analizadas superan el
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50% de los casos en los que se indica la intervencion de un
Comité de Etica. La implicacién de hospitales y universidades
tienen un papel importante en este avance de los comités de
ética en la Ultima década?3, ademas del aumento en el volu-
men de trabajos de investigacion desde algunas disciplinas de
las ciencias de la salud, como es el caso de la enfermeria. Las
cifras en cuanto a la especificacion de la referencia del comité
implicado, siguen una evolucion creciente, aunque en linea
con la necesidad percibida por diversos autores sobre la toma
de conciencia de los propios investigadores hacia el cumpli-
miento de los aspectos éticos de la investigacion!42526,27,

En general, al comparar ambos periodos de publicacion
(2006/2016) se obtienen datos que apuntan hacia un uso
mas frecuente de los diferentes recursos (Declaracion de
Helsinki, Consentimiento Informado y Comités de Etica) para
el control del cumplimiento de los preceptos éticos en la in-
vestigacion con humanos. Estas diferencias, favorables para
los estudios mas recientes, sugieren que la normativa vigente
en los Ultimos anos estd jugando un papel crucial en cuanto
a la sensibilizacién de los investigadores acerca de la necesi-
dad de dar soporte a los aspectos éticos en sus trabajos de
investigacion.

Este tipo de trabajos donde se analiza la frecuencia de las
referencias explicitas de diferentes mecanismos de control en
el cumplimiento de los estandares éticos de la investigacion,
cobran especial relevancia, sobre todo, en los campos de la
salud y las ciencias sociales!®. Concretamente, es necesario
destacar como la Revista Nutricion Clinica y Dietética
Hospitalaria, es la que mas nimero de estos cumplen con las
normas éticas de investigacion. Este cumplimiento, es impor-
tante, no solo por la creciente produccion cientifica de los Ul-
timos afos, sino por las implicaciones éticas que se derivan
para los participantes! que, en muchos casos, se trata de po-
blacién infantil'2 o personas de edad avanzada!®, donde el in-
vestigador se enfrente a los limites impuestos por lograr el
equilibrio entre la proteccion y la autonomia del sujeto?®.

En definitiva, la progresiva instauracion de los Comités de
Etica como una practica estandarizada y de obligado cumpli-
miento por parte de los investigadores es una realidad?’, que
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se acerca al objetivo de reducir su consideracion y referencia
explicita, solamente como un afadido de calidad en la publi-
cacién?2, En esta linea, las revistas cientificas con revision por
pares cuentan con un papel relevante en tanto, cada vez con
mayor frecuencia, incluyen esto como requisito (en normas
de publicacion) para la evaluacidn/ aceptacion de los manus-
critos que incluyen la investigacion con seres humanos.

En futuras lineas de investigacion, seria de interés ampliar
la muestra de revistas analizadas, incluyendo ademas otras
disciplinas o ramas del conocimiento, para llevar a cabo una
comparativa mas exhaustiva de la situacién actual y evolu-
cion de la adopcion de buenas practicas, en lo que al reco-
nocimiento de aspectos éticos se refiere, en la investigacion
con seres humanos. Haciendo especial hincapié en el papel
activo de los comités editoriales de las revistas cientificas en
asegurar el cumplimiento de la especificacion de los estan-
dares éticos marcados por la normativa vigente en los Ulti-
mos afos, ya que ostentan una posicion privilegiada en
tanto que deciden sobre la difusion o no de los resultados
de la investigacion.
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