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RESUMEN

Obijetivo. Analizar la percepcion y el método ético de resolucion de conflictos que
establecen los estudiantes de Ingenieria en Biotecnologia en el desarrollo de
investigaciones biotecnolodgicas, teniendo presente como marco reflexivo la
corriente principalista. Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE. Sangolqui-
Ecuador 2021. Metodologia. Cualitativa (objetivista y fenomenoldgico). Se realizaron
10 entrevistas semiestructuradas aplicando un muestreo por conveniencia y abierto
en el tiempo, dirigidas a estudiantes de ultimo nivel y egresados de la Carrera de
Ingenieria en Biotecnologia. Los datos se analizaron con el programa Atlas Ti 9.0®.
Resultados. Los participantes describen a la bioética como el estudio, ejercicio,
pautas, normas, principios que guian el comportamiento, conducta de los seres
humanos hacia otros seres vivos, promoviendo el respeto a la vida y la
responsabilidad que conlleva la toma de decisiones en el ejercicio profesional, con el
fin de promover buenas conductas para no causar dafio, y se reconocié la necesidad
de debatir sobre los aspectos bioéticos en el trascurso de una investigacion con el
fin de minimizar cualquier riesgo innecesario, predominando el principio de
beneficencia y justicia en un 36% y 32% respectivamente. Conclusién. El método que
establecen los futuros profesionales para hacer frente a los posibles dilemas éticos
que pudiesen presentarse en el ejercicio de su profesion fue el deliberativo y se
enfatizé en la importancia de trabajar acorde a los principios bioéticos en el marco
del respeto a la vida y las buenas practicas de laboratorio con el fin de salvaguardar

la integridad de la investigacion y de quienes trabajen en ella.

Palabras clave: Biotecnologia, investigacion, bioética, beneficencia, no maleficencia,

autonomia, justicia.



ABSTRACT

The objective of this study is to analyze the perception and ethical method of conflict
resolution established by Biotechnology Engineering students in the development of
biotechnological research, from the framework of respect, keeping in mind the
principialist current. Methodology is Qualitative (objetivist and phenomenological). A
total of 10 semi-structured interviews were conducted. The data is analyzed with the
Atlas Ti 9.0® program. Results: The participants describe bioethics as the study,
exercise, guidelines, norms, principles that guide behavior, conduct of human beings
towards other living beings, promoting respect for life and the responsibility that
decision-making entails in the exercise. professional, to promote good conduct so as
not to cause harm, and the need to discuss bioethical aspects during an investigation
was recognized to minimize any unnecessary risk, predominating the principle of
beneficence and justice in a 36 % and 32% respectively. Conclusions: The method
established by future professionals to deal with possible ethical dilemmas that could
arise in the exercise of their profession was deliberative and emphasized the
importance of working in accordance with bioethical principles within the framework
of respect for life and good laboratory practices to safeguard the integrity of the

research and those who work on it.

Keywords: Biotechnology, research, bioethics, beneficence, non-maleficence,

autonomy, justice.
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INTRODUCCION

La biotecnologia es una ciencia multidisciplinaria que ha acompanado al ser
humano desde tiempos remotos, en actividades de la vida cotidiana como
la produccién de pan y queso(Ortega—Ante, 2020). En los ultimos afios ha
permitido impulsar el avance cientifico mediante el abordaje de
problematicas en diferentes areas de investigacion, como es el desarrollo y
descubrimiento de farmacos y vacunas, fabricacion de productos
biodegradables, biorremediacién, mejoramiento de cultivos, diagndstico
molecular, estudios de biodiversidad, entre otros. Siendo el objetivo
contrarrestar las amenazas generadas por el proceso de la globalizaciéon

mediante el disefio de sistemas biotecnolégicos (Rodriguez Y., 2020)

Asi mismo con el transcurso de los anos se ha evidenciado que, si bien el
desarrollo de la biotecnologia ha tenido la capacidad de resolver y contribuir
con los problemas de la creciente poblacién mundial, aportando al sistema
de salud, sector agricola y medioambiental, por otro lado, en ocasiones
existe desconfianza por parte de la sociedad para aceptar y apoyar al
desarrollo de productos e investigaciones biotecnolégicas, siendo una de
las preocupaciones el alcance y la legitimidad de los resultados cientificos
(Gaytan, 2017).

El progreso de la biotecnologia podria ser ilimitado, por lo tanto, resulta
importante generar un conocimiento sélido basado en el sistema de valores
combinados con la comprensién cientifica, especialmente en quienes se
forman en el drea de la investigacion, procurando fortalecer el
discernimiento bioético con el fin de aprovechar el avance cientifico en

beneficio de la poblacién y el medio ambiente (Mahmutovic et al., 2018).

Resulta crucial la actitud y capacidad que tiene el equipo de investigacién en
funcién a temas de bioseguridad y bioética siendo estos ejes primordiales
para fortalecer las buenas practicas de laboratorio en funcién del respeto y
el cuidado a los seres vivos, lo que permitiria establecer didlogos,
argumentos y deliberacion de forma interdisciplinaria con el fin de aportar
significativamente al avance cientifico, dando lugar a estudios que permitan

obtener beneficios con fines colectivos (Rodriguez Y., 2020).



PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

I1.1. Planteamiento del problema

El desarrollo de la ciencia y tecnologia en el pais ha asentado un precedente
que motiva a los profesionales quienes se dedican a este campo de accion a
concientizar la responsabilidad que acarrea establecer y desarrollar los
proyectos cientificos, tomando en cuenta el grado de repercusion sobre la

sociedad y el sistema de valores (Ortega—Ante, 2020).

En la sociedad actual surgen diferentes criterios sobre el avance cientifico y
tecnoldgico, ya que por un lado se tiene esperanza que las investigaciones a
través de mecanismos cientificos, permitan conseguir una mejor calidad de
vida, por otra parte este progreso no deja de ocasionar incertidumbre de que
si lo que se esta investigando o descubriendo pueda generar repercusiones
gue en su momento afecten a los seres vivos o el medio ambiente, tomando
en cuenta que algunos aspectos de estos avances no son conocidos o a su

vez controlables (Caballero-Herndndez et al., 2017).

Estudios han planteado preocupaciones sobre la reproducibilidad y
legitimidad de los resultados cientificos, por lo cual se ha sugerido la
implementacién de buenas practicas de laboratorio entendiéndose como un
conjunto de principios y recomendaciones destinadas a legitimar la calidad
de las investigaciones de laboratorio y la integridad de sus procedimientos,
a través del monitoreo y evaluacién de riesgos que permitan la seguridad de

los seres vivos y el medio ambiente (Evran, 2015).

Asi mismo, estudios han demostrado que estudiantes de pregrado
generalmente desconocen sobre muchos dilemas éticos historicos vy
actuales, que se han sido producto de los avances cientificos, ademas que
se ha considerado a la bioética como una asignatura no lo suficientemente

desafiante como para estudiarla con rigor (Giilbin & Unsal, 2016).

Por lo tanto, resulta importante generar interés en la ensefianza y el
aprendizaje en bioética con el propdsito que los estudiantes en ciencias de
la vida puedan obtener las herramientas basadas en valores y principios, que

adopten ambientes de deliberacion, con el objetivo de que los estudios



cientificos sean llevados a cabo con responsabilidad centrados en el respeto

alaviday las buenas practicas de laboratorio (Sousa, 2017).

Pregunta problema

¢Cudl es la percepcién que tienen los estudiantes de Ingenieria en
Biotecnologia para el desarrollo de investigaciones biotecnoldgicas,
teniendo presente como marco reflexivo la corriente principalista y las
buenas practicas de laboratorio, con el propdsito de evitar generar
escenarios de riesgo para el investigador y su entorno? Universidad de las

Fuerzas Armadas ESPE.

11.2 Justificacion

Con el transcurso de los afios se ha evidenciado que, si bien el desarrollo de
la biotecnologia ha tenido la capacidad de resolver y contribuir con los
problemas de la creciente poblacion mundial, por otro lado, a menudo existe
desconfianza por la poblacion para aceptar y apoyar al desarrollo de

productos e investigaciones biotecnoldgicas (Rodriguez Y., 2020).

En la actualidad los proyectos de investigacién biotecnoldgica generalmente
abordan problematicas en el area médica, industrial, ambiental, animal,
vegetal, con el objetivo contribuir a mejorar procesos en el sistema de salud,
sector agricolas y medioambiental, sin embargo, el avance cientifico ha
traido consigo la necesidad de poner atencién en aquellos proyectos de
investigacion que tengan fines contrarios al bienestar de los seres vivos, y
que conciban exclusivamente una vision mercantil, politica, estética, entre

otras, que desvien el interés del bien comun (Kiran et al., 2017).

La bioética es una disciplina, que se ha desarrollado principalmente, pero no
exclusivamente, en torno a temas de importancia moral para la practica
médica, como por ejemplo el aborto y la eutanasia (Caballero-Hernandez
et al., 2017). En los ultimos 20 afios se ha generado un cambio importante,
en donde entran en discusién dilemas impulsados por el avance cientifico,
desde la clonacidon hasta estudios que buscan mejorar el rendimiento de

cultivos vegetales, por lo tanto, la bioética es una disciplina reflexiva y critica

10



sobre las acciones humanas, con el propdsito de generar competencias
enfocadas en la responsabilidad social, desarrollo sustentable y principios,
que permitan en lo posible dar lugar a un equilibrio responsable a nivel
cientifico que no genere escenarios de riesgo con la sociedad actual y futura
(Carlotto et al., 2021).

11



MARCO TEORICO

11l.1 Bioética en la investigacion en seres humanos

A partir del vocablo griego se define la palabra bioética: bios (vida), que
representa a las ciencias de la vida, y éthos (ética), que hace referencia a los
valores y deberes morales (UNESCO, 2008). El término fue acufiado por
primera vez en el afio de 1927 por el fildsofo pastor Fritz Jahr, en su articulo
"Bio-Ethics: A Review of the Ethical Relationships of Humans to Animals and
Plants", con el objetivo de extender el imperativo kantiano a todas las formas
de vida, afios después en 1970, el bioquimico Van Rensselaer Potter
desarrolla el termino bioética, en su articulo "Bioethics: the science of survival”,
hace mencidn a que los avances cientificos no prestan la atencidén necesaria
al conocimiento de sistemas de valores humanos (Sass, 2007; Van
Rensselaer Potter, 1998). De acuerdo con lo mencionado por Potter “La
Bioética fue proyectada como una nueva disciplina que combinara el
conocimiento bioldgico con el conocimiento de los sistemas de valores
humanos” (Pacheco Bastidas, 2016). En un inicio el término intento vincular
hechos cientificos y valores en el ambito medioambiental, pero actualmente
engloba todos los ambitos de ciencias de la vida, y su interrelaciéon (UNESCO,
2008).

Segun Potter la bioética debe ser entendida entorno a que no siempre aquello
que es técnicamente posible puede ser moralmente correcto, por lo que
resulta necesario algun tipo de intervencién que permita generar criterios de
reflexion, basados en valores(Van Rensselaer Potter, 1998). La bioética
aborda por tanto problematicas emergentes como problematicas
persistentes. Refiriendo lo primero a conflictos éticos resultantes del avance
de la ciencia, principalmente a nuevos tratamientos, manipulacion genética y
salud publica en general. En cuanto, a los problemas persistentes se puede

mencionar la desigualdad e injusticia social (Thais, 2018).

Acontecimientos histéricos, casos polémicos sobre el desarrollo cientifico
tecnoldgico, justicia y desarrollo humano, fueron factores determinantes que
permitieron impulsar el desarrollo de la bioética en América (Rosa et al,,

2008). En el afio 1974 Estados Unidos establece la Comisién Nacional para la

12



proteccién de sujetos humanos en investigacién biomédica y del
comportamiento, con el fin de evaluar los riesgos y beneficios de la
investigacion biomédica, ademdas de determinar directrices para la
participacion de sujetos humanos en la investigacién (Eritja, 2019). En 1979
la comision publico el informe Belmont cuyo objetivo fue crear una guia de
principios y valores éticos para la proteccion de los sujetos humanos en
investigacion, teniendo como antecedentes crimenes cometidos contra seres
humanos en experimentaciones biomédicas, principalmente durante la
segunda guerra mundial, por lo cual se intent6 evitar actos que vayan en
contra de la dignidad humana y se priorice el respeto por las personas,
beneficencia interpretada como la obligacion de hacer el bien, y la justicia,
entendiéndose como la igualdad en el trato y distribucion proporcional de
recursos (Informe Belmont, 1979). Siendo esta una de las primeras directrices
junto al cédigo de Nuremberg (1947), considerado este el primer documento
en regular la investigacién con seres humanos y la declaracion de Helsinki
(1964), los que dieron las pautas éticas que debe seguir toda investigacion en
humanos, lo que establecio el inicio para que los investigadores generen
criterios bioéticos con el fin de que se lleve toda investigacion bajo
normativas de proteccion de los derechos de los seres humanos (Asamblea
Médica Mundial, 1964; Lawler & Maughan, 2017; Tribunal Internacional de
Nuremberg, 1946).

En el aflo de 1987, el consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS), y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
publican el documento “Pautas Internacionales Propuestas para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos” y en 1985 la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS) publica el documento “Normas para la
Investigacion en Seres Humanos”, por lo tanto estos fueron los primeros
documentos normativos que se desarrollaron en funcion a las realidades de

cada continente, y paises en desarrollo (Medina et al., 2014).

Varios acontecimientos cientificos han llamado la atencién de la poblacién en
general, entre ellos se puede mencionar la clonacidn, eugenesia, implantes
biolégicos, farmacologia, técnicas de edicidon genética, reproducibilidad de

resultados cientificos, entre otros. Por lo que es relevante que toda
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investigacion esté sujeta a las buenas practicas de laboratorio, al método
cientifico y a los principios bioéticos: autonomia, beneficencia, no

maleficencia y justicia (Rodriguez Y., 2020).

La bioética por tanto permite conceptualizar un criterio basado en principios
y valores, con el fin de trabajar en los nuevos problemas emergentes los
cuales requieran un mecanismo de solucion adecuado, priorizando el respeto
de los derechos de todos los seres humanos, organismos vivos y el medio

ambiente (Menezes et al., 2019).

111.2. Bioética en la investigacion con animales

La bioética es una disciplina que no se ha centrado unicamente en el bienestar
de los seres humanos, sino también en el respeto a la vida y los derechos de
todos los seres vivos instaurando de esta manera al biocentrismo. Con la
finalidad de generar espacios de reflexion en funcién al conocimiento,
discernimiento y normas que regulan el comportamiento del ser humano
hacia los animales y el medio ambiente, tomando en cuenta que el respeto es
el que orienta al ser humano a obrar de forma correcta (Heredia Anttnez et al.,
2021).

A causa de las implicaciones que ha tenido la concepcion utilitarista de los
animales y el medio ambiente, se ha permitido implementar y buscar
normalizar los derechos que poseen los animales. Tomando en cuenta que el
ser humano es quien tiene la capacidad de modificar el medio en el que viven,
con el fin de buscar algun beneficio ya sea propio o del animal (Petetta &

Ciccocioppo, 2021) .

Segun Singer (1975), en el libro liberacién animal, propone liberar a los
animales de la accién humana, establece el principio de igualdad de tal forma
que se deba considerar los derechos de los seres humanos y animales en
virtud de cada especie, dejando a un lado al “especismo”, es decir, tratar a una

especie con mayor importancia que a otras (Singer, 1993)

Singer sugiere ademas que a pesar de que los humanos puedan tener la
capacidad intelectual y raciocinio respecto de los animales, no es justificacion

para trazar una linea entre humanos y animales. Argumentando que no es
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necesario un trato idéntico si no tener consideraciéon de acuerdo con la
naturaleza de cada especie, con el propdsito de evitarle el sufrimiento, de tal
forma que la sensibilidad y empatia sea un factor comun entre seres humanos
y animales al momento de defender sus intereses, es decir, no seria adecuado
el provocar sufrimiento en los animales durante el proceso investigativo, si

existe oposicion de hacer lo mismo con humanos (Singer, 1993).

Desde una perspectiva deontoldgica, los seres vivos sin importar su especie
tienen un valor intrinseco, por el hecho de ser poseedores de vida, Regan
reconoce que los animales no deben ser tratados como medios para fines
humanos, argumentando la obligacion de actuar en su beneficio, siendo el

objetivo maximizar el bien y evitar el sufrimiento (Santana, 2016).

La teoria utilitarista menciona que lo correcto o incorrecto se ve determinado
por las consecuencias, mas no por los sentimientos o intensiones, por lo que
hace hincapié a que los resultados condicionan el posicionamiento de los

animales, prevaleciendo el principio de utilidad (Kirk, 2018).

En los ultimos afios la investigacién con animales ha permitido generar
importantes avances en las ciencias de la salud es asi que se ha podido
modelar patologias humanas y de animales, el desarrollo de farmacos,
estudios toxicoldgicos, inmunoldgicos, entre otros, sin embargo, este un tema
de intenso debate publico (Petetta & Ciccocioppo, 2021). En ocasiones no se
realiza una valoracion exhaustiva sobre el método de obtencion de los
resultados en animales, asi mismo, es de conocimiento publico que la
experimentacion con animales debe estar estrictamente controlada por leyes
especificas en conformidad con las normativas que regulan su uso y con
personal capacitado. Los principios que guian los procedimientos y las leyes
para la experimentacion con animales son reconocidos internacionalmente y
fueron mencionados por primera vez por los investigadores William Russel y
Rex Burch en 1959 siendo estos: “Reemplazar, Reducir, Refinar” (3R)(Kirk,
2018).

En 1966 Estados Unidos regulé por primera vez los procedimientos de
experimentacién con animales mediante la publicacion de la Ley de Bienestar
Animal (AWA), en la cual se exige que se otorguen estandares de cuidado
basico y métodos que eviten o disminuyan el sufrimiento al animal que sea

parte de un proceso investigativo (Heredia Antlnez et al., 2021).
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Asi mismo en Europa el uso de animales para experimentacién fue regulado
por primera vez en el afio de 1986 en el acta suscrita por la Directiva de Unién
Europea 86/609EEC, en la cual se menciona que se debe garantizar el
bienestar del animal, se manifiesta que los animales a ser utilizados deben
tener el grado mas bajo de sensibilidad neurofisiolégica, y que las personas
que lleven a cabo los experimentos deben ser cientificamente competentes
(UE,1986). Estos marcos de proteccion han sido paulatinamente modificados
de acuerdo con el avance cientifico, asi mismo ha permitido regular leyes

nacionales para el cuidado y uso de animales de laboratorio (Eritja, 2019).

Hoy en dia es posible ver que el principio de proteccion de los derechos de los
animales se ha introducido en leyes constitucionales, condenando a las
conductas inapropiadas en el proceso de investigaciones cientificas. En
Ecuador la Agencia de Regulacion y Control Fito y Zoosanitario en el aio 2021
en la resolucion XX, resuelve en el Articulo 2.- Establecer los lineamientos para
promover una adecuada planificacion y gestion del correcto uso de los animales
en investigaciones y en la educacion, asegurando su bienestar, un adecuado
manejo y supervisando su uso racional y ético (Calvas Guerra, 2022; Heredia
Antlnez et al., 2021).

111.3. Bioética en la investigacion en especies vegetales

Aldo Leopold (1949) en su libro “Una Etica de la Tierra”, hace una ampliacién
de la ética social y politica hacia la comunidad biética en donde concibe a la
ética como una forma de justicia para la proteccién de las comunidades

biéticas por su valor intrinseco (Knight, 1996)

Asi mismo Potter (1971), sefiala en su libro "Bioethics: Bridge to the Future”,
que el ser humano depende del medio ambiente ya que necesita de este para
sobrevivir, por tanto, la bioética no debe entenderse como un simple saber
tedrico, si no por el contrario una fuente de conocimiento que proporciones
las pautas para conseguir el bien social de acuerdo con un area especifica, tal

como menciona (Van Rensselaer Potter, 1971):

“Necesitamos una Etica de la Tierra, una Etica de la Vida Silvestre, una Etica de

la Poblacidn, una Etica del Consumo, una Etica Urbana, una Etica Internacional,
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una Etica Geritrica, etc. Todos estos problemas requieren acciones basadas en

valores y hechos bioldgicos” (p.12).

Afos después, Potter (1988), en su libro “Bioética Global” enfatiza el caracter
multidisciplinario de la bioética, es decir, es un centro de reflexién moral que
reconoce la interdependencia de la calidad de vida humana, interés social, y

la integridad del medio ambiente(Van Rensselaer Potter, 1998).

En los ultimos afios el interés por potenciar y contribuir a la sostenibilidad
agroindustrial y alimentaria ha permitido instaurar y desarrollar
investigaciones cientificas en donde utilizan técnicas para el mejoramiento
genético en plantas de forma precisa, esto ha dado paso a la viabilidad de
patentar organismos genéticamente modificados (OGM), lo cual ha hecho
posible el avance exponencial de la biotecnologia, atrayendo consigo
utilidades e intereses comerciales que contribuyen al desarrollo agroindustrial

y la demanda de alimentos (Carrién, 2021).

A su vez el estudio de los principios activos en plantas ha permitido el
desarrollo de la industria farmacéutica con el objetivo de tratar enfermedades
de los seres humanos y animales, contribuyendo al sistema de salud. Sin
embargo, es importante reconocer que en ocasiones la naturaleza ha sido
victima de las malas practicas del ser humano considerandola como un
recurso inagotable, que Unicamente debe satisfacer las necesidades de unos
pocos, sin analizar los posibles riesgos de su explotacién o de los productos
de las investigaciones cientificas, como por ejemplo las alteraciones a la
biodiversidad de los OGM (Rodriguez Y., 2020).

Es por ello por lo que el principio de precaucién ha permitido crear politicas
preventivas en donde se ha puesto énfasis sobre la importancia de que quien
contamina debe ser responsable de limitar y reparar el dafio, de esta manera
ha sido posible concientizar a la poblaciéon en temas de prevencion, siendo
esta la mejor estrategia para la proteccion medio ambiental. A su vez es
importante mencionar que la ciencia ha sido la clave para evaluar de manera
confiable los riesgos latentes producto de la industrializacion, avances

cientifico tecnoldgico, entre otros (Guapisaca & Medina, 2020).

El principio 15 de la Declaracién de Rio de Janeiro del afio 1992, refleja la

importancia de este principio ya que menciona que los Estados deberan
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aplicar ampliamente el criterio de precaucién conforme a sus capacidades,
cuando existan amenazas que causen un dafio grave o irreversible, con el fin
de adoptar medidas protectoras para impedir la degradaciéon del medio
ambiente(Naciones Unidas & Conferencia de las Naciones Unidas sobre el
Medio Ambiente y de Desarrollo (Rio de Janeiro, Br), 1992).

Asi, el principio de precaucion esta presente en diversos instrumentos
internacionales, pero su concepto esta en distintos matices, ya que por
ejemplo se puede mencionar que en el tratado de la Unién Europea del afio
2000, hace mencion a que se debe aplicar el principio de precaucion cuando
la evidencia cientifica sea insuficiente, la evaluacion cientifica preliminar es
no concluyente o incierta e indica que hay motivos razonables para generar
preocupacion del potencial peligro que puede ocasionar diferentes efectos al

medio ambiente, humanos, la salud animal o vegetal(Eritja, 2019).

La evaluacién de riesgos en investigaciones con OGM, implican
incertidumbres de muchos tipos, por lo que la evaluacion de los riesgos a nivel
social y ambiental tiene un contexto que involucra valores éticos para tomar
decisiones adecuadas en beneficio de la sociedad. Por otro lado, la
investigacion no necesariamente va a reducir la incertidumbre de los riesgos,
ya que es probable que se revelen complicaciones imprevistas en el trascurso
de la investigacion, por lo tanto, la investigacion cientifica por lo general va a
estar caracterizada por generar incertidumbres o brechas de conocimientos

en donde la toma de decisiones juega un rol importante (Bergel, 2017).

111.4. Buenas practicas de laboratorio

Las buenas précticas de laboratorio (BPL), hacen referencia al conjunto de
procesos, reglas y técnicas que se establecen para que el procedimiento
cientifico sea llevado con seguridad, detallando recomendaciones y
soluciones ante posibles problemas (Cervantes et al., 2021).

Ademas, proporcionan las directrices para planificar, monitorear, registrar
informar y archivar el proceso investigativo, siendo el proposito asegurar la
uniformidad, consistencia, confiabilidad de los productos y procesos
biotecnolégicos (OMS, 2018).
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Inicialmente las BPL estaban destinadas a monitorear pruebas toxicoldgicas
con el fin de evitar actividades fraudulentas, esto fue incentivado por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA)
en el ano de 1978, afios después las directrices de las BPL fueron adoptadas
a nivel internacional con el fin de analizar los riesgos en la salud y a nivel
ambiental de las investigaciones toxicoldgicas, sin embargo, hoy en dia es
posible ver como se han incorporado las directrices de las BPL junto con las
normas de bioseguridad en todos los laboratorios multidisciplinarios que
realizan investigacion cientifica sin importar su area de especializacion,
satisfaciendo las necesidades de los objetivos experimentales,
reproducibilidad del ensayo y confiabilidad de los resultados, facilitando asi
la aceptabilidad internacional, mediante la autorizaciéon de las entidades
reguladoras (Jena & Chavan, 2017; OMS, 2018).

Por otro lado, es importante reconocer que el seguir las BPL no es unicamente
un simbolo para obtener el permiso y la aceptacion de las entidades
regulatorias, si no por el contrario la intensién debe ser el bien comun,
mediante la evaluacion constante de los riesgos, por lo que implica que el
personal involucrado en una investigacion este altamente capacitado y siga
estrictamente los requisitos reglamentarios que se actualizan de acuerdo al
avance cientifico, siendo importante la actualizacion constante del
conocimiento lo que permitira a tomar las mejores decisiones, y producir
resultados de calidad (OMS, 2010).

111.5. Bioética principialista

En 1979 fue publicado el libro Principios de Etica Biomédica escrito por
Beauchamp y Childress, con el objetivo de analizar de manera sistematica los
principios morales que debian aplicarse en biomedicina, proponiendo generar
respuestas fundamentadas a los multiples y dificiles problemas que se
plantean en el trascurso y la aplicacion de investigaciones en las ciencias de
la vida y de la salud(Beauchamp & Childress, 1999).

Los principios fundamentales de la bioética se inspiran como base en la

medicina cldsica, por lo que fue posible desarrollar el principio de no

19



maleficencia, el principio de beneficencia, el principio de autonomia, el
principio de justicia. La jerarquizacién de estos principios ha ocasionado
posiciones contrarias, procurando que cada principio sea analizado segun el
caso (Garcia, 2013).

Principio de autonomia: Este principio defiende la capacidad de eleccién de

los seres humanos, mediante el cual pueden controlar sus deseos vy
preferencias basicas para poder optar por una decision que se origine de la
reflexion y el conocimiento, consiguiendo de esta manera bienestar, en
ausencia de influencias externas(Beauchamp & Childress, 2013). En la
investigacion con organismos genéticamente modificados es comun que los
procesos asociados a la patentabilidad de la diversidad bioldgica y genética
se encuentren estrechamente relacionados con temas econdmicos, dejando
a un lado la autonomia de los pueblos originarios respecto a su entorno
natural (Rodriguez Y. 2020). Asi mismo, en la investigacién con seres
)principio de autonomia, ya que es derecho del participante el aceptar o no

participar en el proyecto investigativo (Menezes et al., 2019).

Principio de beneficencia: Este principio se basa en generar bienestar, de tal

forma que el actuar y la toma de decisiones busque hacer el bien, respetando
los derechos del otro, por lo que se evita el dafio, y procura minimizar el riesgo
de tal forma que no ponga en peligro a su entorno, por lo que si existe un dafio

causado se prioriza crear estrategias para repararlo (Rosa et al., 2008).

En investigacion el principio de beneficencia toma lugar desde cuando se
plantea el tema del proyecto, ya que durante el disefio del mismo se busca
que la investigacion sea valida, reproducible, y que quienes forman parte del
equipo sean competentes para salvaguardar el bienestar de quienes
participan, asi mismo de ser el caso que puedan solventar o crear estrategias

para minimizar cualquier riesgo que se presente (Diaz & Garcia, 2014).

Principio de no maleficencia: Este principio establece no causar dafios en

ninguna circunstancia, por lo tanto, se torna crucial su utilizacién en
investigacion y en el manejo de técnicas de laboratorio, en funcién a generar

normas que procuren no perjudicar a seres vivos y su entorno (Herrera, 2017).
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Por lo cual se precisa que el equipo de investigacidon pueda actualizar de
forma continua sus conocimientos, garantizando el cumplimiento de las

buenas practicas de laboratorio y la integridad cientifica (Medina et al., 2014)

Principio de justicia: Este principio se basa en la obligacion ética de tratar a

cada ser humano de acuerdo con lo que le corresponde, sin distincion alguna.
Por lo tanto, se busca una distribucion justa de los recursos (Herrera, 2017).
A su vez la justicia permite atender las necesidades sin discriminacion,
procurando el bienestar comuin (Rosa etal., 2008). En investigacion, el
principio de justicia cobra validez cuando se distribuye de forma equitativa los

recursos y beneficios de la participaciéon (Rodriguez Holguin, 2018).

lll.6. Bioética en la formacion académica en Biotecnologia

La Biotecnologia al ser una disciplina multidisciplinaria que combina
conocimientos en ciencias como la biologia, fisica, quimica, bioquimica,
genética, bioinformatica, microbiologia e ingenieria; ha permitido crear e
innovar aplicaciones a través de la utilizacion de organismos o
microorganismos con el fin de producir bienes o servicios, para usarlos en la
agricultura, medio ambiente, medicina e industria (Pavarini etal., 2021).
Histéricamente la Biotecnologia ha acompanado al ser humano desde
tiempos remotos en su vida cotidiana, por lo cual se la ha dividido en tres
etapas de desarrollo: Biotecnologia ancestral, tradicional y moderna (Digilio,
2021).

Las aplicaciones proporcionadas por la biotecnologia durante el trascurso de
los afos han generado cuestiones y dilemas éticos que han llamado la
atencion de la sociedad en general, ya que, si bien la biotecnologia ha
permitido resolver y contribuir con las necesidades sociales y ambientales,
desde el proceso de fermentacidén para preservar, o producir bebidas y
alimentos, hasta el desarrollo de vacunas, farmacos de origen bioldgico,
estudios genéticos, procesos de biorremediacion, entre otros (Rodriguez Y.,
2020). Surge por otro lado el interés de la sociedad por conocer sobre los
avances cientificos, siendo el de mayor controversia la manipulacion del ADN

(acido desoxirribonucleico) (dcido desoxirribonucleico) ya que a través de
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técnicas de laboratorio y el desarrollo de investigaciones se ha dado lugar al
origen de organismos genéticamente modificados (OGM) (Guapisaca &
Medina, 2020).

La necesidad de aplicar técnicas innovadoras en el marco de la biotecnologia
con el fin de incrementar la produccién agricola y sustentable, ademas del
requerimiento de tener datos reales de investigaciones realizadas en Ecuador
sobre temas que abarquen problematicas en ciencias de la vida, fueron
factores determinantes para capacitar y profesionalizar a personal técnico,
con el fin de llevar a cabo el desarrollo tecnoldgico en biotecnologia
considerando que la falta de recursos humanos era una limitante para el

desarrollo tecnolégico biotecnolégico (Thais, 2018).

El desarrollo de investigacion cientifica y tecnolégica en el pais genera que
los profesionales quienes se dedican a este campo de accion se vean en la
necesidad de concientizar sobre las consecuencias y la responsabilidad que
acarrean los avances cientificos es por ello por lo que se hace fundamental

fomentar conocimientos en bioética (Casado, 2016).

La bioética al ser una disciplina que no solo abarca situaciones de ética
médica, si no también situaciones en la cuales juega un rol fundamental el
avance cientifico han provocado que en ocasiones se debatan complejos
dilemas y sea necesario que participen profesionales de diferentes areas del

conocimiento (Draper, 2019).

A partir de los afios 90 se incluye a la bioética como una disciplina académica
en algunas universidades de América Latina, en 1991 en Colombia se fundé
la Federacién Latinoamericana de Instituciones de Bioética, con el proposito
de establecer foros, asambleas en diversos paises de América (AIvarez-Dl’az,
2012). El dialogo intercultural permitié por su parte que la influencia de la
bioética norteamericana profundice aspectos que fundamenten la relacion
entre la ética y la ciencia, por lo que el dialogo fue primordial para que se
generen propuestas en base al principalisimo de la bioética de acuerdo a la

cultura de cada pais (Rodriguez Y., 2020).
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En Ecuador, a partir del afo de 1998 se da inicios a la divulgacién sobre
bioética a través de foros con el auspicio de la OMS/OPS, dando lugar a varios
programas de formacion profesional, asi mismo en el afio de 1999 se
conforma el primer comité de bioética multidisciplinario por iniciativa de la
UNESCO (Diaz & Garcia, 2014).

En el afio 2003 nace la Sociedad Ecuatoriana de Bioética (SEB), siendo esta la
primera organizacion civil motivada por el interés de incluir diversos actores
sociales para generar un didlogo amplio y pluralista ante las necesidades

emergentes relacionada con la vida(SEB, 2022).

Los primeros profesionales en biotecnologia en el pais se formaron en el afno
2000 en la Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE, y durante el transcurso
de los afios se han ido afianzando el manejo de diferentes herramientas
biotecnoldgicas, siendo esta una nueva area tecnoldgica en desarrollo que fue
implementada en el pais hace 20 afios. Por lo que es preciso generar interés
en los estudiantes sobre el estudio de la bioética debido a que es fundamental
evitar generar escenarios de riesgo producto de investigaciones a corto,
mediano y largo plazo, los cuales de ser el caso deben ser identificados y
evaluados cuidadosamente antes de tomar decisiones o definir estrategias

en el curso del proyecto (Navarrete, 2019).

La Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE actualmente imparte la
asignatura de Bioética en octavo nivel de la carrera de Ingenieria en
Biotecnologia, con dos horas clase a la semana, dentro de la contribucion de
la asignatura se encuentra formar profesionales que generen pensamiento
critico con el fin de resolver dilemas de actuacién que en un futuro afronten
en su vida profesional, con el objetivo de salvaguardar el respeto de la
dignidad humana, mediante el estudio de los principios bioéticos, estudio de

casos e historia humana (Seqgat, 2021).

Asi mismo, la aplicacién de buenas practicas de laboratorio es un factor
importante que permite que el proceso y las condiciones en las cuales se
desarrolla una investigacién sean bajo una planificaciéon basada en el

monitoreo, registro y evaluacion de riesgos que conduzcan a la seguridad de
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los seres vivos y del medio ambiente. Por lo que, las investigaciones que
cumplan con buenas practicas de laboratorio ademas legitimar la calidad de
las investigaciones de laboratorio y la integridad de los procedimientos,
procuran minimizar los efectos adversos asociados a los proyectos de

investigacion (Evran, 2015).

Hoy en dia en el pais se puede encontrar que diez universidades cuentan con
la especializacion en Biotecnologia en sus diferentes areas de
especializacion, asi mismo, existen algunos laboratorios que estan
empezando a incursionar en procesos biotecnoldgicos como por ejemplo
biologia sintética, biologia molecular, cultivo celular, entre otros. A pesar de
que existen limitantes que impulsen el desarrollo de la biotecnologia en el pais
siendo una de ellas el factor politico- econdmico, resulta importante que
quienes incursionen en este campo conozcan sobre las regulaciones y
normativas que rigen al desarrollo cientifico de tal forma que las
competencias del investigador vayan acorde al desarrollo cientifico
responsable, salvaguardando la seguridad del equipo de investigacion y el

entorno (Carrién, 2021).

lll.7. Declaraciones y normativas en la investigacion cientifica

Dentro de las declaraciones internacionales sobre bioética en investigacién

con seres humanos es preciso mencionar:

Cdédigo de Nuremberg (1947), principio 8.- “El experimento debe ser conducido
unicamente por personas cientificamente calificadas. El grado mas alto de
técnica y cuidado deben ser requeridos durante todas las etapas del
experimento, bien de quienes lo conducen, asi como de los que toman parte de

éste” (Tribunal Internacional de Nuremberg, 1946).

Declaracion de Helsinki, Asociacién médica mundial (1964), principio 8.
“Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos y
los intereses de la persona que participa en la investigacion” (Asamblea Médica
Mundial, 1964).
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Informe Belmont (1974), el informe explica los principio éticos fundamentales
para la investigacion con seres humanos, respeto, beneficencia y justicia
(Informe Belmont, 1979).

La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano (1997). Art 10. “Ninguna
investigacion relativa al genoma humano ni ninguna de sus aplicaciones, en
particular en las esferas de la biologia, la genética y la medicina, podra
prevalecer sobre el respeto de los derechos humanos, de las libertades
fundamentales y de la dignidad humana de los individuos o, si procede, de
grupos de individuos” (UNESCO, 1997).

La Declaracién Internacional sobre los datos Genéticos Humanos (2003), Art
5. “Los datos genéticos humanos y los datos protedmicos humanos podran ser
recolectados, tratados, utilizados y conservados solamente con los fines
siguientes en investigacion médica y otras formas de investigacion cientifica,
comprendidos los estudios epidemioldgicos, en especial los de genética de
poblaciones, asi como los estudios de cardcter antropoldgico o arqueoldgico,
que en lo sucesivo se designaran colectivamente como investigaciones
médicas y cientificas” (UNESCO, 2003b).

Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica con seres
humanos (2016), tiene como objetico “proporcionar principios éticos
aceptados a nivel internacional y comentarios detallados sobre la manera de
aplicar principios éticos universales en la investigacion relacionada con la
salud”. El alcance del documento se limita a la investigacion observacional,
ensayos clinicos, biobancos, y los estudios epidemiolégicos (Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas & Organizacion

Panamericana de la Salud, 2016)

En cuanto a los documentos que proponen y regulan a las investigaciones en

el area vegetal es preciso mencionar a:

Declaracién de Estocolmo (1972) fue la primera conferencia de las Naciones

Unidas sobre medioambiente humano, se mencionan 26 principios entorno a
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un ambiente sano, creacion del programa de las Naciones Unidas para el
Medioambiente (UNEP). Dentro de los 26 principios, se encuentran los
derechos humanos, recursos naturales, capacidad de renovacion de la tierra,
vida silvestre, politica medio ambiental, ciencia y tecnologia del medio
ambiente, en torno al principio 21, los estados pueden explotar sus recursos

como desees siempre y cuando no dafien a otros(ONU, 1972)

A partir de Estocolmo se crearon ministerios, partidos politicos verdes, con el
objetivo de reconocer los riesgos latentes del medio ambiente, biodiversidad,
disminucion de la capa de ozono, amenazas del cambio climatico. Por lo cual
se da lugar la Cumbre de Rio, cumbre de la tierra, en 1992 (UNCED),
convencién sobre la diversidad bioldgica, cuyo objetivo fue promover medidas
para un futuro sostenible (Naciones Unidas & Conferencia de las Naciones

Unidas sobre el Medio Ambiente y de Desarrollo (Rio de Janeiro, Br), 1992)

El Protocolo de Cartagena sobre la Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre Diversidad Bioldgica (2000), es un acuerdo internacional que

III

reconoce el potencial de la biotecnologia moderna, por lo cual “contribuye a
garantizar la proteccion en cuanto a la transferencia, manipulacion y utilizacion

de organismos genéticamente modificados” (ONU, 2000)

Es importante a su vez considerar que el avance significativo en la
investigacion cientifica en el area animal, en el pais debe ir de la mano de
normativas y documentos que regulen su desarrollo entre los cuales se puede

mencionar:

El libro “The Principle of Humane Experimental Technique” escrito por dos
biélogos ingleses, Russel y Burch (1959), expone las tres erres que hacen
referencia a reemplazar, reducir y refinar, siendo este el documento
consolidado a nivel mundial como el enfoque ético que gobierna a la ciencia

que estudia con animales (Kirk, 2018).

Reemplazar: Hace referencia que el uso de animales en investigacion debe
reemplazarse con procedimientos o técnicas alternativas, o de ser el caso

evitar por completo el uso de animales. Por ejemplo, el uso de cultivos
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celulares podria reemplazar el uso de un animal vivo, o sustituirse por pruebas

in vitro o in silico (Petetta & Ciccocioppo, 2021).

Reducir: Se debe reducir al minimo el uso de animales en investigacion, por lo
cual se debe buscar métodos que permitan reducir su experimentacion,
mediante la implementacion de disefios experimentales eficaces, es decir, se
debe, maximizar la informacion que se obtiene por animal con el fin de reducir

el nimero de animales como tanto sea posible (Gaytan, 2017).

Refinar: Se debe garantizar que los animales sufran el menor dolor posible,
por lo cual los procedimientos a usarse deben ir acorde al bienestar del
animal, otorgando un mejor ambiente adoptando una serie de métodos como

el cuidado que permita minimizar el dolor, sufrimiento y estrés (Kirk, 2018).

La Declaracién de la Asociaciéon Médica Mundial sobre el uso de animales en
la investigacion biomédica (1989), Principio 3.- “El trato compasivo de los
animales usados en la investigacion biomédica es esencial y los
establecimientos de investigacion deben cumplir con todas las normas que
rigen el trato humano. Se debe proporcionar educacion sobre estas normas a
todos los investigadores en formacién” (Asociacion Médica Mundial WMA,
1989).
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Iv.

a.

OBJETIVOS

IV.1. Objetivo general

Analizar la percepcion y el método ético de resolucién de conflictos que
establecen los estudiantes de Ingenieria en Biotecnologia sobre el desarrollo
de investigaciones biotecnolégicas desde la corriente principialista.

Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE.

IV.2. Objetivos especificos

Describir las percepciones desde los criterios e ideas que tienen los
estudiantes de Ingenieria en Biotecnologia, en relaciéon con las buenas
practicas de laboratorio y los desafios bioéticos que puedan presentarse en
el transcurso de una investigacion biotecnolégica en el marco del respeto

teniendo presente la corriente principialista.

Identificar el método que establecen los estudiantes de Ingenieria en
Biotecnologia para hacer frente a los posibles riesgos o problemas en el
desarrollo de sus investigaciones teniendo presente la corriente

principialista y las buenas practicas de laboratorio.
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V.

ANTICIPACION DE SENTIDO

Los futuros profesionales en biotecnologia de la Universidad de las Fuerzas
Armadas ESPE establecen un criterio bioético que les permite generar buenas
practicas de laboratorio con el propdsito de evitar generar escenarios de
riesgo para el investigador y su entorno, durante el ejercicio profesional,

teniendo presente la corriente principialista.
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VI. MATERIALES Y METODOS

La presente investigacion se enfoca dentro de un estudio cualitativo debido a
que pretende analizar el enfoque bioético principialista de estudiantes de
ultimo nivel y egresados de la carrera de Ingenieria en Biotecnologia. En
relacién con la perspectiva epistemoldgica, se tuvo presente el objetivismo
con el propdsito de percibir la realidad en funcion a la facultad intelectual de
los estudiantes para hacer frente a los posibles riesgos producto de las

investigaciones (Bautista, 2011).

VII.1. Disefio de la investigacion

La perspectiva tedrica fue el fenomenoldgico porque a partir de las
percepciones se condiciona a unas intencionalidades que para el presente
proyecto sera el método, bajo el marco de las buenas practicas de laboratorio

y el andlisis de la corriente principialista (Bautista, 2011).

VII.2. Poblacion y muestra

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion

Poblacion:

Estudiantes de ultimo nivel y
egresados de la carrera de
ingenieria en Biotecnologia de
la Universidad de las Fuerzas
Armadas ESPE

Criterios de inclusién

Aprobaciéon o conocimiento
de la asignatura de Bioética.

Quienes hayan participado o
se encuentren participando
en proyectos de investigacion

Criterios de exclusién

Alumnos  que no se
encuentren  asistiendo a
clases.

Alumnos que no estén
realizando la tesis o proyecto
de graduacién.

Quienes decidan no participar
en la presente investigacion

Muestreo: El tipo de muestreo que se utilizara para la presente investigacion

fue por conveniencia y abierto en el tiempo

VII.3 Técnicas de recoleccion de la informacion

La técnica de recoleccion para la presente investigacion es la entrevista

semiestructurada cuyo propdsito fue permitir la obtencion de datos mediante
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el dialogo entre el investigador y el entrevistado, mediante la interpretacion

del discurso en base al conocimiento, criterio, metodologia e ideas que

conciben los futuros ingenieros desde el marco del respeto de la vida y las

buenas practicas de laboratorio.

La presente investigacion se llevo a cabo de la siguiente manera:

1. Establecimiento del estado del arte

Se recopil6 informacion bibliografica sobre la ensefanza,
importancia y normativa bioética en la formacion profesional de
futuros investigadores en biotecnologia.

Se elabord el marco tedrico

2. De acuerdo con los objetivos especificos se realizaron los siguientes

pasos, para la aplicacion del instrumento:

a. Se obtuvo el permiso para realizar la presente investigacion por

C.

parte de la Carrera de Ingenieria en Biotecnologia de la Universidad
de las Fuerzas Armadas ESPE.

Se obtuvo la aprobacion por parte del Comité de Bioética de
investigacion en seres Humanos (CEISH) de la Universidad
Catdlica del Ecuador oficio CEISH 82-2022 del 04 de marzo de
2022.

Se aplico el instrumento

c.1. Se envid un correo electréonico a los estudiantes con el
tema, objetivo y alcance de la investigacién, con el fin de generar

interés en los participantes.

c.2. Para quienes tuvieron interés se les convoco a una reunion
virtual (Google Meet) para explicar el objetivo de Ia
investigacion, y se procedio a dar lectura del consentimiento

informado, el cual se envio a sus correos electronicos.

c.3 Serecepto el consentimiento informado firmado a través del

correo electrénico.
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c.4. Se coordino fechay hora para la aplicacién de la entrevista.

Se utilizo la plataforma Microsoft Teams.

c.5. Se aplico la entrevista de doce preguntas a un total de diez
participantes, la cual tuvo una duracién promedio de quince

minutos. Se grabé el audio

c.6. Se transcribi6 las respuestas brindadas por los

participantes.

c.7. Las respuestas fueron analizadas mediante el software
Atlas Ti 9.0®, para lo cual se requirio: identificar, organizar y

categorizar la informacion obtenida.

VII.4. Procesamiento y analisis de la informacion

Primera etapa: Se establecio el estado del arte, mediante la recopilacion de
fuentes bibliograficas que contengan informacion sobre estudios de bioética
en investigacion biotecnoldgica, y la importancia curricular de la bioética en

la formacion de los profesionales.

Segunda etapa: Con fecha 22 de marzo del 2022 se envié al Comité de Etica
de la Investigacion en Seres Humanos CEISH-PUCE, el acta de inicio del
presente proyecto de investigacién, una vez que se confirmé la recepcion, se
envié un correo electrénico con fecha 22 de marzo 2022 a un total de 26
estudiantes de noveno y egresados de la Carrera de Ingenieria en
Biotecnologia, con informacién y la invitacion para una reunidon mediante la
cual se dio informacién sobre el proposito y metodologia del proyecto.

Un total de 16 estudiantes estuvieron presentes en la reunion, en donde se dio
lectura a la informacion del proyecto y al consentimiento informado, no hubo
preguntas, y se invitdé a quienes deseen participar que envien el documento
firmado mediante correo electrénico.

Se recibieron 10 consentimientos informados firmados, para lo cual se
establecio fecha y hora para realizar la entrevista con cada uno de los
participantes. Es importante mencionar que las grabaciones fueron

guardadas en el computador personal del investigador principal, por un
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periodo de 7 afios, las grabaciones seran destruidas en diciembre 2028 y
unicamente tendra acceso el investigador principal.

Los participantes fueron codificados segun el orden de entrevista, de tal
forma que unicamente el investigador tenga acceso a la identidad del
participante.

Todos los participantes al momento de la entrevista tenian 24 anos, 6 fueron
mujeres y 4 hombres, todos aprobaron la asignatura de bioética, 8 de ellos
estaban egresados y 2 estuvieron cursando el ultimo nivel de la Carrera de

Ingenieria en Biotecnologia.

Tercera etapa: Se reconocid, describio el método y la percepcion que
conciben los estudiantes para hacer frente a los posibles riesgos generados
en las investigaciones biotecnoldgicas, a través de la exposicion de casos en

donde se presentaron dilemas bioéticos.

Cuarta etapa: Transcripcion de la informacién obtenida de las grabaciones la
cual fue categorizada y codificada para usarla en el programa Atlas Ti 9.0®.
Para lo cual se procedié a ordenar la informacion obtenida con el fin de

agrupar las categorias y obtener informacion significativa.

Quinta etapa: Presentacion y discusion de los resultados.

VII.5 Aspectos éticos

e De acuerdo con la declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos (2005) en el articulo 6 hace mencién: “La investigacion
cientifica sélo se deberia llevar a cabo previo consentimiento libre, expreso
e informado de la persona interesada”.

e Principio de confidencialidad, basado en la Declaracién de Helsinki
(2008), punto 23 en donde se hace mencién de que “Deben tomarse toda
clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que
participa en la investigacién y la confidencialidad de su informacion
personal y para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion

sobre su integridad fisica, mental y social”.
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VI. RESULTADOS Y DISCUSION

De las 10 entrevistas semiestructuradas que se aplicaron a futuros
profesionales de la carrera de Ingenieria en Biotecnologia de la Universidad
de las Fuerzas Armadas ESPE, en todos los casos se confirmo la participacién
en proyectos de investigacion biotecnolodgica, desenvolviéndose en diferentes
areas de aplicacion, teniendo como resultado que cuatro participantes se
desenvuelven en proyectos de investigacion animal, tres en el area vegetal y

tres en el drea humana.

Para el andlisis sobre los criterios e ideas que conciben los futuros
profesionales en biotecnologia en relaciéon con las buenas practicas de
laboratorio y desafios bioéticos que pudiesen presentarse en un proyecto de
investigacion desde el marco del respeto a la vida, se utilizd la primera

pregunta ;Qué es para usted la bioética?

Las respuestas brindadas por los participantes en cuanto a su percepcion de
la palabra bioética, entendiéndose como percepcion al conocimiento, idea
(RAE,2021), estan dirigidas al estudio, ejercicio, pautas, normas, principios
qgue guian el comportamiento, conducta de los seres humanos hacia otros
seres vivos, promoviendo el respeto a la vida y la responsabilidad que conlleva
la toma de decisiones en el ejercicio profesional, con el fin de promover

buenas conductas para no causar daio.

La percepcion que tienen los participantes sobre bioética es un punto de
partida importante ya que denota la necesidad de conocer las herramientas

que brinda su estudio, es asi como mencionan:

“Pauta para saber lo que debemos hacer en cuanto a las investigaciones
que tengan que ver con la vida” (E.1)

“Ciencia que se encarga de estudiar los valores morales relacionados
con los seres vivos, ser humano, y el bienestar de los recursos naturales,

normativas y regulaciones” (E.2).

La bioética de acuerdo con Potter (1970, p152),

34



“es un saber relacionado con la manera de utilizar el conocimiento para
el bien social, sobre la base de un conocimiento realista de la naturaleza

bioldgica del hombre y del mundo bioldgico”.

Por lo tanto, la bioética se expresa en la toma de conciencia de nuevas
realidades que conlleva el estudio de la ciencia y tecnologia, representando
ser una herramienta importante que encamina a mejorar las competencias
morales y éticas, lo cual permite que el profesional que se desenvuelve en el
campo de la biotecnologia pueda interiorizar las buenas practicas de
laboratorio vinculas con el respeto a la vida, por ende, implica asimilar la

responsabilidad social de su accionar(Draper, 2019).

Es asi también que los participantes se refieren de forma implicita a los cuatro
principios de la bioética definidos por Beauchamp y Childress (1979)
“Principios que deben seguirse dentro de los ambitos en los cuales nuestra
carrera se desarrolla especialmente biolégicos y sobre la vida” (E.6). Para el de
beneficencia “Es lo que nos permite evaluar lo que es moralmente correcto, y
que no viole o altere la estabilidad benéfica hacia la comunidad” (E.3), justicia
“Ejercicio dentro del marco legal que tiene que ver con el uso de entes
bioldgicos, respeto a la vida” (E.7), “bioética es respetar a la vida en todos los
sentidos” (E.8) no maleficencia “Rama de la ética que estudia la conducta de
los seres humanos hacia otras personas y seres vivos, promueve buenas
conductas, sin causar dafio” (E.9) y autonomia “Respeto a las decisiones que

se toma desde el comportamiento individual con respecto a la vida” (E.10).

En la segunda pregunta ¢Considera o no importante el estudio de la bioética
en la formacion de profesionales en biotecnologia? ;Por qué?, todos llegaron

a la conclusién de que efectivamente es importante el estudio de la bioética.

Los participantes sefialan que es necesario estudiar bioética ya que asi
puedan contribuir de manera positiva en la sociedad, sin causar dafios, por lo
tanto, el principio de no maleficencia fue el que tuvo mayor énfasis en sus

respuestas

“Encaminar nuestros estudios de una manera correcta y de una forma

en la que nosotros no causemos ningun dafo...” (E.10).
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Al mencionar que lo que se busca mediante el estudio de la bioética es no
causar dafo, si no por el contrario conocer y aprender las normas que rigen
en una investigacion cientifica, manifiesta el interés que tienen los futuros
profesionales en Biotecnologia en realizar su estudio investigativo de forma

correcta.

“Las decisiones que vayamos a tomar no solo van a repercutir en la

investigacion si no también en lo que aportamos en la sociedad” (E.1)

“..conocimientos de que pasos se debe seguir para poder respetar y
cumplir las normas que rigen la academia para la investigacion

cientifica” (E.8)

“Aprender sobre las responsabilidades que tenemos cuando trabajamos

en esta drea de investigacion” (E.6)

“Guia para poder cumplir nuestro rol con la sociedad que es ayudarla,
contribuir con el desarrollo cientifico, pero para el bien mas no para su

destruccion” (E.3)

Por lo cual, lo que exteriorizan los participantes va acorde a que las acciones
y el aprendizaje adquirido deben estar encaminados en no perjudicar de forma
innecesaria a otros seres vivos en general, prevaleciendo asi mismo el

principio de beneficencia y justicia.

Esto implica que se permita motivar a los estudiantes a que actualicen
continuamente su formacién tedrica y practica en el area de investigacion,
ademas resulta importante propiciar espacios reflexivos, que les permita
adquirir mayores destrezas en la toma de decisiones encaminadas en el

marco de la bioética(Rodriguez Holguin, 2018).

Considerando que la universidad es el primer acercamiento que tiene el
estudiante con el campo de la investigacién cientifica y la tecnologia, es de
suma importancia que desarrollen habilidades y destrezas que les permita
hacer frente a la innovacién cientifica en donde pueden estar inmersos

desafios o retos bioéticos, propios de la investigacién (Diniz et al., 2018).

Para la categoria de desafios bioéticos, se utilizé la pregunta ¢En el desarrollo

de un proyecto de investigacion, ha podido observar la presencia de desafios
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bioéticos, o a su vez que desafios bioéticos considera usted se pudiesen

presentar?

Obteniendo como resultado los siguientes desafios bioéticos de acuerdo con

el area de investigacion que ellos en el momento tuvieron presente mencionar:

Tabla 2 Desafios bioéticos mencionados por los participantes

Area de investigacion Desafio bioético mencionado | Entrevista

“Manejo de animales en | E2,E.5E.7

investigacion”

“Costo-beneficio uso de | E.3,E9

Animal animales en investigacion”

“Postura  del investigador | E.7
respecto al trabajar con

animales”

“Organismos  genéticamente | E.4,E.8,E.6

Vegetal modificados”
“contaminacion ambiental” E.1,E.5
“Microrganismos con | E.5 E.6,

resistencia a antibidticos”

Humana “Transferencia de | E4,E.10
informacién”
“Derechos del participante” E.7

El area de investigacion animal fue aquella que se menciondé de forma

recurrente por los participantes, sefialando su preocupacioén en cuanto a que:
“... es necesario verificar un protocolo que cause el menor dafio y estrés
a los ratoncitos...” (E.9)

“..si se trabaja con animales también cuidarlos y aplicar las tres R en el
estudio de animales...” (E.5)

“...es un desafio entre escoger el nimero de individuos en este caso
ratoncitos de experimentacion escoger un numero que sea
estadisticamente significativo, pero también sin abusar de ellos...” (E.2)
“es el criterio que uno debe tener como investigador respecto al manejo
en el drea animal...” (E.7)

“..es tener en claro las normas que existen para poder trabajar con lo
que son los animales...” (E.3).

Resulta notable que los participantes expresan su sentir en la necesidad de

conocer sobre las guias y normativa que regula, promueve el cuidado y uso
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apropiado de las técnicas experimentales para la investigacién con animales,
con el fin de no causar dafios, prevaleciendo el beneficio de su uso en caso
de ser necesario, por lo tanto, el principio que prevalece es el de beneficencia

y no maleficencia (Heredia Antlnez et al., 2021).

Aunque en Ecuador el uso de animales para investigacion es una practica no
muy frecuente, pero que, si se aplica en investigaciones especializadas como
por ejemplo prototipos de vacunas, es necesario y fundamental que el
personal responsable conozca y cumpla la normativa vigente, con el fin de no
ir en contra de los derechos de los animales, recordando que esto se
encuentra refrendado en el articulo 71 de la Constitucién del Ecuador “La
naturaleza o Pacha Mama, donde se reproduce y realiza la vida, tiene derecho a
que se respete integralmente su existencia y el mantenimiento y regeneracion
de sus ciclos vitales, estructura, funciones y procesos evolutivos” (Constitucion
de la Republica del Ecuador, 2008).

Asi mismo, entre los desafios bioéticos mencionados por los participantes se
menciona a los organismos genéticamente modificados, contaminacién
ambiental, transferencia de informacién, autonomia de los participantes, por
lo que denota su interés en que es necesario tener la capacidad y la destreza

para poder discernir y contrarrestar los retos que se presenten.

Por lo cual, los participantes reconocen la utilidad de debatir sobre cualquier
aspecto bioético en el trascurso de una investigacion con el fin de minimizar
cualquier riesgo innecesario, predominando el principio de beneficencia y no

maleficencia.

“..con la evaluacion bioética constante podemos darnos cuenta de que

lo que hacemos esta bien o podemos estar perjudicando algo” (E.7)

Los participantes expresaron su preocupacion sobre la probabilidad de que
durante la practica se produzca algun error que ponga en peligro la
investigacion, esto es importante porque afirma el interés para remediar el
error y buscar soluciones, asi mismo se recalca la necesidad de estar siempre
alertas y capacitados con el fin de que disminuyan los errores, procurando el

bienestar del entorno de trabajo.
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Por lo tanto, en la pregunta ¢Cual seria su accionar frente a un error cometido
que ponga en peligro al experimento o su entorno de trabajo?, nos permitié
conocer que para los participantes prevalece el principio de beneficencia, no

maleficencia y justicia tal como mencionan:

“..detener toda accidn para que no sigamos cometiendo errores” (E.1),

“..tratar de minimizar las consecuencias negativas...” (E.2)

“..buscaria ayuda con las personas que puedan solucionar el problema
o el error que se ha cometido sobre todo con el objetivo de no causar

mads dafio y no agrandar el problema” (E.5)

“..ser honestos con los superiores con los compafieros porque si es una
investigacion en conjunto, tu error no solo te afecta a ti si no esta

afectando a toda la investigacion” (E.7).

La percepcion de los participantes sobre las buenas practicas de laboratorio
estuvo en funcion a las normas del laboratorio, protocolos de bioseguridad y
una adecuada gestién de residuos o desechos, con el fin de minimizar los
errores en los ensayos o durante la practica, en algunos casos se mencioné
que esto es necesario para que no se ponga en riesgo la investigaciéon o su

vez el entorno de trabajo, tal como se menciona

“..las normas que se debe llevar dentro de un laboratorio, si llevamos a
cabo tal cual como dicen estas normas y protocolos vamos a hacer las

cosas bien” (E.5).

Sobresaliendo el principio de beneficencia, no maleficencia, justicia , ya que
se busca salvaguardar la integridad de la investigacién y de quienes trabajen
en ella, considerando que las buenas practicas de laboratorio permiten que
los miembros del equipo de investigacion realicen los ensayos previstos de
manera que garantice la estabilidad antes, durante y después del desarrollo
de un proyecto de investigacién, obtencion de resultados confiables y a su vez
permite mitigar algin impacto negativo producto de la investigacién(Jena &
Chavan, 2017).

La bioseguridad, a su vez juega un rol importante junto con la bioética siendo

estos ejes representativos en las investigaciones, con el fin de que la
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investigacion sea llevada a cabo de forma adecuada, de acuerdo con las

normativas vigentes(Gupta, 2017).

Para identificar el método que establecen los estudiantes para hacer frente a
los posibles riesgos o problemas generados en el desarrollo de
investigaciones, se establecié la pregunta ;Considera usted que en toda
investigacion se deberian publicar resultados esperados, asi como los no

esperados a pesar de que estos ultimos no sean positivos? ;Por qué?,

La publicacién de los resultados de una investigacion es parte del método que
utilice el equipo en funcién de las buenas practicas de laboratorio, tomando
en cuenta que generalmente se esperaria obtener los resultados deseados
acorde con los objetivos planteados, es importante considerar que en
ocasiones acontecimientos inesperados generan resultados nulos o

negativos (Arellano et al., 2020).

Los participantes recalcaron la importancia de reportar toda clase de

resultado debido a:

“..si nos da unos resultados negativos esto va a ayudar a otros

investigadores a que no cometan o no realicen el mismo experimento
(E.2)

“...de hecho creo que no se lo hace, pero creo que seria muy importante
ya que con los errores publicados o bueno los resultados negativos de
una determinada investigacion se podrian utilizar como base para no

repetir...” (E.4)

“..en una investigacion todo resultado es vdlido a pesar de que en la
teoria uno piensa que se puede obtener un resultado en especifico y en
la practica pues no es asi” (E.7)
El principio de beneficencia, justicia y autonomia se encuentra presente en
las respuestas debido a que los estudiantes reconocen la utilidad de publicar

resultados inesperados con el objetivo de ayudar a la comunidad cientifica.

Es importante reconocer que generalmente son publicados los resultados
positivos o esperados, dejando de lado a los resultados nulos, negativos o

inesperados, por lo que resulta significativo incentivar a la discusion y
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reflexion dentro de la comunidad cientifica, mas aln en quienes recién
inician su trayectoria profesional en cuanto a que los acontecimientos
inesperados pueden ayudar a otros investigadores a optimizar recursos, trae
consigo algun aprendizaje, favorece la aceptacion de las investigaciones
porque incrementa la transparencia, permitiendo asi que se valore todos los

desenlaces de una investigacion (Arellano et al., 2020).

Es fundamental retomar el sentido principal de la investigacion cientifica,
generar y divulgar conocimiento. La integridad cientifica manifiesta el
correcto uso de la ciencia, es decir, implica ser transparentes, honestos,

justos y responsables, en funcién de las aptitudes morales (Sousa, 2017).

Para la pregunta ¢Si usted es parte de un proyecto de investigacion en la
cual se pretende usar técnicas de manipulacién en animales, cual considera
usted que es el rol de un investigador desde la integridad cientifica?, se

obtuvo las siguientes respuestas:

“utilizar las 3R estas que nos dicen que debemos reducir el uso de
animales al minimo en la investigacion, esto de reemplazar si es posible
la utilizacion de animales, y el refinamiento es decir si vamos a utilizar
algun animal que sea especifico para tratar de que este no sufra dafios

o tenga el menor dolor” (E.2)

“..tener en cuenta estos manuales en los que dice como se debe tratar
a los animales y en lo posible tratar de investigar otras fuentes para ver
si es que se puede reducir el uso de animales y emplear otras técnicas”
(E.4)

“respetar también los derechos de los animales en este caso, buscar las
medidas menos agresivas y que causen menos dafo a los animales con
los que se esté trabajando y segun eso buscar las alternativas o los
medios de investigacion adecuados para poder trabajar, y poder causar

un menor impacto negativo en estos animales” (E.6)

“el rol que debe tener un investigador debe estar enmarcado dentro de
las tres R” (E.9)

41



Los participantes reconocen el método de utilizar el principio de las tres R,
para poder realizar técnicas de manipulacién en animales, es decir, se sienta
conciencia que promueve los derechos de los animales, esto es importante
porque evidencia el interés de buscar el bienestar del animal, asi como
alternativas para el uso de estos, exponiendo el principio de justicia y no

maleficencia (Petetta & Ciccocioppo, 2021).

Con el fin de conocer sus ideas sobre el uso de material genético en
investigacion con seres humanos, se pregunté a los participantes: Si para
una investigacion se requiere la toma de muestras biolégicas en seres
humanos, con el fin de analizar material genético. ;Considera que se debe
reconocer de alguna manera a los participantes?, obteniendo diversas

respuestas:

“..si se les debe reconocer cuando existe por decir cuando estan siendo
expuestos a un riesgo si se les debe reconocer algo por exponerse a ese

riesgo” (E.1)

“Creo que no, se debe mantener los principios de la bioética primero la

autonomia...” (E.2)

“Pues considero que si, la verdad es que si, cada persona es diferente y

el material genético que aporta es relevante...” (E.7)

Los participantes en su mayoria expresan que si se debe reconocer a
quienes participen en una investigacion en donde se utilice su material
genético. Cabe mencionar que el uso de material biolégico humano en una
investigacidon se encuentra regulado, ya que su uso plantea cuestiones
éticas y legales, en cuanto al manejo de los datos y el respeto a la privacidad
de los individuos, por lo cual si a los participantes se les reconoce de alguna
manera para que participen en una investigacion cientifica estariamos
yendo en contra del principio de autonomia, ya que se presiona a la persona
para que acepte a dar su muestra, por otro lado es importante mencionar
que de acuerdo al articulo 10 de la Declaracién Internacional sobre los Datos
Genéticos Humanos (2003), menciona que la persona tiene derecho a
decidir ser o no informado de los resultados de la investigacion,

considerando que esto debe estar escrito en el consentimiento informado el

42



cual debe obtenerse de forma libre y sin influir en la decision del participante
(UNESCO, 2003a)

Asi mismo se pregunt6 ¢Considera usted que la investigacion con seres
humanos es de importancia el uso del consentimiento informado?, todos

confirmaron que si es de importancia.

Todos los participantes acertaron que el principio de autonomia es

primordial en la investigacion con seres humanos, es asi como mencionan:

“...siempre manteniendo a la persona involucrada informada sobre todos
los riesgos, factores involucrados en la investigacion en la parte
experimental para de esa manera también evitar cualquier consecuencia
legal” (E.1)

“..la persona este consiente de que es algo que debe hacer
voluntariamente que no se le puede obligar que no pude haber algun tipo
de pago por lo que hace, y que la persona este consiente que siempre

puede abandonar el proceso cuando lo necesite o quiera” (E.2)

“..a la persona a la que se le esta aplicando el consentimiento debe
conocer todo lo que se vaya a realizar y obviamente los parametros que
debe cumplir y obviamente también lo que puede desistir o no, y los

beneficios que le otorga el mismo” (E.6)
“se garantiza confidencialidad, y asi se aporta a la investigacion” (E.8)
“...proteger el principio de autonomia” (E.10)

Para el area de investigacion vegetal se realiz6 la ultima pregunta
i¢Considera usted que la naturaleza debe tener un valor mas alla de lo
instrumental o lo economico?, todos respondieron que la naturaleza
efectivamente tiene un valor mas alla de lo instrumental o lo econémico

siendo estos sus criterios:

“..de no ser asi tal vez existiria mucho abuso hacia la naturaleza y hacia
sus recursos y deberiamos asignarle mayor valor para mantener un

consumo sustentable” (E.1)

“algunas personas solo lo ven como un medio y no como un fin” (E.3)
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“la naturaleza no solo debe ser vista como una fuente econémica si no
la naturaleza debe ser considerada como algo especial, algo espiritual y
dar el respeto que se merece sin ocupar la naturaleza y los recursos de

nuestro beneficio sin el respeto” (E.6)

Resulta importante entender que los seres humanos se situan en un estado
de interdependencia con los demas seres vivos, mas no de dominio, esto es
importante ya que a actitud moral orienta a respetar el sistema de normas que
reconocen que cada ser viviente de manera intrinseca es poseedor de su

propio bien (Zhang et al., 2020).

El método que establecen los futuros profesionales para hacer frente a los
posibles dilemas éticos que pudiesen presentarse en el ejercicio de su
profesion estuvo en funcion a la deliberacién, siendo que esta permite analizar
el contexto y consecuencias de una investigacion de forma participativa,
mediante la discusion, con el objetivo de identificar el curso de accion posible
que vaya acorde al respeto de los seres vivos y su entorno (Rabadan &
Tripodoro, 2017).

El contraste de la informacion obtenida en funcion a la corriente principialista,
estuvo principalmente en funcion al principio de beneficenciay justicia en un
36% y 32% respectivamente, por lo tanto estos parametros nos indican que la
motivacion de los participantes es buscar que los procedimiento o técnicas a
utilizar vayan acorde al respeto de la integridad cientifica, buscando que sus
competencias profesionales les permita desenvolverse de manera oportuna

frente a alguna situacion adversa (Engel-Glatter et al., 2018)

Por lo tanto, las herramientas empiricas del investigador permiten el analisis
de los diferentes matices bioéticos que se presentan en el campo de accién,
es decir, dilemas morales en diferentes escenarios y la eleccion del curso de
accion. Por lo cual en la practica de la bioética es fundamental la forma en la
cual el investigador logra el entendimiento basado en la resolucién de

problemas, en funcién de su conocimiento cientifico (Saharrea & Viale, 2021).

Ecuador en los ultimos afios ha incrementado la produccion cientifica
biotecnoldgica aplicada a la investigacion con seres humanos y especies

vegetales, despuntando como principal productor en la Comunidad Andina de
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las Naciones (CAN), por lo cual se predice un impacto econémico social
creciente en el pais que va a ir de la mano del avance cientifico, sin embargo,
es importante mencionar que en Ecuador el 17.3% de los estudiantes
universitarios no han recibido formacion ética, debido a que esta no se

encuentra en su malla curricular (Flores, 2018).

El contexto ético moral que el futuro profesional en biotecnologia es crucial
para la toma de decisiones, porque las herramientas bioéticas empiricas van
a ir acorde a sus experiencias vividas, de acuerdo con el pragmatismo de
Dewey (1998), resulta fundamental que los estudiantes reciban ética durante
su formacion profesional mas aun si estan vinculados con el area de
investigacion cientifica, con el objetivo de afianzar el conocimiento bioético

en funcién de la ciencia (Ruiz, 2018).
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VIIl. CONCLUSIONES

1. Sedescribi6 alabioética como el estudio, ejercicio, pautas, normas, principios
que guian el comportamiento, conducta de los seres humanos hacia otros
seres vivos, promoviendo el respeto a la viday la responsabilidad que conlleva
la toma de decisiones en el ejercicio profesional, con el fin de promover

buenas conductas para no causar dafio.

2. Se reconoce la necesidad de debatir sobre los aspectos bioéticos en el
trascurso de una investigacion con el fin de minimizar cualquier riesgo
innecesario, predominando el principio de beneficencia y justicia en un 36%y

32% respectivamente

3. Se enfatiz6 en la importancia de trabajar acorde a los principios bioéticos en
el marco del respeto a la vida y las buenas practicas de laboratorio con el fin

de salvaguardar la integridad de la investigacion y de quienes trabajen en ella.

4. Elinterés de los estudiantes estd enfocado en la necesidad de conocer sobre
las guias y normativa que regula, promueve el cuidado y uso apropiado de las

técnicas experimentales en animales, con el fin de no causar dafos.

5. Todos los participantes acertaron que el principio de autonomia es primordial

en la investigacion con seres humanos.

6. Sereconoce el respeto por la naturaleza la cual se menciona debe verse como
un fin mas no como un medio, prevalece el principio de no maleficencia y

justicia.
7. El método que establecen los futuros profesionales para hacer frente a los

posibles dilemas éticos que pudiesen presentarse en el ejercicio de su

profesion fue el deliberativo.
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IX. RECOMENDACIONES

1. Motivar a los estudiantes a que actualicen continuamente su formacién
tedrica y practica en el area de investigacion, promoviendo la integridad

cientifica.
2. Incentivar a que se fortalezcan espacios de deliberacion multidisciplinaria

bajo el marco de la bioética, con el fin de que se tomen decisiones acertadas

en una investigacion biotecnoldgica.
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Xl.

ANEXOS

Xl1l.1 Cuadro de categorias

Tabla 3 Cuadro de categorias

Titulo Pregunta Problema Objetivo General e(s)::::tilf‘i,g:s Categorias |Codificacion |Conceptualizacion Sub-Categorias |Cédigo Conceptualizacion Preguntas Instrumento
Analizar la Describir las
¢Cudles son las percepciéony el | percepciones ¢Qué es para usted la
percepciones y método que desde sus bioética?
métodos que establecen los [criterios e ideas
Enfoque establecen los futuros el conocimiento
bioét?co futuros Ingenieros Ingenieros en que tienen los
principialista sgrglgltzzg(a)lr?glll?) Blot;;rr;o;?gla e;tt?r(rj]fr;tiszlc;e ¢Considera o no importante
. o L imi i el estudio de la bioética en
de futuros | 4 investigaciones | desarrollode legresados de la Grupo de principios | Percepcion Perc Conocimiento, idea -
Ingenieros en . . . L : (RAE,2022) la formacién de
. B biotecnolégicas, |investigaciones carrera de y recomendaciones g -
Biotecnologia desde el biotecnoldgicas, | Ingenieria en destinados a profesionales en
sobre el . . gicas, | "9 . o . biotecnologia? ;Por qué?
desarrollo de biocentrismo desde el Biotecnologia, Buenas legitimar la calidad
Lo teniendo presente la | biocentrismo |en relacién con racticas de BPL de las Entrevista
investigacione P P
g corriente teniendo las buenas laboratorio investigaciones de
biotecnoléaic principalista con el | presente como practicas de laboratorio y la ¢Para usted que significa
as en Iag propésito de evitar |marco reflexivo |aboratorio y los integridad de sus ejercer buenas practicas de
Universidad | 9&nerar escenarios | de la corriente desafios procedimientos laboratorio?
de las Fuerzas deriesgo parael |principalista con | bioéticos que >
Armadas investigadory su | el proposito de puedan o ) ¢Durante su fqrmacmn
ESPE- 2021 entorno? evitar generar  |presentarse en Investigacion aplicada como profesional en
Universidad de las | escenarios de el transcurso de it que integra distintos biotecnologia, ha tenido
Investigacion S )
1B enfoques de las ciencias | usted la oportunidad de

Fuerzas Armadas
ESPE. Sangolqui-
Ecuador 2021

riesgo para el
investigador y
su entorno.

Universidad de

una
investigacion
biotecnolégica

en el marco del

Biotecnologica

de la vida (Kiran et al.,
2017)

participar en proyectos de
investigacion
biotecnoldgica?




las Fuerzas
Armadas ESPE.

Sangolqui-
Ecuador 2021.

respeto de la
vida

¢Considera importante
debatir sobre aspectos
bioéticos en el inicio y
durante el trascurso de un
proyecto de investigacién?
¢Por qué?

desafios
Bioéticos en
investigacion

DBI

Situacién dificil o
peligrosa presente
en el estudio de las
ciencias de la vida

Biotecnologia
Animal

Ani

Conjunto de
herramientas

tecnolégicas enfocadas
en el desarrollo de
aplicaciones dirigidas

principalmente a

sistemas diagndsticos,
vacunas, farmacos,
genética en animales
(Petetta & Ciccocioppo,

2021)

Si usted es parte de un
proyecto de investigacion
en la cual se pretende usar
técnicas de manipulacién
en animales, cual considera
usted que es el rol de un
investigador desde la
integridad cientifica




Biotecnologia

Ciencia basadaenla
investigacion de
sistemas biolégicos
humanos, estudio del
material genético con el
objetivo de generar
productos y procesos
que contribuyan al

Si para una investigacion
se requiere la toma de
muestras bioldgicas en

seres humanos, con el fin

Hum . de analizar material
Humana bienestar del ser e -
humano (Consejo de genético LUs’ted considera
Organizaciones que se deberia reconocer de
Internacionales de las algung manere'\) al
Ciencias Médicas & participante?
Organizacién
Panamericana de la
Salud, 2016).
Aplicacion de técnicas
de laboratorio en
sistemas bioldgicos
vegetales que permitan ¢Considera usted que la
Biotecnologia el mejoramiento naturaleza’debe’tener un
Veg genético en plantas, valor mas alla de lo

Vegetal

contribuyan con la
biorremediacion 'y
permitan el control de
plagas (Kiran et al.,
2017)

instrumental o lo
econémico?




Identificar el
método que
establecen los
estudiantes de
ultimo nivel y
egresados de la

carrera de
Ingenieria en
Biotecnologia
para hacer
frente a los
posibles
riesgos o
problemas
generados en el
desarrollo de
investigaciones
biotecnolégicas
desde el
biocentrismo
teniendo
presente la
corriente
principialista y
las buenas
prdcticas de
laboratorio.

Biocentrismo

Biocen

Respeto a la vida

Métodos

Met

Serie de acciones
encaminadas hacia un
fin (57)

¢Cual seria su accionar

frente a un error cometido

que ponga en peligro al
experimento o su entorno
de trabajo?

Riesgos

Riesg

Exposicién a una

situacion de
vulnerabilidad o
amenaza (Carlotto et al.,
2021)

En el desarrollo de un
proyecto de investigacion,
ha podido observar la
presencia de desafios
bioéticos, o a su vez que
desafios bioéticos
considera usted se
pudiesen presentar

Principialismo

PRIN

El esquema
principialista
propone solventar
os problemas de la
bioética en base a
cuatro conceptos.

Autonomia

Aut

Este principio defiende
la capacidad de eleccién
de los seres humanos,
mediante el cual pueden
controlar sus deseos y
preferencias bésicas
para poder optar por una
decisién que se origine
de la reflexion y el
conocimiento,
consiguiendo de esta
manera bienestar, en
ausencia de influencias

¢Considera usted que la
investigacion con seres

humanos es de importancia

el uso del consentimiento
informado?




externas (Beauchamp &
Childress, 1999)

No
Maleficencia

NoM

Este principio establece
no causar dafios en
ninguna circunstancia,
por lo tanto, se torna
crucial su utilizacion en
investigaciony en el
manejo de técnicas de
laboratorio, en funcién a
generar normas que
procuren no perjudicar a
seres vivos y su entorno
(Herrera, 2017).

;Considera usted que en
toda investigacion se
deberian publicar
resultados esperados, asi
como los no esperados a
pesar de que estos ultimos
no sean positivos? ;Por
qué?

Justicia

Just

Este principio se basa en
la obligacién ética de
tratar a cada ser vivo de
acuerdo con lo que se
considere moralmente
correcto, si distincion
alguna. Por lo tanto, se
busca una distribucién
justa de los recursos
(Herrera, 2017).

¢Cual seria su accionar
frente a un error cometido
que ponga en peligro al
experimento o su entorno
de trabajo?




Beneficencia

Benf

Este principio se basa en
generar bienestar, de tal
forma que el actuary la
toma de decisiones
busque hacer el bien,
respetando los derechos
del otro, por lo que se
evita el dafo, y se
procura no generar
riesgos que pongan en
peligro a su entorno, por
lo que si existe un dafio
causado se prioriza
crear estrategias para
repararlo (Herrera,
2017).

Si usted es parte de un
proyecto de investigacion
en la cual se pretende usar
técnicas de manipulacién
en animales, cual considera
usted que es el rol de un

investigador desde la

integridad cientifica.




XIl.2 Consentimiento informado

Nro. de consentimiento: __
Fecha /..../oif......

INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

Titulo de la investigacion: Enfoque bioético principialista de futuros Ingenieros en
Biotecnologia sobre el desarrollo de investigaciones biotecnolégicas en la Universidad de las
Fuerzas Armadas ESPE. Sangolqui- Ecuador 2021.

Objetivo: Analizar la perspectiva y el método que establecen los futuros Ingenieros en
Biotecnologia para el desarrollo de investigaciones biotecnologicas, desde el biocentrismo
teniendo presente la corriente principalista con el propdsito de evitar generar escenarios de
riesgo para el investigador y su entorno. Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE.
Sangolqui- Ecuador 2021.

Descripcion del proyecto

El alcance del progreso de la investigacién en biotecnologia podria ser ilimitado, por lo tanto,
la responsabilidad para quienes se especializan en el campo de investigacién biotecnolégica
es de importancia, ya que esto lleva consigo la necesidad de reconocer los posibles riesgos
que podrian surgir durante el transcurso de un proyecto de investigacion, mas aun si estan
involucrados organismos vivos o su habitat, por lo tanto en base al método y percepcion de
quienes forman parte de un equipo de investigacion se plantearia la necesidad de fortalecer
la normativa ética, en funcién de la ensefianza cientifica permitiendo desarrollar criterios
basados en valores con el fin de aprovechar el avance cientifico en beneficio de la poblacion.
El presente estudio busca analizar las percepciones y el método que establecen los futuros
Ingenieros en Biotecnologia para desarrollar investigaciones biotecnoldgicas, desde el marco
del respeto a la vida teniendo presente la bioética, con el propdsito de evitar generar
escenarios de riesgo para el investigador y su entorno. La metodologia del estudio se basa en
una entrevista cuyo propdsito sera permitir la obtencién de datos mediante el dialogo entre el
investigadory el entrevistado, que servira para el analisis del enfoque bioético. La informacién
sera trascrita y analizada mediante el software ATLAS.ti9, y como resultados esperados se
espera incentivar a la creacion de ambientes de debates éticos-cientificos durante el
desarrollo de investigaciones biotecnolégicas y a su vez fortalecer el conocimiento de la
bioética en investigacion biotecnoldgica.

Procedimiento: Se realizara una entrevista de 12 preguntas, las cuales se encuentran
relacionadas con las percepciones y el manejo en el desarrollo de investigaciones
biotecnologicas, en el marco del respeto a la vida teniendo presente la bioética y las buenas
practicas de laboratorio con una duracién aproximada de 25 a 30 minutos.

La entrevista sera grabada para su posterior analisis.

Es importante recalcar que no existe recompensas ni incentivos de ningun tipo, ademas tiene

el derecho de retirarse en cualquier momento de forma voluntaria.



Beneficios: No existe beneficios individuales para usted como participante, por otro lado se
pretende fortalecer el conocimiento bioético en futuros profesionales en Biotecnologia,
considerando que el avance cientifico es continuo, y es fundamental evitar generar escenarios
de riesgo, producto de procesos biotecnoldgicos a corto, mediano y largo plazo, tanto para el
investigador como para su entorno, mediante la implementacion de debates éticos en el
desarrollo de investigaciones biotecnoldgicas.

CONFIDENCIALIDAD DE DATOS:

. Los participantes seran codificados segun el orden de entrevista, de tal forma que
unicamente el investigador tenga acceso a la identidad del participante.

. Las grabaciones seran guardadas en el computador del investigador principal y se
eliminaran después de 7 afios.

. No se compartird informacion personal.

Comunicacioén y transferencia de los resultados:

. Una vez analizada la informacidn de las entrevistas, y terminada la investigacion se
compartird los resultados obtenidos antes de que sea expuesta la investigacion.

DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE

La entrevista es completamente voluntaria por lo cual se puede retirar el consentimiento
informado si asi lo desea, ademas tenga en cuenta que puede suspender la entrevista si asi

lo desea.

INFORMACION DE CONTACTO
Investigador  principal: Ing. Andrea Lourdes Rodriguez Cabezas Correo:
alrodriguez@puce.edu.ec Celular: 0996715913

Director de tesis: Dr. Anderson Diaz Correo: adiaz@puce.edu.ec

PARTE 2: CONSENTIMIENTO INFORMADO

FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, declaro que he leido y entiendo
la informacién del consentimiento informado, consiguiente, comprendo en que consiste mi
participacion en la investigacion, la cual consta de una entrevista de 12 preguntas sobre el
enfoque bioético que establecen los futuros Ingenieros en Biotecnologia para el desarrollo de
investigaciones biotecnoldgicas, desde el marco del respeto a la vida teniendo presente la
bioética y las buenas practicas de laboratorio con el proposito de evitar generar escenarios
de riesgo para el investigador y su entorno, con un duracién aproximada de 25 a 30 minutos,

teniendo en cuenta que en cualquier momento puedo suspender la entrevista si asi lo deseo.



Entiendo que la entrevista es voluntaria, y ademas he sido informado sobre las medidas que
permitirdn proteger la confidencialidad de la informacion personal entregada. Por lo tanto,
acepto participar en esta investigacion, en la cual se grabara el audio

Nombres completos del participante:

Firma de autorizacién del participante:

Numero telefénico Correo electrénico:

Nombre del investigador que aplica el consentimiento:

Firma del investigador que aplica el consentimiento:




XI11.3 Instrumento

Enfoque bioético principialista de futuros Ingenieros en Biotecnologia sobre el desarrollo de

investigaciones biotecnoldgicas en la Universidad de las Fuerzas Armadas ESPE- 2021
Autor: Ing. Andrea Rodriguez Cabezas

Correo: alrodriguez@puce.edu.ec. Telefono:0996715913

Director de tesis: Anderson Diaz Pérez PhD. Correo: adiaz@puce.edu.ec

Programa de Maestria en Bioética. Facultad Eclesiastica de Ciencias Filoséfico-Teoldgica.

Pontifica Universidad Catdlica del Ecuador.

Objetivo: Analizar las percepciones y métodos que establecen los futuros Ingenieros en
Biotecnologia para el desarrollo de investigaciones biotecnoldgicas, desde el biocentrismo
teniendo presente como marco reflexivo de la corriente principalista con el propésito de evitar
generar escenarios de riesgo para el investigador y su entorno. Universidad de las Fuerzas
Armadas ESPE. Sangolqui- Ecuador 2021.

Estimado (a) participante

Reciba un cordial saludo, una vez que ha aceptado participar en la presente entrevista, solicito
comenzar con el desarrollo de esta, la cual contiene de 12 preguntas y dura un tiempo
aproximado de 15 a 20 minutos. Le recuerdo que usted puede suspender la entrevista en

cualquier momento si asi lo desea.

Generalidades

¢Cual es su edad?

Sexo: Masculino Femenino___
Nivel de estudio: Noveno nivel Egresado Otro

Conocimiento previo bioética (Aprobo la asignatura de bioética): Si__ No

1.- ¢Qué es para usted la bioética?

2.- iConsidera o no importante su estudio en la formacién de profesionales en biotecnologia?

¢Por qué?

3.- Durante su formacién como profesional en biotecnologia, ha tenido usted la oportunidad

de participar en proyectos de investigacion biotecnoldgica.


mailto:alrodriguez@puce.edu.ec
mailto:adiaz@puce.edu.ec

4.- En el desarrollo de un proyecto de investigacién, ha podido observar la presencia de

desafios bioéticos, 0 a su vez que desafios bioéticos considera usted se pudiesen presentar.

5.- ¢Cuadl seria su accionar frente a un error cometido que ponga en peligro al experimento o

su entorno de trabajo?
6.-Para usted que significa ejercer buenas practicas de laboratorio

7.- ¢Considera usted que en toda investigacion se deberian publicar resultados esperados, asi

como los no esperados a pesar de que estos ultimos no sean positivos? ;Por qué?

8.- (Considera importante debatir sobre aspectos bioéticos en el inicio y durante el trascurso

de un proyecto de investigacion? ;Por qué?
Biotecnologia Animal

9.-Si usted es parte de un proyecto de investigacion en la cual se pretende usar técnicas de
manipulacion en animales, cual considera usted que es el rol de un investigador desde la

integridad cientifica.
Biotecnologia humana

10.- Si para una investigacioén se requiere la toma de muestras biolégicas en seres humanos,
con el fin de analizar material genético. ; Considera que se debe reconocer de alguna manera

a los participantes?

11. ;Considera usted que la investigacién con seres humanos es de importancia el uso del

consentimiento informado?
Biotecnologia vegetal

12. ;Considera usted que la naturaleza debe tener un valor mas alla de lo instrumental o lo

econdémico?



