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Resumen

La tesis analiza la estructura y los procedimientos de las instancias encargadas
de la gestion de la ética de la investigacion en las universidades generalistas. Se
identifican y estudian las cuestiones clave para alcanzar la excelencia en
investigacion y alinear los intereses de los participantes e implicados con los de
la ciencia ante la falta de pautas y procedimientos adecuados para la evaluacién
y la gestion de la ética de la investigacion, mas alla de las ciencias biomédicas.
Se trata de un tema puramente bioético pero poco explorado desde el contexto
latino.

En el primer capitulo se analiza el estado de la cuestion de la ética de la
investigacion en las universidades generalistas iberoamericanas y los retos que
plantea su gestidon. Asi, se identifican determinadas cuestiones que resultan
clave para disefiar e implementar un modelo eficaz de gestion de la ética de la
investigacion. Luego, se estudian los componentes propios de la evaluacién ética
de proyectos de investigacion desde la perspectiva de los comités institucionales
de ética de la investigacion (CIEIs). También, se analizan y sistematizan los
referentes normativos internacionales en ética de la investigacién, para
determinar las pautas aplicables e identificar aquellas cuestiones no resueltas
que pueden tener respuesta y los vacios existentes.

En el segundo capitulo se identifican los problemas que plantea la evaluacion
ética de proyectos de investigacion que incluyen la participacion de personas y
que tienen lugar en las universidades y que, en su mayoria, no cuentan con
normativa que guie su evaluacién. En ese sentido, se analizan los supuestos
que aun no han sido incluidos por regulacién especifica alguna, determinando si
deberian ser abordados de manera normativa o si podrian ser resueltos solo
aplicando principios para cada caso concreto. Asimismo, se evidencia el impacto
de la hegemonia de las pautas y requisitos propios de la ética en investigacion
biomédica, y se estudian las particularidades de la ética de la investigacién en
ciencias sociales y humanas con la finalidad de construir un modelo sélido para
la gestion de toda la investigacion que sucede en el ambito universitario.

Finalmente, el tercer capitulo incluye, a modo de caso de estudio, el analisis del
ecosistema de ética de la investigacion en el Per(. Este hace un recorrido por
las instancias vinculadas a la investigacion y su desarrollo en el Perd. Para ello,
primero se evalla la estructura constituida por las distintas instancias del Estado,
evidenciandose los problemas de coordinacion intersectorial que enfrenta la
tematica. Luego, se analiza el surgimiento de los CIEls en las universidades
peruanas; el lugar que ocupan en la comunidad universitaria, sus competencias
y las contradicciones que se generan. Finalmente, se identifican una serie de
problemas relativos a la gestion de la ética de la investigacion, asi como las
dificultades y los retos que estas enfrentan en el ambito universitario
considerando las particularidades de este.

El resultado es una propuesta que puede ser implementada en sintonia con los
retos que enfrentan las universidades generalistas en el siglo XXI y que permita
generar buenas practicas.



Resum

La tesi analitza I'estructura i els procediments de les instancies encarregades de
la gestio de I'etica de la recerca a les universitats generalistes. S'identifiquen i
estudien les questions clau per assolir I'excel-lencia en recerca i alinear els
interessos dels participants i implicats en els de la ciéncia envers la manca
pautes i procediments adequats per a l'avaluacié i la gestiéo de I'ética de la
recerca, més enlla de les ciéncies biomeédiques. Es un tema purament bioétic
pero poc explorat des del context llati.

En el primer capitol s'analitza I'estat de la questié de I'ética de la recerca a les
universitats generalistes iberoamericanes i els reptes que en planteja la gestio.
Aixi, s'identifiguen determinades questions que son clau per dissenyar i
implementar un model efica¢c de gesti6 de l'etica de la recerca. Després,
s'estudien els components propis de I'avaluaci6 etica de projectes de recerca des
de la perspectiva dels comites institucionals d'etica de recerca (CIEIs). També
s'analitzen i sistematitzen els referents normatius internacionals en ética de la
recerca, per determinar les pautes aplicables i identificar les questions no
resoltes que poden tenir resposta i els buits existents.

Al segon capitol s'identifiquen els problemes que planteja I'avaluacié ética de
projectes de recerca que inclouen la participacio de persones i que tenen lloc a
les universitats i que, en la majoria de casos, no compten amb normativa que en
guii l'avaluacié. En aquest sentit, s'analitzen els suposits que encara no han estat
inclosos per cap regulacié especifica, determinant si haurien de ser abordats de
manera normativa o si podrien ser resolts només aplicant principis per a cada
cas concret. Aixi mateix, s'evidencia I'impacte de I'hegemonia de les pautes i els
requisits propis de I'ética en recerca biomedica, i s'estudien les particularitats de
I'ética de la recerca en ciéncies socials i humanes amb la finalitat de construir un
model solid per a la gestié de tota la investigacid que succeeix a I'ambit
universitari.

Finalment, el tercer capitol inclou, com a cas d'estudi, I'analisi de I'ecosistema
d'etica de la investigacié al Perl. Aquest fa un recorregut per les instancies
vinculades a la investigacio i el seu desenvolupament al Perd. Amb aquesta
intencid, primer s'avalua I'estructura constituida per les diferents instancies de
I'Estat, i s'evidencien els problemes de coordinacio intersectorial que enfronta la
tematica. Després, s'analitza el sorgiment dels CIEls a les universitats peruanes;
el lloc que ocupen a la comunitat universitaria, les seves competéncies i les
contradiccions que es generen. Finalment, s'identifiquen una série de problemes
relatius a la gesti6 de I'ética de la investigacio, aixi com les dificultats i els reptes
que enfronten en I'ambit universitari considerant-ne les particularitats.

El resultat és una proposta que pot ser implementada en sintonia amb els reptes
gue enfronten les universitats generalistes al segle XXI i que permeti generar
bones practiques.



Abstract

The thesis analyzes the structure and procedures of the bodies in charge of
research ethics management in universities. It identifies and studies the key
issues to achieve excellence in research and to align the interests of participants
and stakeholders with those of science in the absence of adequate guidelines
and procedures for the evaluation and management of research ethics beyond
the biomedical sciences. This is a purely bioethical topic but poorly explored in
the Latin context.

The first chapter analyzes the state of the art of research ethics in Ibero-American
universities and the challenges posed by its management. It identifies certain
issues that are key to designing and implementing an effective model of research
ethics management. Then, the requirements and issues of the ethical evaluation
of research projects from the perspective of institutional research ethics
committees are studied. It also analyzes and systematizes the international
normative references in research ethics, to determine the applicable guidelines
and identify those unresolved questions that could be answered and the existing

gaps.

The second chapter identifies the problems posed by the ethical evaluation of
research projects that include the participation of individuals and that take place
in universities and do not have regulations to guide their evaluation. In this sense,
the assumptions that have not yet been included by any specific regulation are
analyzed, determining whether they should be addressed in a normative way or
whether they could be solved only by applying principles to each specific case.
Likewise, the impact of the dominion of the guidelines and requirements of
biomedical research ethics is shown, and the specific issues of research ethics
in the social and human sciences are studied. The aim is to build a solid model
for the management of all the research that takes place in the university
environment.

Finally, the third chapter includes, as a case study, an analysis of the research
ethics ecosystem in Peru. It takes a look at the bodies linked to research and its
development in Peru. First, the structure constituted by the different government
agencies is evaluated, highlighting the intersectoral coordination problems faced
by the subject. Then, the emergence of the institutional research ethics
committees in Peruvian universities is analyzed; the place they occupy in the
university community, their competencies and the contradictions that are
generated. Finally, a series of problems related to the management of research
ethics are identified, as well as the difficulties and challenges they face in the
university environment considering its particularities.

In sum, it is a proposal that could be implemented in tune with the challenges
faced by universities in the 215 century and that could generate best practices.
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La gestion de la ética de la investigacion en el sistema universitario ha sido poco
explorada por la doctrina y deviene fundamental para el avance del conocimiento
cientifico y su aplicacién. La ética de la investigacion es uno de los principales
temas de la bioética y de hecho puede decirse que su origen se encuentra
precisamente en el establecimiento de pautas éticas, por un lado y, por otro, de
comités de ética de la investigacion para evaluar proyectos de investigacion. Lo
mismo ocurre con la integridad y las buenas préacticas cientificas.
Tradicionalmente, la biomedicina ha sido el campo de trabajo de la ética de la
investigaciébn en el que participan personas, se usan datos personales y/o
muestras biolégicas de origen humano, sin embargo, no se ha llevado a cabo el
mismo trabajo en las investigaciones circunscritas a otras disciplinas tales como
las ciencias humanas y sociales, inclusive tratdndose del ambito de la salud. Por
ello, la investigacién que incluye la participacion de personas que se viene
llevando a cabo en las universidades plantea hoy numerosos retos, mas aun,
tratandose de universidades generalistas, que son aquellas que imparten
practicamente todas las disciplinas y en las que se lleva a cabo una investigacion

y, en los ultimos afios, también una innovacién intensivas.

La principal aportacion de esta investigacion es un modelo para la adecuada
gestion de la ética de la investigacion en el ambito universitario incorporando al
analisis de los marcos éticos y legales la experiencia practica de afios de trabajo
dedicados a la creacion de estructuras y al desarrollo de procesos para la gestiéon

de la ética de la investigacion universitaria.

Como es sabido, la ética de la investigacion ha surgido como respuesta frente a
los multiples abusos que sufrieron las personas participantes en investigaciones
biomédicas, ampliandose posteriormente a investigaciones en ciencias de la
salud. Con el transcurrir del tiempo, se afianz6 la presencia de la ética de la
investigacion en los referidos estudios biomédicos y de ciencias de la salud v,
ante esa “popularidad”, la tendencia ha sido su inclusién en todo tipo de
proyectos de investigacion en los que participen personas, se usen datos

personales y muestras biolégicas de origen humano.
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En la década de los setenta, se origin6 el debate en torno a la posibilidad de
ampliar el espectro de accién de los lineamientos éticos de la investigacion con
personas a todas las disciplinas que incluian este tipo de participacion. A pesar
de las multiples resistencias, ya en la década de los ochenta el analisis de los
aspectos éticos de la investigacion en la que participen personas fue incorporado
como un requisito esencial en todo tipo de investigacion en las universidades,

principalmente en los Estados Unidos.

Por el contrario, en el caso latinoamericano, este debate surgié varios afios
después y aun no hay una respuesta univoca al respecto. Las principales
oposiciones a esta incorporacion giraban en torno a la imposibilidad de aplicar
los estandares propios de la ética de la investigacion en ciencias biomédicas o
de la salud, a las ciencias sociales y humanas. Ello debido a multiples razones:
por un lado, investigadores de disciplinas lejanas a las de las ciencias de la salud
sefalaban que al tratarse de modelos o paradigmas de investigacion diferentes
resultaba poco légico y menos Uutil esta incorporacion; por otro, no pocos
cientificos sociales sefialaban que estos estandares no resultaban ni Utiles ni
necesarios en tanto sus investigaciones no implicaban ningun tipo de riesgo o

dafio para participante alguno.

Asimismo, en el ambito de las instituciones de educacién superior, la ética de la
investigacion ha sido incorporada a la gestion de la investigacion a través de la
creacion de Institutional Review Boards (IRBs) o Research Ethics Committees
(RECs), conocidos como comités institucionales de ética de la investigacion
(CIEIs) en el mundo latino y como comités de ética de la investigacion en el
contexto espafiol y europeo. Por su parte, la integridad cientifica ingresara a las
universidades algunos afos después e incorporara a la ética de la investigacion
como uno de los componentes propios de las politicas de integridad de la

investigaciéon en instituciones universitarias.
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I. Objetivo general y especificos

Este trabajo tiene como objeto de estudio la gestion de la ética de la investigacion
y su incorporacion en el ambito de las universidades de investigacion de corte
generalista que son aquellas que imparten practicamente todas las disciplinas y

en las que se lleva a cabo tanto investigacion como innovacion.

El objetivo principal de esta investigacion es identificar y analizar elementos
esenciales que determinan el funcionamiento de las unidades o instancias a
cargo de la gestion de la ética de la investigacidbn que, aungue son poco
valoradas, resultaran claves para la generacion de buenas practicas en ética de

la investigacion en las referidas universidades.

En efecto, el funcionamiento operativo de los espacios responsables de la
gestion de la ética de la investigacion es poco abordado por textos académicos
y, mas bien, suele figurar en instrumentos de gestion, tales como protocolos
disefiados para la presentacion de solicitudes de evaluacion ética, formularios
anexos a esta, asi como documentacion que establece los perfiles que se
requiere para ser miembros evaluadores de los CIEls, asi como del personal
administrativo, entre otros. Estos documentos de gestion suelen ser disefiados
por el personal de instancias administrativas y, aunque la finalidad es generar
una gestion mas eficiente, muchas veces son creados e implementados por
personal que cuenta con elevada experiencia en gestion pero no con minimos
conocimientos sobre ética de la investigacion y sus estandares, por lo que

terminan siendo documentos y protocolos ineficientes.

Esta investigacion intenta demostrar que, no solo el disefio de este tipo de
documentacion debe estar en manos de quienes tienen formacion en ética de la
investigacion, sino que si no se hace de esa manera, se genera mayor
ineficiencia, entendida como burocracia innecesaria en la materia, en tanto no
se visibiliza la ética de la investigacion y su gestion como un campo gue para su

desarrollo requiere de un expertise determinado.
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De la misma forma, la poca importancia que en el ambito de la ética de la
investigacion se le ha dado a la gestién de esta, asi como la poca, o casi nula
relevancia que se le ha dado al trabajo deliberativo que los CIEls deben de llevar
a cabo como parte de sus funciones, constituyen elementos que han sido
escasamente abordados por la literatura especializada. El primer punto
responde a lo que podria denominarse el funcionamiento operativo del CIEl y de
sus organos de gestion, mientras el segundo, a la naturaleza de la evaluacion
ética, a su sistema valorativo y el manejo de la inconmensurabilidad del debate

cuando este surge en el seno del trabajo de un CIEI.

Con relacion a la naturaleza de la evaluacion ética se puede decir que, sigue
siendo aun muy extendida la creencia que la ética de la investigacion, a
diferencia de la bioética, constituye una suerte de lista de cotejo que un
investigador o investigadora debe completar para poder acceder a un fondo
internacional o nacional, segun sea el caso. Esa vision es la que debe ser
erradicada y por tanto, la que este trabajo de investigacion postula. Asimismo,
el trabajo argumentativo que deben de cumplir los CIEIs muchas veces genera
demoras y resistencias por parte de los investigadores que conciben la
evaluacion ética como una suerte de lista de cotejo y, por ello, de “demora

injustificada”.

Frente a esta situacion, cabe sefalar que resulta necesario determinar si el
origen de la demora responde a un funcionamiento deficiente del CIEI, producto
de excesiva burocracia, o es mas bien que se trata de la incomprensién por parte
de los investigadores e investigadoras del trabajo deliberativo que el CIEI hace.
Solo de esa manera se podran identificar los elementos relevantes para una
buena gestion. Esto es lo que se pretende hacer en esta investigacion, que tiene
como ultimo aporte proponer determinadas sugerencias para la creacion/disefio

e implementacion de un sistema de ética de la investigacion realmente eficiente

1 Es importante no perder de vista que el elemento deliberativo y su buena utilizacion por los
miembros de un comité institucional son clave para la buena gestion y el desarrollo de la ética
de la investigacion en una institucion de educacion superior.
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en el que se le dé a esta el lugar que le corresponde y responda a las

necesidades de los investigadores e investigadoras.

Para lograr el objetivo general, se abordaran los siguientes objetivos especificos

a lo largo de este trabajo:

Analizar el origen y evolucion de la ética de la investigacion y de la gestion
de la ética de la investigacion en las universidades generalistas.

Estudiar las aportaciones de los textos considerados de referencia en
bioética para la ética de la investigacion y su gestion.

Identificar las cuestiones no resueltas en ética de la investigacién y su
gestion.

Efectuar una serie de consideraciones y criticas a la situacion actual de la
gestion de la ética de la investigacion.

Aportar un modelo de gestién de la ética de la investigacion, asi como
claves para su implementacion.

Aportar un modelo eficiente para la evaluacion ética de la investigacion en
ciencias biomédicas y en ciencias de la salud, asi como en ciencias
sociales y humanas.

Analizar y sistematizar la situacion de la gestion de la ética de la

investigacion en el Peru.
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Il. Metodologia

La metodologia es la propia de las ciencias juridicas. Este trabajo combina un
andlisis de los marcos teoricos existentes, asi como de la normativa aplicable
tanto ética como juridica sumando a ello la experiencia practica que deriva de un
trabajo de campo de afios de gestion universitaria al haber creado una oficina de
ética de la investigacion e integridad cientifica en una universidad generalista

peruana.

De inicio, se ha revisado bibliografia especializada en la materia, bibliografia que
aborda la temética bioética y problematiza en torno a su surgimiento como ética
aplicada y su influencia en el desarrollo de la ética de la investigacion. Dentro
del ambito de las éticas aplicadas, la bioética es aun joven y la ética de la
investigacion lo es mas aun; sin embargo, resulta importante no perder de vista
que, en los ultimos afos, el desarrollo de esta ultima ha sido vertiginoso; hecho
gue ha generado que se pueda comenzar a hablar de su independencia de la
Bioética como disciplina.

Esto se debe principalmente a dos motivos: por un lado, los avances de la
investigacion con seres humanos vienen dandose de manera cada vez mas
rapida. Los &mbitos clasicos de la investigacion biomédica han dado paso a
nuevos espacios: muestras humanas que permiten investigaciones en genémica
gue antes no eran posibles, el uso de la inteligencia artificial para la mejora de
diagnésticos e, inclusive, trasplantes de 6rganos de animales, asi como la
posibilidad de nuevos trasplantes de 6érganos, vienen marcando la ruta que cada
vez requerira mayor reflexion en torno a la decisiones que se toman en el ambito
biomédico y de la investigacion en salud. Por otro lado, las investigaciones fuera
de los dmbitos biomédico y de salud han presentado también una serie de
cambios que requieren mayor atencion en términos de vulnerabilidad de quienes
participan en las investigaciones, asi como de los contextos en los que estas se
llevan a cabo pues se desarrollan en otras disciplinas y con nuevas

metodologias.
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Es por ello que resulta relevante comenzar a concebir a la ética de la
investigacion como independiente de la Bioética y, por ello, importante revisar
bibliografia que evidencia este devenir. En ese sentido, la revision y analisis de

la bibliografia conceptual, tanto clasica como reciente, resulta necesaria.

Sin embargo, como el objetivo principal se centra en el andlisis del surgimiento,
disefio y desarrollo de la gestion de la ética investigacion, resulta necesario
revisar fuentes de naturaleza mas operativa. Fuentes primarias que, aunque no
son conceptuales o académicas en el sentido clasico, regulan las acciones de la
academia, en tanto ordenan la gestion de la ética de la investigacion en las

instituciones de educacion superior.

Siendo este el escenario, la revisién y el analisis de este tipo de fuente son
esenciales. Para ello, se ha optado por revisar las paginas webs de las
instancias que regulan la ética de la investigacion asi como la integridad cientifica
en esta con la finalidad de identificar los instrumentos regulatorios que enmarcan
la gobernanza, como los de gestion que proponen herramientas para la
evaluacion ética, la constitucion de CIEls y de sus secretarias técnicas o diversos
modelos que comparten para facilitar el funcionamiento de las instancias que se

encargan de la gestion de la ética de la investigacion.

Es necesaria y oportuna la revisién y andlisis de este tipo de documentos pero
siempre de la mano de fuentes conceptuales pues no se debe perder de vista
gue la gestién que aqui analizamos y promovemos no se agota en una propuesta
meramente operativa sino que debe responder a los requerimientos
conceptuales de la materia, a su naturaleza deliberativa y a una gestion

dinAmica.

Finalmente, si a la combinacion de ambos tipos de bibliografia, le sumamos la
experiencia de los afios gestionando una instancia de ética de la investigacion
en Perd, asi como siendo miembro de diversos CIEls universitarios y de centros
de investigacion; el resultado constituird una propuesta integral de atencion a la

gestion de la ética de la investigacion pensada para universidades generalistas.
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[1l. Estructura

La presente investigacion tiene una estructura de tres capitulos que responde a
un hilo conductor: el analisis de la gestion de la ética de la investigacion y el

disefio de un sistema para su implementacion en universidades generalistas.

En el primer capitulo se analiza el estado de la cuestion sobre el tema. El objetivo
es dar cuenta de la situacion de la ética de la investigacién en una universidad
generalista como punto de partida, para luego efectuar las correspondientes
aportaciones en el disefio y la implementacion de la gestion de la ética de la
investigacion universitaria. Para ello, en primer lugar, se estudia el ingreso de la
investigaciéon a las universidades generalistas en Latinoamérica. Luego, se
analizan algunas generalidades y se identifican presupuestos a ser tenidos en
cuenta al disefiar un modelo de gestion de ética de la investigacion, para
finalmente centrarnos en el estudio de los componentes propios de la evaluacion
ética de proyectos de investigacion con los que en la actualidad todo CIEI cuenta
y, a partir de ello, determinar qué logra resolverse con las herramientas

existentes y qué no.

En los dltimos afios, la preocupacion de las universidades por mejorar en los
diversos rankings internacionales ha determinado gran parte de las acciones de
estas, tanto a nivel docencia (calidad de la educacién que imparten), como a
nivel de investigacion y su produccion en este a&mbito. Precisamente es este
altimo ambito el que viene generando el surgimiento de una serie de instancias
encargadas de los diversos componentes de la investigacion y su respectiva
gestion. Por ello se han formado vicerrectorados, direcciones o diversas
unidades de investigacion que han generado diversas instancias o espacios para

promocién, fomento y gestién de la investigacion.
Por su parte, la ética de la investigacion ha venido siendo incorporada al ambito

de la gestién de la investigacion debido a que, desde una perspectiva operativa,

se han ido presentando requerimientos éticos a satisfacer para optar por
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financiacion, tanto publica como privada, para el desarrollo de proyectos de
investigaciéon por parte de investigadores que son principalmente docentes

universitarios.

Asimismo, las revistas con factor de impacto solicitan la evidencia de las
evaluaciones éticas de aquellos proyectos que han incluido la participacion de
personas. Ocurre también que las convocatorias de financiaciones de la
investigacion, internacionales y nacionales, solicitan este requerimiento. Siendo
este el escenario, las universidades han afrontado la ética de la investigacion y
su gestion constituyendo sus propios comités institucionales de ética de la
investigacion (CIEIs) con el objetivo de que estos se encarguen de las

evaluaciones éticas requeridas.

Por ello, diversas universidades generalistas han constituido sus respectivos
CIEls asumiendo que de esa manera estaran atendiendo la demanda de
evaluaciones éticas que sus investigadores iran solicitando progresivamente.
Sin embargo, el problema no se resuelve formando CIEIs, sino que la creacion
de estas instancias debera de ir de la mano de la generacién de espacios
formativos, tanto a nivel planes de estudios de la institucién, como a nivel
organizativo. Silo que se quiere es introducir de manera rigurosa y eficiente la
gestién de la ética de la investigacion en el espacio universitario para una
investigacion de excelencia, se requiere de cierto grado de especializaciéon tanto
en la evaluacién ética como en la gestion de la ética de la investigacion.

Lamentablemente, la historia y la experiencia practica indican lo contrario.

A continuacion, se constatara como la regulacién de la ética de la investigacion
refleja la naturaleza de esta ética aplicada: es reactiva, es decir, ha respondido
a los diversos problemas y transgresiones que han ido surgiendo por lo que su
desarrollo no ha sido ni es lineal. Ello se puede ver tanto en el desarrollo de los
lineamientos para la evaluacion ética de proyectos en los que participan
directamente personas, como aquellos que utilizan datos personales y/o
muestras biolégicas de origen humano, cuya evaluacion ética demanda extrema

atencion por los retos que plantea en la actualidad.
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Pero la regulacién no solo es reactiva y no lineal, sino que numerosos supuestos
no se encuentran regulados. Esto se comprueba principalmente en
investigaciones que no se circunscriben al ambito de la salud ni responden a las
metodologias de la investigacion biomédica. Adicionalmente, la normativa
aplicable tanto ética como juridica es poco conocida y, por tanto, infra aplicada.
Esto se evidencia principalmente en la regulacion sobre muestras biologicas de
origen humano o las bases de datos de salud. También en relacion a las

intervenciones sociales y el tratamiento de datos personales.

Para determinar ello revisaremos la regulacion existente centrandonos primero
en los principales instrumentos y sus alcances: lo que estos permiten hacer y se
ha hecho y lo que estos permiten hacer y no se ha llevado a cabo. Ya en el
capitulo siguiente analizaremos con mayor detalle los supuestos que aun no han
sido abordados por regulacion especifica alguna, si deberian o no ser abordados
de manera normativa y, determinar si pueden ser resueltos solo aplicando
principios para cada caso concreto o requieren mayor generacion de normativa

al respecto.

El segundo capitulo tiene como objetivo central problematizar en torno a la
evaluacion ética de proyectos de investigacion que incluyen la participacion de
personas que las universidades generalistas requieren llevar a cabo. Para poder
abordar esto, el referido capitulo se ha dividido en dos grandes acépites:

1. El primero esta dedicado a describir el contexto académico en el que se
presentan las diversas investigaciones que requieren la participacion de
personas en el &mbito universitario y las dificultades que enfrentan ante el
pedido o exigencia de someter los protocolos de investigacion que incluyen
personas a comités de ética de la investigacion que suelen provenir del
ambito biomédico.

Asi la estructura de este acapite viene determinada por la naturaleza de
elementos relevantes para la evaluacion ética alli en donde no se cuenta
con lineamientos que brinden pautas concretas para llevarla a cabo. Por
ello, inicia evidenciando las dificultades que surgen en la aplicacion de los

principios frente a los diferentes tipos de investigaciones, para luego
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centrarse en la naturaleza de los componentes que conducen la evaluacion
ética clasificAndolos en: elementos vinculados a la naturaleza de la
investigacion; a la naturaleza de la participacion directa de personas;y a la
utilizacion de bases de datos y de muestras biologicas de origen humano.
Para ello, no solo se vuelve sobre las carencias en materia de ética de la
investigacién que incluye la participacion de personas en su sentido mas
clasico, sino que se propone una serie de criterios para la evaluacion ética
de aquellos proyectos de investigacion que incluyen la participacion de

personas y no se encuentran enmarcados en el &mbito biomédico.

2. El segundo acéapite, mas breve, esta dedicado a evidenciar cuestiones no
resueltas en materia de evaluacion ética, tales como 1) las consultorias que
se dan en el ambito de ciencias sociales que responden a servicios que
contratan diversas instancias publicas o privadas que presentan
componentes de investigacion e incluyen la participacion de personas vy,
por tanto, deberian cumplir con minimos estandares éticos; asi como 2) los
proyectos de innovaciébn que bajo ese rétulo también presentan
componentes de investigacion durante su implementacibn o en sus
antecedentes y que, por tanto, un CIEI deberia evaluarlos. Aunque cada
uno de estos supuestos bien podria protagonizar investigaciones
posteriores a esta, resulta relevante incluirlos aqui en tanto forman parte de
la problemética que enfrentan los CIEls al momento de recibir solicitudes

de evaluacion ética al interior de la universidad.

En sintesis, en este capitulo se lleva a cabo un analisis diferenciado de diversos
supuestos con la finalidad de evidenciar la falta de regulaciéon y como incide esto
en la evaluacion ética que requiere realizar una universidad generalista. En ese
sentido, se estudia el impacto de la hegemonia de las pautas y requisitos propios
de la ética en investigacion biomédica y se analizan las particularidades de la
ética de la investigacion en ciencias humanas y sociales para aportar una vision
de conjunto que permita construir un sélido modelo para la gestion de toda la

investigacién que sucede en el &mbito universitario.
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Finalmente, el tercer capitulo incluye, a modo de caso de estudio y con el objetivo
de aportar un sistema de gestion de la ética de la investigacion en este pais, el
analisis del ecosistema de ética de la investigacion en el Pera. Elandlisis incluye
un recorrido por todas las instancias vinculadas a la investigacion y su desarrollo
en el Perd. De inicio, se evalla la estructura constituida por las distintas
instancias del Estado, lograndose evidenciar los problemas de coordinacion
intersectorial que enfrenta la tematica. Esta falta de coordinacion afecta de
manera directa e indirecta a los investigadores e investigadoras, pues no son
pocas las ocasiones en las que cumplir con los requisitos de una instancia
implica no poder cumplir con los de otra. Asimismo, afecta a las instituciones a
las que estos se encuentran afiliados pues los estandares minimos con los que
se debe cumplir en ética de la investigacion no son del todo claros cuando de

universidades generalistas se trata.

Luego de haber revisado de manera detallada el modelo de gestidn en ética de
la investigacidon en Perd, se analiza el surgimiento de los CIEIs en las
universidades peruanas, el lugar que ocupan frente a la comunidad universitaria,
y las contradicciones que se pueden detectar a nivel de competencias que
tengan asignadas. Aqui se identifica una serie de problemas en los que estara
directamente involucrada la integridad en la investigacion y se evidenciara la
imposibilidad de los CIEls de hacerse cargo de los diversos tipos de consulta en

esta materia.

Hacia el cierre del referido capitulo se evidenciard una serie de problemas
relativos a la gestion de la ética de la investigacion en el ambito universitario, asi
como las dificultades y los retos que enfrentan. Para esto Gltimo se hara un
analisis de la regulacion peruana vinculada a ensayos clinicos y la posibilidad de

incorporar elementos propios de la ética de la investigacion.

La propuesta incluye claves para tratar la ética de la investigacion en la
universidad a través de diversos Organos de gestion y de diversos ambitos
académicos. Por ello, es que diversos elementos vinculados a la gestion de la
ética de la investigacion no solo han sido priorizados, sino que han merecido su

propio acéapite en diversos capitulos, siempre sin perder de vista el hilo
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conductor: el primer capitulo muestra la importancia del tema y las herramientas
con las que se cuenta a partir de la regulacion existente; el segundo presenta
aguellos supuestos dificiles que solo pueden ser resueltos a partir de los
principios enunciados y el tercer capitulo nos muestra el estudio de un caso: el

ecosistema de ética de la investigacion peruano.

Los anexos incluidos ameritan una mencion especial. Se trata de tres anexos
qgue han sido generados durante el periodo de concepcion y gestacion de la tesis
a proposito de la participacion en espacios de gestion de la ética de la
investigacién en la Universidad de Barcelona, en tanto que investigadora del
Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad de Barcelona y como
asesora externa de la Comision de Bioética de la Universidad de Barcelona de
la que formo parte desde 2021. El primero es un “checklist” que se me encarga
como investigadora predoctoral del proyecto Decompensated Cirrhosis:
Identification of new Combinatorial therapies based on system approaches
(DECISION)?. La propuesta se enmarca en el sub-proyecto N°6 (Work Package
6) dedicado los aspectos éticos y socioecondmicos bajo la direccion de la
directora de esta tesis que es a su vez lidera del citado WP. EIl objetivo era
disefiar una lista de cotejo para a partir de ella poder disefiar los procesos de
consentimiento informado para el ensayo clinico COMBAT TRIAL parte
DECISION, asi como util para cualesquiera otro proyecto similar que asi lo

requiriera®.

Si bien es cierto que el proceso de CI tiene como protagonista a quienes
participan en las investigaciones, la idea de disefiar un instrumento como este
es poder facilitar el disefio de los procesos de consentimiento que se necesiten.
Por ello, la lista de cotejo pensada recoge los elementos mas importantes de la
Declaracion de Helsinki, de las Pautas éticas internacionales para la
investigacién relacionada con la salud con seres humanos del Consejo de

Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y la

2 Para mayor informacion sobre el proyecto puede revisar el siguiente enlace: https://decision-
for-liver.eu/

3 Puede revisar el documento propuesto en el siguiente enlace: https://decision-for-liver.eu/wp-
content/uploads/2022/10/DECISION D6-7_Checklist-for-participants-to-assure-informed-

consent.pdf
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Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y de la regulacién de proteccion de
datos de la Unién Europea que apliquen al proyecto en concreto. De esa
manera, los investigadores podran disefiar los procesos de Cl que sus
subproyectos requieran teniendo una herramienta de guia para verificar si el Cl
implementado estd completo o no. Este tipo de herramientas deberian ser la
practica comun en proyectos de esa envergadura: que relnen varios

subproyectos que se llevan a cabo en diversos paises.

Los anexos segundo y tercero se dieron en el marco de la asistencia técnica que
se le brindé a la Secretaria de la Comision de Bioética de la Universidad de
Barcelona (CBUB). El segundo anexo constituye una propuesta para la
Secretaria Técnica que incluye las funciones que deberia asumir esta, asi como
el tiempo u horas persona que demandaria llevar a cabo las referidas labores.
Lo interesante de este documento es que, por un lado, ayuda a determinar, por
ejemplo, el tipo de perfil profesional que la asistencia técnica requiere; y por otro,
permite cuantificar la dedicacion de tiempo que las personas involucradas en la
referida secretaria requeririan para llevar a cabo su trabajo. Finalmente, el tercer
anexo es una metodologia para la evaluacién de proyectos. Esta deberia ser
utilizada por los miembros del CIEI en tanto constituye una herramienta para
poder identificar los elementos relevantes para la evaluaciébn ética que

corresponde a los miembros llevar a cabo.

Estos productos son relevantes en tanto no se suele contar con este tipo de
herramientas. Tanto el segundo como el tercer anexo responden a los
requerimientos de la CBUB: al tipo de investigacidon que evalian, a como
necesita registrarla o llevar cuenta de ella, al perfil que se requiere para la gestion
de la secretaria, entre otros. Estos documentos son el resultado de la
investigacién bibliografica que se ha llevado a cabo durante la realizacién de este
proyecto, de la mano con el conocimiento adquirido en los proyectos en los que
se ha participado. Esto hace que los productos presentados no solo sean
rigurosos y completos, sino que se ajusten a la situacién concreta en tanto se

disefiaron especificamente para esta investigacion.
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En sintesis, este trabajo efectia una propuesta para estructurar un area de
soporte a la ética de la investigacion en las universidades generalistas. Esta
propuesta responde a las necesidades detectadas a partir del funcionamiento de
los CIEls en las universidades generalistas, que fundamentalmente carecen de
areas de gestion de la ética de la investigacion: ante la ausencia de &reas de
soporte para la gestion de la ética de la investigacion, se corre el peligro de
identificar la gestién de la ética de la investigacion con la figura de los CIEls.
Nada mas alejado de la realidad. Los miembros de los CIEIs no tienen
dedicacion a tiempo completo. Ellos solo son responsables de la evaluacion de
proyectos, estar a cargo de ello y hacerlo de manera rigurosa implica ya una

dedicacion que no puede verse incrementada con tareas propias de la gestion.

Siendo este el escenario que enfrenta la gestion de la ética de la investigacion
en las instituciones de educacion superior, nuestra intencion es contribuir con su
mejora en las universidades generalistas de investigacion. Ello implica, primero,
la identificacion de las necesidades de gestidon en la materia para luego pensar
en el disefio y creacion de las instancias que estaran a cargo de estos temas.
En ese sentido, no solo se espera poder contribuir con el debate especializado,
sino también brindar herramientas para quienes se encarguen de llevar a cabo
la evaluacion ética, asi como de la gestion de estas instancias. Seran los
gestores, de la mano de quienes asumen el reto de ser miembros de los CIEIs,
quienes deberian ser los lectores principales de este trabajo. Esperemos que

asi sea.
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CAPITULO 1. ANALISIS DE INSTANCIAS DEDICADAS A LA
GESTION DE LA ETICA DE LA INVESTIGACION E INTEGRIDAD
EN UNIVERSIDADES GENERALISTAS LATINOAMERICANAS:
¢RUMBO AL DISENO DE UN MODELO IDEAL O HACIA LA
EXCESIVA BUROCRATIZACION DEL SISTEMA Y LA
GENERACION DE MAYORES RIESGOS PARA QUIENES
PARTICIPAN EN INVESTIGACIONES?
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I. Origen y desarrollo de la investigacion en el ambito universitario

Desde hace ya varias décadas las estructuras de las universidades
latinoamericanas han variado con el objetivo de introducir la investigacion como
un componente mas de la misma. Este fendmeno universitario no ha sido casual
ni responde enteramente a intentar copiar los modelos universitarios
primermundistas. Por el contrario, la priorizacion y apuesta por el desarrollo de
la investigacion esta marcada por las acciones de los Estados. En el &mbito
latinoamericano, han sido los diversos gobiernos los que decidieron apostar el
por desarrollo de la investigacion a partir de la creacién de unidades estatales
con esos fines. Desde ministerios hasta direcciones dedicadas a la ciencia y
tecnologia han surgido en las ultimas décadas y, aunque resulta muy dificil aludir
bajo un mismo rétulo el desarrollo de la investigacion en América Latina*, lo cierto
es que paulatinamente, las universidades han ido incorporandose en esta
dindmica que se ha visto complementada con la evaluacion de calidad de estas
a nivel mundial a través de los diversos rankings internacionales que determinan

por puestos las mejores universidades en el mundo o en la region.

Esto no significa que los actores de las universidades no hayan sido agentes del
cambio, todo lo contrario, lo han sido y vienen siéndolo, contribuyendo de esa
manera al desarrollo de la investigacion en los diversos paises latinos. Sin
embargo, el hecho de que esta apuesta de los paises latinoamericanos no haya
dependido solo de las universidades se debe a las dificultades que enfrentan las
universidades frente a la sociedad. En Latinoamérica existe hasta el dia de hoy
una gran discusion en torno al rol que cumple la universidad en la sociedad. No

estamos afirmando que este tema se encuentre totalmente resuelto en el primer

4 Resulta muy dificil homogenizar el desarrollo la investigacion en la regiéon pues no solo cada
pais ha tenido su propio proceso para incorporar la investigacion y su gestion en sus agendas
publicas, sino que el desarrollo de la misma se ha dado de manera distinta y en distintos
momentos en cada pais latinoamericano. Tal vez los paises de la Regidon Andina como Colombia,
Ecuador, Bolivia y Perd comparten mas elementos; sin embargo, tampoco es que compartan
muchisimas similitudes. Eso si, comparten mas Ecuador y Pert que PerG y Argentina, por
ejemplo. Eso debido a que este Ultimo viene apostando por la investigacion varias décadas antes
con lo cual, aunque en la actualidad denuncien una crisis en su sistema educativo, el desarrollo
de la investigacion en Argentina es de lo mas avanzados en la region.
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mundo, o que se esta diciendo aqui es que se trata de otro momento de la
discusién y eso va a marcar la pauta del desarrollo de la investigacion y su
gestion en las universidades latinas pues mientras en el primer mundo se
denuncia la crisis que atraviesan las universidades y la gravedad de la situacion
en tanto estas deberian cumplir un rol prioritario en el pais, por ejemplo; en
Latinoamérica, con crisis en el sector de la educacion superior o no, se discute
aun sobre si vale la pena apostar por el desarrollo de las universidades y si
debiera darseles un rol protagonico en la sociedad. Discusiones como estas
evidencian que por mas crisis que haya en uno u otro lado, nuestras sociedades
se encuentran en momentos de desarrollo diferentes de cara a las universidades
y su importancia como agentes de cambio y mejora de la ciudadania y su

sociedad.

Sea como fuere, la investigacion ingres6 a las agendas estatales a través de la
generacion de diversas instancias que dieron inicio a una serie de programas de
financiamiento de la investigacion a las que progresivamente los investigadores
e investigadoras de diversas universidades fueron presentandose, logrando
algunos de ellos y ellas el liderazgo en investigacion y posicionando a las
universidades a las que estaban afiliados/as. Esto gener6 un cambio en el
desarrollo de las infraestructuras en las universidades que comenzaron a
constituir instancias que brinden soporte técnico y de gestion a quienes lleven a
cabo proyectos de investigacién. Es importante no perder de vista que, aunque
la investigacidn ya se encontraba presente en las universidades, lo estaba méas
por intereses particulares de determinados docentes o grupos de estos que
llevaban a cabo investigaciones utilizando sus propios recursos o postulando por
ellos a nivel internacional, antes que de manera institucional. Ahora el escenario
sera diferente siendo el cambio de estructuras universitarias uno de los
componentes centrales que se traducird en el desarrollo de la gestién de la
investigacién en el ambito universitario. El surgimiento y desarrollo de esta area
requerira de personal altamente especializado pues no son pocos los
componentes bastante complejos que la gestion de la investigacion demanda.
Como sucede en otras areas, no se puede gestionar algo que no se conoce, sin
embargo, este punto que pareciera sentido comun, en la practica constituye un

gran reto pues quienes mejor manejan la investigacion y entienden de sus

28



requerimientos, son los investigadores. Por su parte, estos no suelen entender
la naturaleza de la gestién ni dominan sus componentes, sobre todo aquellos
vinculados con la parte mas operativa de la gestion que muchas veces es
decisiva en términos de recursos econdémicos o humanos y que quien hace

investigacion no logra entender esto con total claridad.

La gestion de la investigacion adn sigue constituyendo un gran reto en las
universidades pues resulta dificil contar con los perfiles idoneos para realizar una
buena gestién. Resulta mas complicado aun en universidades generalistas, es
decir, aquellas que brindan diversos programas de grado y pregrado que
responden a una gran variedad de disciplinas. Las universidades generalistas
requieren contar con areas encargadas de la gestién de la investigacion que
brinde soporte a investigadores que llevan a cabo investigaciones que
pertenecen a diversas disciplinas y, por ende, que utilizan diversas

metodologias.

Habr4 algunas &reas propias de la gestion de la investigacion a las que esta
problematica no las afecte. Ello debido a que el tipo de soporte que brindan
requiere entender el desarrollo de la investigacién en al &mbito universitario y no
las diferencias que se dan entre estas a partir de las diversas disciplinas y de los
distintos temas que abordan. Sin embargo, habra instancias en las que la
atencion a estas diferencias determinard la calidad del servicio o del soporte que
se brinda a investigadores e investigadoras. Una de ellas es la gestion de la
ética de la investigacion: este trabajo intenta hacer un analisis de su naturaleza
y como el tener en cuenta esta ayudaria en la implementacion de unidades que

se encarguen de la gestion de la misma de manera eficiente y rigurosa.

Con este panorama, iniciamos el andlisis de la forma en que las universidades
generalistas han venido gestionando los temas de ética de la investigacion y si
es que esta es eficiente de cara a la demanda en cantidad de solicitudes y niveles
de especializacion que la diversidad de proyectos que solicitan evaluacion ética,
requiere. Para ello, se han revisado diversas experiencias, tanto en el &mbito de
la investigacion biomédica (hospitales y centros de investigacion) como en el de

las universidades con el objetivo de determinar qué tipo de estructuras han
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disefiado para que se hagan cargo de estos temas, qué instancias tienen
competencias para hacerse cargo y como han venido desempefiando sus

funciones.

Aquellas experiencias nos han permitido corroborar que la ética de la
investigacion con seres humanos ha sido incorporada a las universidades
principalmente a través de la constitucion de comités institucionales de ética de
la investigacion (CIEIs) no siendo muy comudn, por lo menos en el ambito
latinoamericano, la implementacion de unidades u oficinas dedicadas al tema.
Es la formacién de los mencionados comités los que representan una suerte de
“modelo idoneo” para la gestidon de la ética de la investigacion e, inclusive, de la
integridad, pensado para una universidad generalista: los CIEls han sido y son
los que estan a cargo de la gestion de la ética de la investigacion con seres
humanos y esto implica no solo grandes ventajas, sino grandes riesgos que

comentaremos mas adelante.
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Il. Importancia de la gestion de la ética de la investigacion

La gestion de la investigacion, como cualquier ambito de gestion, tiene como eje
central la eficiencia y esta se consigue con la mejora de procesos que trae como
resultado un gran ahorro de tiempo en la ejecucion de los mismos. Cuando nos
encontramos en el ambito de la gestion, todo urge, todo es “para ayer” y tiene

sentido que sea asi.

Por el contrario, la gestion de la ética de la investigacion, aunque también tiene
como eje de funcionamiento la eficiencia, esta no se logra exclusivamente con la
“agilizacion de procesos” y el consiguiente ahorro de tiempo. Bien podria un CIEI
revisar proyectos en dia y medio y aprobarlos y ello no implicaria que el trabajo
se haya hecho mejor o sea de mayor calidad porque frente a sus pares es mas
rapido. Es mas, un CIEl que resuelve en un par de dias suele generar
desconfianza entre los especialistas en la materia pues, por un lado, estas
instancias no suelen estar en funcionamiento a tiempo completo, sino que
sesionan semanal, quincenal o mensualmente; y, por otro, porque la naturaleza
de la evaluacion ética es deliberativa, por lo tanto, requiere de la implementacién

de un proceso que requiere tiempo.

Esto no significa que las evaluaciones éticas no puedan llevarse a cabo de
manera rapida y eficiente pero, precisamente para que asi sea, se requiere
constituir una unidad de soporte para los CIEls de universidades que cuenten
con el suficiente personal para atender la demanda y, a su vez, con la suficiente
especializacion para poder llevar a cabo una serie de funciones que permitan
que los miembros del CIEI puedan realizar las evaluaciones éticas de la manera

mas eficiente, por tanto, mas agil pero no por ello, menos rigurosa.

Siguiendo esa linea, se requiere que los miembros cuenten con formacion en
ética de la investigacion de forma tal que cuenten con las suficientes
herramientas, asi como los suficientes conocimientos para llevar a cabo la

referida evaluacion. No se intenta afirmar que la rapidez en la atencion de
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solicitudes de evaluacion ética no sea un elemento importante; sin embargo, no
es el unico ni es el central pues no se debe perder de vista que esta evaluacion
tiene como finalidad principal la proteccion de los derechos de quienes participan
en las investigaciones por lo que, frente a una afectacion a la integridad (fisica o
psicoldgica) de estos que se produzca como resultado de la implementacion de
un proyecto de investigacion, no habra ahorro de tiempo que lo justifique.

Ahora bien, dicho esto, no se puede perder de vista que, cuando las demoras en
la atencion de solicitudes se deben a la falta de una gestion organizada y
eficiente, el problema central sera el tiempo que la evaluacién ética tome. Y,
debido a la falta de personal, asi como de perfiles especializados, estos
supuestos no constituyen necesariamente una excepcion. Lamentablemente,

esto ocurre mas de lo que se cree.

Es por situaciones como estas que en, abril del 2020, la Organizaciéon
Panamericana de la Salud (OPS) public6 una guia titulada Orientacion y
Estrategias para agilizar la revision y supervision éticas de investigaciones
relacionadas con COVID-19° mostrando su preocupacion por la aprobacion ética
de proyectos de investigacion en ciencias biomédicas y en salud, en tanto
enfrentdbamos una pandemia. Preocupacion no solo por las demoras
injustificadas en la evaluacién, sino por no perder de vista la naturaleza
deliberativa de la evaluacion: necesitamos ir rapido en investigacion, pero ello

NO supone prescindir de la evaluacién ética de la investigacion propuesta.

En este documento, OPS se centra en la necesidad e importancia de llevar a
cabo de manera rapida, rigurosa y ética durante la pandemia investigaciones con
seres humanos relacionadas con COVID-19 y para ello propone una serie de
recomendaciones tales como:

v' Crear mecanismos y procedimientos flexibles y alternativos para la revision

ética que mejor se adeculen a las caracteristicas del pais.

5 El documento completo puede consultarse en el siguiente  enlace:
https://www.paho.org/es/documentos/orientacion-estrategias-para-agilizar-revision-supervision-
eticas-investigaciones
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v/ Contar con procedimientos que permitan una comunicacion eficiente, la
armonizacion de los criterios, la cooperacion entre los comités y distintos
niveles de comités y las autoridades de salud correspondientes.

v' Contar con procedimientos coordinados para la revision de estudios
multicéntricos que permitan agilizar las evaluaciones y evitar la duplicacion

de esfuerzo, ya sea dentro del pais como entre paises®.

Aunque aqui no se pretende discutir sobre investigaciones en tiempos de
pandemia, resulta relevante evidenciar la preocupacion por priorizar la
evaluacion ética y determinar que, no por ir mas rapido se debe prescindir de
ella, ni siquiera al enfrentar una pandemia o encontrarse declarada una

emergencia sanitaria.

Luego de haber echado un vistazo al panorama general de la gestion de la ética
de la investigacion, se puede inferir que solo el desarrollar un modelo de gestién
para la referida ética viene siendo un gran reto. Sin embargo, si nos trasladamos
al escenario universitario el reto sera mayor aun, sobre todo si se tratase de una
institucién de educacién superior generalista. Ello porque, a diferencia de los
espacios en los que histéricamente ha estado presente la ética de la
investigacion a través de la constitucion de comités de ética y su funcionamiento
en el ambito de la investigacion biomédica, sea en institutos o centros de
investigacion o inclusive, en hospitales o clinicas, las instituciones de educacion
superior generalistas manejan una serie de programas de grado y posgrado en
los que al llevar a cabo investigaciones se requiere de la participacion de
personas y para estas utilizan una serie de metodologias que no solo van mas
alla del @mbito biomédico sino que bien pueden no compartir nada con las logicas
de los métodos de aquel ambito.

Adicionalmente, en los ultimos afios, la produccion de la investigacion en las
universidades ha ido en aumento por lo que ha requerido ampliar sus areas de
gestion tanto en nimero como en perfiles altamente especializados. Algunas

universidades han caido en la cuenta de esto y han apostado por la inversién en

6 Ibidem, p.1
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estas plazas. Lamentablemente no han sido la mayoria de ellas. Suele suceder
que estas instituciones creen que la simple constitucion de sus CIEls resolvera
el problema. Para ellos formar un CIEI es equiparable a haber solucionado el
problema, haber “logrado llegar a la meta”. Por el contrario, para quienes
formaran parte de esos CIEls, asi como de las unidades de soporte disefiadas
para estos, la constitucion de CIEls representa solo el punto de partida pues
desde ese momento se dara inicio a un proceso formativo de los miembros y del
personal de gestion, formacion que deberia devenir en la constitucion de areas
altamente especializadas con funciones claramente determinadas, asi como la
generacion de procesos de atencion a solicitudes de evaluacion ética y procesos
complementarios a esta (atencion de enmiendas, implementacion de monitoreos

éticos, entre otros).
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lll. Presupuestos para disefiar un modelo para la gestion de la ética de la

investigacion en una universidad generalista

Sin perjuicio de que méas adelante se explicara la importancia de contar con un

soporte técnico entendiendo por este, personal altamente especializado en ética

de la investigacion, cabe sefalar por ahora que, es este personal el que deberia

tener claro estos presupuestos pues constituyen el inicio de la orientacion a los

usuarios y usuarias de los servicios que la universidad brinde en materia de ética

de la investigacion.

1. Los CIEls deben evaluar las investigaciones que incluyen seres humanos

entendiendo por estas todas aquellas que requieren de:

v

La participacion directa de personas: Ya sea que se les pida que prueben
un medicamento o dispositivo biomédico, que desempefien
determinadas tareas, que realicen determinadas actividades, resuelvan
encuestas, respondan a entrevistas o, inclusive, que se les solicite
observarlas en el marco de una actividad o desempefio puntual de
alguna actividad propia de sus rutinas;

El uso de material biol6gico o de registros personales o informacion
perteneciente a personas. Importa el material biolégico a estos efectos
en tanto suele estar asociado a informacion de la persona titular de las
muestras que permite identificarla. Lo mismo sucede con las bases de
datos y la titularidad que sobre estos tiene cada uno los incluidos en las

referidas bases.

2. Aunque el surgimiento y posterior desarrollo de la ética de la investigacion se

ha dado en el &mbito de la investigacion biomédica (investigacién en la que,

tanto en sus versiones observacional como intervencional, participan seres

humanos), los CIEls deben evaluar todos los proyectos que incluyan seres

humanos, independientemente de la disciplina en los que estos hayan sido

pensados y formulados. Suele incurrirse en el error de pensar que solo los

proyectos que califican como investigacion biomédica deberian ser evaluados;
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esto no tiene mucho sentido pues, si la principal funcién de los CIEls es velar
por los derechos de quienes participan en las investigaciones, resulta
irrelevante determinar la necesidad de evaluacién a partir de la disciplina a la
que el proyecto de investigacion pertenece. Por el contrario, el quid del asunto
es determinar si la investigacion califica como investigacibn con seres
humanos y, de ser asi, debera ser evaluada por un CIEI.

El hecho de que el surgimiento de la regulacion de ética de la investigacion se
haya dado en el ambito de la investigacion biomédica solo evidencia la
naturaleza reactiva de la ética de la investigacion, es decir que ha surgido
como respuesta frente a una serie de investigaciones en las que los derechos
de los y las participantes se vieron afectados y, por la naturaleza de la
investigacion biomédica, estas afectaciones fueron mas que evidentes. Sin
embargo, ya en el ambito de la investigacion en salud se sefiala de manera
expresa que las investigaciones, sean de la disciplina que sean, deben ser
evaluadas por un CIEl. Asimismo, aquellas investigaciones que no son
biomédicas ni abordan tematicas sanitarias, si es que incluyen participacion
de seres humanos también deberan ser evaluadas por un CIEIL. Ello porque
la participacién de personas puede exponer a esta a diversos riesgos que no

solo son originados por los proyectos de investigacion biomédica.

. Si los CIEls evaltan toda investigacion que incluye la participacion de seres
humanos, sus miembros requeriran conocer diferentes tipos de metodologias
qgue se utilizan en las diversas disciplinas que incluyen la participacion de
personas. El simple hecho de dar el salto de evaluar investigacion biomédica
a evaluar investigacion en salud implicard conocer diversas metodologias
pues la investigacion en salud no es exclusiva de las ciencias biomédicas, ni
siquiera lo es de las disciplinas vinculadas a ciencias de la salud (enfermeria,
nutricion, biologia, bioquimica, entre otras); sino que algunas disciplinas
pertenecientes a ciencias sociales o humanas también incursionan en el
ambito de la salud (antropologia de la salud, sociologia de la salud, historia
de la salud, entre otras).

Estas dltimas disciplinas que no solo se desenvuelven en el ambito de la
salud, sino que lo hacen también en el de educacién, politica, temas

ingenieriles, entre otros, incluyen la participacion de seres humanos y por ello,
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sus proyectos de investigacion deberan también ser evaluados por sus CIEls
o por CIEls externos si es que los investigadores principales asi lo prefieran o

sus regulaciones institucionales se lo permitan o sus sponsors se los exijan.

Siendo este el escenario en el que deberia desenvolverse la ética de la
investigacioén, valdra la pena analizar diversos supuestos que surgiran debido a
la ampliacion del campo de accion que viene experimentando esta ética aplicada
debido al desarrollo de la investigacion académica o cientifica. Pero para ello
primero habra que identificar “lo que existe”, es decir, las herramientas que se
han disefiado y con las que se cuenta en la actualidad para que los CIEls llevan

a cabo las evaluaciones éticas de proyectos de investigacion que se les solicita.

En la actualidad existen un sinnimero de guias, directrices y lineamientos de
acceso publico disefiados con el objetivo de constituir una suerte de caja de
herramientas para el buen desarrollo de las funciones de los CIEls en materia de
evaluacion ética. En ese sentido, es mas que evidente que no nos encontramos
frente a un problema de escasez de guias y documentos; sin embargo, a pesar
de la senda documentacion existente, esta no responde a un desarrollo organico
o sistematico de cara a la regulacién que ha marcado la historia de la ética de la
investigacion y es probable que no muchos actores se hayan percatado de esto

debido a que no ha sido lo suficientemente explotada.

Para determinar ello revisaremos la regulacion existente centrandonos primero
en los principales instrumentos y sus alcances: lo que estos permiten hacer y se
ha hecho y lo que estos permiten hacer y no se ha llevado a cabo. Ya en un
capitulo siguiente analizaremos con mayor detalle los supuestos que aun no han
sido abordados por regulacion especifica alguna (¢ deberia serlo?) y por ende,
solo pueden ser resueltos a partir de operacionalizar principios para cada caso

concreto.
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IV. Presupuestos para la evaluacion ética de proyectos de investigacion que

incluyen la participacion de personas

Los multiples casos de transgresiones de los derechos de quienes participan en
las investigaciones han llevado a la formulacion de distintos instrumentos con la
finalidad de generar una suerte de paradigma de proteccion de los derechos de
los y las participantes. Y, aunque existe senda regulacion compuesta de
lineamientos, guias operativas, normas éticas (y juridicas) e instrumentos de
soporte al respecto, lo cierto es que la ética de la investigacién no ha logrado
hasta la actualidad encontrar un desarrollo integral en el ambito de la
investigaciéon, menos aun en la investigacion que se desarrolla en el ambito
universitario. Decimos esto porque aunque en el &mbito biomédico la regulacion
sobre ética de la investigacién se encuentra bastante posicionada, no lo esta en
otras disciplinas que siendo diferentes comparten con la investigacion biomédica
la necesidad de incorporar personas en calidad de participantes, asi como el
interés por desarrollar investigacion multicéntrica e, inclusive, multipais

(multicountry).

La naturaleza de la ética de la investigacién es reactiva, esto significa que su
desarrollo se ha dado como respuesta a los casos de transgresiones de los
derechos de quienes participan en las investigaciones que incluyen la
participacion de seres humanos. Pero este desarrollo no se ha dado en todo tipo
de investigaciéon que incluye la participacion de seres humanos. Por el contrario,
se ha dado esencialmente en el ambito de la investigacion biomédica. Esto
porque las afectaciones que se pueden producir en este tipo de investigaciones

no solo pueden’ ser mas graves sino que suelen ser mas evidentes, mas visibles.

7 Decimos pueden porque, en efecto, pueden serlo pues en el caso de ensayos clinicos de
moléculas nuevas o de dispositivos biomédicos invasivos, por la naturaleza de la investigacion,
quienes participan podrian estar expuestos a lesiones; sin embargo, no siempre es asi. Es
importante recalcar esto para efectos de este trabajo en el que una de las hipotesis centrales que
se tiene es que la gravedad de las afectaciones que podrian sufrir los participantes no depende
de la disciplina a la que el proyecto de investigacion se circunscriba, sino de la naturaleza del
proyecto o protocolo de investigacion y de lo que este requiera de quienes participan en las
investigaciones.

38



Aquel desarrollo se ha traducido en la generacién de regulacion, la misma que
ha surgido como consecuencia de la preocupacion de la comunidad internacional
y del accionar de diversas asociaciones internacionales del gremio médico. Es
por ello que, aunque parte de la referida regulacidn se circunscriba al ambito de
la investigacion biomédica, resulta importante su revision, asi como la de los
casos que la generaron, pues nos permitirA conocer, de primera mano, el
contenido de la regulacidbn que surgié para hacer frente a los abusos y
transgresiones sefialadas y que, en la actualidad, con algunas modificaciones o
actualizaciones, constituyen las herramientas disponibles para llevar a cabo la
evaluacion ética de protocolos de investigacion.

No es la idea hacer revisiones sistematicas de estos documentos pues, aunque
fragmentada, existe senda bibliografia que abarca estos temas. Por el contrario,
lo que aqui se pretende es analizar la regulacion méas conocida y mejor
posicionada con la finalidad de conocer los componentes o elementos con los
gue se cuenta para llevar a cabo las evaluaciones éticas de proyectos de
investigacion y problematizar en torno a la aplicacion de esas propuestas en
casos concretos. Ello implica dejar fuera del andlisis propuesto cuestiones
vinculadas a la organizacién, estructura o perfil de los miembros de los CIElIs y
centrarse en las herramientas que este tipo de regulacién aporta al proceso
evaluativo llevado a cabo por el CIEI materia de andlisis: un CIEI (o CIEIs) de

una universidad generalista.

Luego de ese breve repaso, (y en el marco de este) se podra observar cémo,
aunque Utiles, los componentes propuestos para llevar a cabo evaluaciones
éticas, no solo no terminan de incluir todos los elementos que permitirian que
una universidad generalista la llevase a cabo de manera eficiente, rigurosay, por
ende, sistematica; sino que tampoco han sido explotados a su maxima expresion
pudiendo varios de ellos ser bastante mas Gtiles al momento de llevar a cabo el
trabajo deliberativo propio de la evaluacion ética y no ser reducidos a una simple
lista de cotejo (o checklist) de requerimientos.

Para ello, de inicio, resultara importante evidenciar los cambios que han sufrido

los instrumentos regulatorios clasicos, los cuales han respondido a la evolucion
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de la investigacion y sus propuestas. Es por ello que instrumentos ampliamente
conocidos y mayoritariamente citados, tales como la Declaraciéon de Helsinki o
las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion relacionada con la Salud
con Seres Humanos (mas conocidas como las Pautas CIOMS), han sido
revisadas periddicamente. Ello con la finalidad de poder incrementar diversos
supuestos a tener en cuenta para llevar a cabo una evaluacion ética que tenga
como objetivo aprobar proyectos de investigacion de diversas disciplinas velando
por los derechos de quienes participan en estos, participantes de perfiles también

bastante diversos.

Luego de hacer un breve repaso por las regulaciones existentes y su contenido
mas relevante, se presentara el modelo de evaluacion ética estandar que se
viene utilizando en un sinnumero de espacios y como es que este se ha venido
aplicando de manera progresiva. Posteriormente, se procedera a evidenciar la
falta de criterios para llevar a la practica sus propios alcances, es decir que, aun
existiendo regulacién que permitiria atender determinados casos, esta no es
utilizada al momento de llevar a cabo la evaluacion ética de determinados tipos

de proyectos.
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1. Relevancia éticade lainvestigacion que requiere de la participacion de

personas: referentes en bioética y en ética de la investigacion

1.1. Del Cb6digo de Nuremberg al Reporte Belmont de la Comision
Nacional para la proteccion de Sujetos Humanos de
Investigacion Biomédica y del Comportamiento: la aplicacion de

los principios éticos

Han sido las transgresiones de derechos humanos que se produjeron en
el marco de las investigaciones biomédicas realizadas en la Alemania
Nazi las que generaron el Codigo de Nuremberg, primer instrumento de
alcance internacional que condend estos actos calificandolos de crimenes
de guerra y permitié que se llevara a cabo el Primer Juicio de Nuremberg,
conocido como el Juicio contra los Médicos. Este puede ser considerado
un buen punto de partida en tanto gracias a él, gran parte de los médicos
gue llevaban a cabo investigaciones en los diversos campos de
concentracion pudieron ser condenados. Asimismo, establecié una serie
de criterios en torno a la investigacion biomédica que han sido recogidos
por la regulacion que surgiera posteriormente. Por ello, este cédigo puede
ser considerado no solo el precedente del Informe o Reporte Belmont,
sino de “cualquier elemento de normativizacion de la ética en

investigacion” (De Lecuona, 2019: 28).

Temas como la importancia de contar con un consentimiento y que este
debe ser voluntario e informado, que las investigaciones deben llevarse a
cabo solo si estas conducen al bienestar de la sociedad, a la par que en
ellas se debe evitar (o reducir a la minima expresion posible) dafio fisico
0 mental, en suma, que el riesgo nunca deba ser mayor al beneficio que
la investigacion potencialmente generaria, han sido elementos fundantes

para la ética de la investigacion y su desarrollo a nivel internacional.

Parcialmente paralela a esta situacion, se llevo a cabo una investigacion

en la comunidad de Tuskegee, al sur de los Estados Unidos de América,
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gue comenzd a inicios de la década de los 30s manteniéndose activa
hasta inicios de los 70s. Esta investigacion tenia como objetivo el estudio
de la sifilis en poblacion afrodescendiente y pobre. En ese entonces, no
existia un tratamiento estandar para la sifilis y quienes participaron en la
investigacion asumieron que el objetivo de la misma era encontrar una
terapia o0 medicamento que atendiera la sifilis cuando en realidad, de lo
gue se trataba era de observar la evolucion de la sifilis en sus cuerpos.
Esta situacion se agrava cuando en la década de los 40s comienza a
tratarse la sifilis con penicilina, terapia a la que se le neg6 el acceso a los
participantes del experimento Tuskegee. (De Lecuona, 2019: 28).

Esta “investigacion” estuvo en curso a lo largo de cuarenta afos y solo se
detuvo ante la publicacién de la denuncia del caso en el New York Times.
Para ese entonces ya habian muerto participantes, habian contagiado a
familiares e incluso, muerto algunos de ellos. Por su parte, los
investigadores responsables de la investigacion justificaron su conducta
sefialando que no hicieron dafio alguno, que sus actividades se limitaban
a la observacion del “curso natural” de la enfermedad. (UDD, 2010) El
escandalo que signific6 generd que el Congreso de los Estados Unidos
de América formara una comision ad-hoc para investigar el tema: este fue
el origen de la Comision Belmont, la misma que llevd a cabo la
investigacion encomendada y, como parte de los instrumentos que
generd, emiti6 el Informe o Reporte Belmont (PUCP, 2017: 12),
documento que aunque no resulta de obligatorio cumplimiento, ha logrado
un gran reconocimiento en América Latina. Independientemente de ello,
resulta importante resaltar su estructura pues presenta una bastante

amigable y por ende, til para el trabajo en ética de la investigacion.

Aunque no se trate de un documento que, formalmente hablando sea
vinculante a nivel internacional, su legitimidad se ha ido construyendo de
manera sistematica, logrando ser incorporado en la mayoria de espacios
formativos sobre ética de la investigacion en Latinoamérica, asi como en
la regulacién de varios paises. Como resultado, se ha consolidado como

uno de los instrumentos mas importantes en materia de ética de la
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investigacion haciendo también del caso Tuskegee, uno de los mas
conocidos en la materia a nivel internacional. Esto puede explicarse no
solo por la relevancia del caso que estuvo vigente por 40 afios sin ser
detectado ni haber generado alerta alguna; sino también por la
sistematicidad con la que el Informe o Reporte Belmont aborda los temas
materia de andlisis a partir de una estructura que parte de lo més
abstracto, presentando los principios éticos, hacia lo mas concreto, al
aterrizar en medidas o directrices concretas: la operacionalizacion de

estos principios.

De inicio, teoriza en torno a los limites entre la practica médica y la
investigacion biomédica. La primera alude a la aplicacién de una terapia
aceptada regularmente para tratar una condicibn o enfermedad
determinada, mientras que la segunda, a actividades que se llevaran a
cabo con el objetivo de demostrar una hipétesis, es decir que tiene como
objetivo principal la generacion de conocimiento nuevo, mayoritariamente
generalizable. Esta diferencia es central en la discusion sobre ética de la
investigacion e importante por dos razones principales:

i) la regulacién de ética de la investigacion es aplicable a todas las
actividades realizadas en el marco de una investigacion y que
incluyan la participacion de seres humanos, no asi las actividades
llevadas a cabo como parte de la practica médica;

i) la investigacion tiene como principal objetivo la generacion de
conocimiento nuevo mayormente generalizable y si intervienen
personas, estas son consideradas (y deberian ser denominadas)
participantes, mientras que la practica médica tiene como finalidad
principal atender una determinada condicion médica o patologia y
producir una mejora para la salud de los pacientes (no

participantes).

Luego de dejar clara esta diferencia, presenta los principios éticos que
deberan orientar la investigacibn con seres humanos en el ambito
biomédico.  Estos son: autonomia o0 respeto por las personas,

beneficencia y justicia. Aunque el enunciar principios en un instrumento
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como este es tan importante como abstracto y por ello, se corre el riesgo
gue termine siendo inoperante, la comision a cargo de la elaboracion del
Informe Belmont incorpora en este un tercer acapite dedicado a la
operacionalizacion de los tres principios enunciados lineas mas arriba. Es

asi que detalla en torno a los principios determinadas acciones.

El primero alude al respeto que se debe tener por quienes participan en
la investigacion. Este principio se centra en la importancia de las personas
y su dignidad, por ello, no pueden ser considerados objetos de estudios
sino sujetos participantes en una investigacion y, al tener esa condicion,
tienen derecho a ser informados sobre la investigacion y su participacion
y, a partir de estarlo, decidir si participar o no en la investigacion en
cuestion. Por su parte, el principio de beneficencia se traduce en la
evaluacion de los riesgos y beneficios intentando maximizar los beneficios
y minimizar los riesgos para los y las participantes. Finalmente, el
principio de justicia ha sido traducido en la seleccion equitativa de sujetos
participantes, lo que implica que la seleccion de participantes debe tener
su origen en la ciencia y lo que resulta conveniente al proyecto de
investigacion que pide la participacién y no la facilidad que el equipo a
cargo de la investigacion tenga para llegar a determinadas personas e

incorporarlas como participantes.

Este documento es especialmente relevante por su estructura pues uno
de los mayores problemas que enfrenta la ética de la investigacion es su
operacionalizacion. Entender que la aplicacion del principio de autonomia
se traduce en la implementacion de un proceso de consentimiento
informado o que el principio de beneficencia se traduce en la evaluacion
de riesgos vs. beneficios constituye un buen punto de partida pues,
aunque ambos principios podrian tener un mayor alcance, lo cierto es que
ambos supuestos son lo suficientemente amplios como para evidenciar la
importancia, la complejidad y el alcance integral de la ética de la
investigacion en torno a la participacion de sujetos en una investigacion
no solo biomédica, sino que inclusive resulta util para entender el alcance

gue puede tener la ética de la investigacion (y su importancia) en el disefio
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e implementacion de un proyecto de investigacion que incluya la

participacion de personas.

Por el contrario, el alcance que se le ha dado al principio de justicia resulta,
a nuestro entender, insuficiente pues, por un lado, aunque la seleccion
equitativa de participantes es un tema de gran relevancia, lo es
esencialmente en el ambito biomédico debido a la naturaleza de la
intervencion de los y las participantes, no siendo tan relevante en otro tipo
de investigaciones que incluyen personas. Por otro, la naturaleza del
principio de justicia no solo es compleja sino que puede tener diversos
enfoques y por ello, diferentes alcances. Temas como la asignacion
equitativa de recursos, el acceso de diversos grupos a participar en
investigaciones, el acceso a los resultados por parte de los participantes
en mayor situacion de vulnerabilidad son algunos de los alcances que el
principio de justicia podria tener, sin contar la problematica a la que nos
enfrenta si apostamos por la teoria de la justicia y las multiples formas de

entender la aplicacion u operacionalizacion de esta.

Pese a esta situacién, el Informe Belmont en su version completa
constituye uno de los documentos mas utiles si de implementacién de
principios se trata, ya que constituye una gran ayuda de cara al disefio e
implementacion de lineamientos éticos en proyectos de investigacion
biomédica por lo que podria recurrirse bastante mas a este en la practica
concibiéndolo como una herramienta a utilizar regularmente y no solo

tenerlo como referente normativo o fuente de principios.

1.2. La consagracion de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial (AMM) como referente para la evaluacion éticade

la investigacion en la que participen personas

Otro documento normativo importante es la Declaracion de Helsinki
promulgada por la Asociacion Médica Mundial (AMM) “como una

propuesta de principios éticos para investigacion medica en seres
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humanos, incluida la investigacién con material humano y con informacion
identificables™. Esta declaracion es considerada uno de los instrumentos
fundantes de la regulacion de ética de la investigacion y por ello, ha sido
incluida por la regulacion juridica de una multiplicidad de paises a nivel
mundial, Latinoamérica no ha sido la excepcién. Sin embargo, esta
medida nos genera sentimientos encontrados: por un lado, resulta positivo
gue una declaracién dada por nada menos que la Asociaciéon Mundial de
Medicina y que ha sido revisada en multiples ocasiones desde el afio
1964, afio en que se adoptd, haya cobrado tal protagonismo;
lamentablemente, este se ha traducido en enunciarla en diversas normas
juridicas propias del sector salud en las que se suele sefalar que la
investigacion biomédica “debe llevarse a cabo a la luz de los principios
enunciados” en la mencionada declaracion o “siguiendo las pautas

establecidas” en esta.

Aungue las normas juridicas la incluyan y ello permita generar una suerte
de exigencia legal en su cumplimiento, lo cierto es que, al emitir un
enunciado en esos términos, no se logra mayor implementacién de
lineamientos ni de medidas concretas para cada proyecto de investigacion
gue tiene la obligacién de incorporarla. Para hacer la situacion mas critica,
suele suceder que esta exigencia legal suele ser incluida en los proyectos
de investigacion de la misma forma solo que en lugar de decir que la
investigacion biomédica debe llevarse a cabo a la luz de los principios
estipulados por la Declaracion de Helsinki, suelen incorporar frases
preconcebidas tales como “el presente proyecto se llevara a cabo
respetando lo estipulado en la Declaracion de Helsinki” es decir, no se
llega a incluir en el proyecto medidas concretas que evidencien la
implementacion de lo estipulado en la declaracién materia de analisis. Por

el contrario, se piensa que basta con incluir el referido enunciado.

8 Introduccion — Declaracion de Helsinki (2013). Pueda consultarla en el siguiente link:
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-
las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/

46


https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/

Otra caracteristica importante de esta declaracion es que se trata de un

documento de naturaleza viva. Desde 1964, afio en que se promulgo su

primera version, la Asociacion Médica Mundial ha llevado a cabo una serie
de revisiones: 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008, 2013 y notas de
clarificacion en los afios 2002 y 2004, encontrandose vigente la Ultima
version, la que data del afio 2013. Corresponde revisar el contenido de
esta. Aunque inicia con un acapite dedicado a “principios generales”, su
estructura esta dada tematicamente: i) riesgos, costos y beneficios; ii)
grupos y personas vulnerables; iii) requisitos cientificos y protocolo de
investigacion; iv) comités de ética v) privacidad y confidencialidad; vi)
consentimiento informado; vii) uso de placebo; viii) estipulaciones post
ensayo; ix) inscripcion y publicacion de la investigacion y difusion de

resultados; e x) intervenciones no probadas en la practica clinica.

Mas alla de que los denominados principios generales no son tales, sino
mas bien directrices generales, el resto del documento constituye un gran
acierto pues a partir de plantear una estructura teméatica, ha abordado los
temas mas relevantes en materia de ética de la investigacion con seres
humanos. Aungue la regulacion existente no es perfecta, este documento
atiende varios de los temas centrales en materia de investigacion
biomédica. Por ejemplo, en el acépite dedicado a riesgos, costos y
beneficios parte de la premisa que toda investigacién genera riesgos,
elemento que resulta especialmente relevante en tanto existe un grupo de
docentes investigadores que defienden la investigacion a partir de
declarar que la investigacion no genera riesgo alguno. Asimismo, plantea
las pautas minimas para llevar a cabo la evaluaciébn de riesgos y
beneficios dejando en claro que, si el beneficio que la investigacion genera
no es superior al riesgo que los participantes enfrentan, no podra llevarse
a cabo. También dedica un acapite pequefio a los grupos vulnerables y
es categorico al afirmar que la inclusion de este tipo de participantes debe
encontrar su justificacion en la naturaleza del proyecto, que deberia
responder a las necesidades o prioridades en salud de este grupo
humano. Como se puede observar, se trata de directrices de facil

implementacion, es decir que, si es que no se incluyeran en un
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determinado proyecto de investigacion biomédica, serd mas por falta de
voluntad para hacerlo que por falta de aterrizaje de las medidas o porque
estas fueran por demas abstractas. Eso si, aunque se trata de un
documento que esta pensado en el desarrollo de la investigacion por parte
de los médicos, resulta inevitable observar su contenido y determinar de
manera preliminar que su uso puede extenderse a otras disciplinas y no

solo circunscribirse al ambito biomédico.

Uno de los acéapites que resulta especialmente relevante es el dedicado a
los requisitos cientificos pues alli sefiala la importancia de la validez y la
rigurosidad del proyecto de investigacion y del método que este propone.
Es fundamental resaltar este elemento pues no son pocos los espacios en
los que se desarrolla investigacion y se piensa que la rigurosidad y validez
cientificas no son materia que debiera interesar al &mbito de ética de la
investigacion y por ende, tampoco ser contempladas como un
requerimiento en su regulacion y menos constituir un criterio ético de

evaluacion.

Asimismo, al aludir a los CIEls, sefiala que la evaluacion ética de
protocolos de investigacion debe llevarse a cabo antes de que
implementen el trabajo de campo previsto en el proyecto materia de
evaluacion. Este es otro elemento central para el buen desarrollo de la
gestion de la ética de la investigacion pues si la evaluacion se hiciera
posterior al recojo de informacion perderia total sentido. Ser evaluado por
un CIEI no pasa por cumplir (0 haber cumplido) con una determinada lista
de cotejo. Esta instancia tiene como objetivo principal evaluar el proyecto
lo que implica que es la instancia competente para decir que la forma en

que se ha disefiado el proyecto de investigacion es ética en tanto o no

afecta a quienes participan en la investigaciéon o si los afecta, lo hace de
la forma menos lesiva para los y las participantes y genera beneficios

mayores a las potenciales afectaciones que podria generar.
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1.3. La utilidad teméatica de las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion relacionada con la salud con seres humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) y la Organizacion Mundial de la salud (OMS) en
la evaluacion ética de investigaciones que incluyen la

participacion de personas

No ha sido solo la Asociacion Médico Mundial la que se ha pronunciado
respecto a estos temas con ese nivel de detalle. En ese sentido, resulta
pertinente no perder de vista las Pautas Eticas para la Investigacion
Biomédica que, desde 1982, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
(o World Health Organization - WHO), de la mano de otras organizaciones,
ha venido emitiendo. Aqui resulta importante resaltar que, mas alla de las
diversas versiones que han sido revisadas y modificadas a lo largo de los
afios, la versibn que se encuentra vigente, que data del afio 2016,
presenta un cambio bastante significativo: amplia el tipo de investigacion
gue se estaba regulando. En la versién anterior, que data del 2002, se
hablaba de pautas éticas para la investigacion biomédica, mientras que,
en la version que data del 2016, se alude a investigacion relacionada con
la salud®.

Adicionalmente, a diferencia de los instrumentos regulatorios anteriores,
este es bastante mas extenso, sin embargo, como su estructura es
tematica, a través de pautas, resulta muy sencillo de ser consultado

(aunque no necesariamente de ser entendido). La fortaleza de este

instrumento radica en el nivel de detalle operativo que incluye en cada

pauta, en las que aborda temas que, si bien es cierto, un especialista en
la materia podria formular pues se desprenden de los principios, resulta
muy util de cara al trabajo de los investigadores en ciencias de la salud

gue necesitan instrumentos de corte aplicativo y ejemplos. En ese

9 Este cambio se produjo en tanto los integrantes del equipo a cargo de su dacion consideraban
gue investigacion biomédica era un concepto muy restringido que no lograba incluir la
investigacion con datos relacionados con la salud, entre otras. Y esta Ultima, como tal, venia
demostrando cada vez mas protagonismo y mayor interés por parte de quienes llevan a cabo
investigacion.
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sentido, su uso no pasa por leer la totalidad de documento, sino que bien
se puede consultar cada pauta a partir del interés tematico que se tenga.

Un elemento relevante a tener en cuenta es la dedicacion de algunas
pautas a temas que suelen ser bastante discutibles, frente a los que
diferentes CIEls bien podrian tomar decisiones contrarias. Siendo tan
importante esta situacion, llama la atencion que suela ser invisibilizada por
los investigadores e investigadoras que buscan respuestas automaticas y
preestablecidas por parte de los CIEIs que, por el contrario, deberan
dedicar mayor tiempo al andlisis en tanto es posible que, de inicio, no haya
acuerdo en el contenido del dictamen. Por su parte, las areas de gestion
gue no han tenido en cuenta la naturaleza deliberativa de las funciones de
un CIEl en el disefio de sus estructuras, enfrentardn en estos casos
problemas no anticipados y, por consiguiente, generaran demoras que
bien podrian haber sido evitadas en la emision de los dictamenes si la
naturaleza deliberativa de la toma de decisiones se tuviera presente

desde un inicio.

Asimismo, aunque todas las pautas abordan temas importantes, algunas
de ellas resultan especialmente relevantes en tanto abordan temas poco
desarrollados o poco aterrizados a un contexto especifico. Una de ellas
es la Pauta 10, dedicada a modificaciones o dispensas del consentimiento
informado. Una pauta como esta es muy Util pues, de inicio, lo que se
tiene es el estandar: los y las participantes deben haber dado su
consentimiento y este debe ser informado y libre. Ello significa que,
quienes participan en las investigaciones deberan conocer los objetivos
de esta, asi como las implicancias de su participacion y, como el
investigador o investigadora y su equipo, manejaran la informacion a la
gue tienen acceso como consecuencia de su participacion. La
mencionada pauta no solo esta dedicada a los supuestos de excepcion
de este estandar, sino que los describe de manera bien concreta. Es asi
gue seiala que el requerimiento de consentimiento informado puede tener
como primera excepcion la necesidad de ocultamiento de informacién por

parte del investigador con el objetivo de preservar la validez cientifica y,
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como segundo supuesto de excepcion la inclusién de engafio deliberado
en el proceso de consentimiento informado, en tanto se quiere estudiar
las actitudes y el comportamiento de los y las participantes. En ambos
casos, sefala que luego de haber concluido el recojo de informacion en
el marco de la ejecucion de proyectos que requieren implementar estos
supuestos, el equipo de investigacion debe comunicar a los y las
participantes los objetivos completos de la investigacion y ofrecerles la
posibilidad de retirar sus datos si es que asi lo desearan. En contraste,
cabe sefialar que llama la atencién que al enunciar ambos supuestos de
excepcion, se incida en la necesidad de contar con la aprobacion de un
CIEl. Pareciera innecesaria la mencion pues si en principio, el estandar
requiere de la evaluacion ética por parte de un CIEI, con mayor razon las

excepciones la requeriran.

Asimismo, llama la atencién que el primer supuesto de excepcidén no solo
sefiala porqué es que no se puede revelar los objetivos de manera
completa a los y las participantes antes de que inicien su participacion,
sino que introduce supuestos que requeririan que los y las participantes
tampoco se enteraran posteriormente pues pondrian en peligro la validez
cientifica. Cierra el tema diciendo que todos estos supuestos concretos
gue acompafien a uno de los supuestos de excepcién deberan ser

debidamente evaluados por un comité de ética.

Finalmente, la pauta materia de analisis establece requisitos que una
investigacion deberia cumplir para poder solicitar esas excepciones y de
esa manera poder utilizar datos en una investigacion por los que los
titulares de estos no han consentido. Las excepciones implican que la
investigacion:

v" no se pueda llevar a cabo de otra forma: es la Unica via posible

para llevar a cabo investigacion, por ello solicita la excepcion;
v' tenga un valor social importante; y
v' entrafie riesgos minimos para quienes participan en la

investigacion (en este caso, quienes son titulares de los datos)

51



Aunque aqui pareciera que se abre la posibilidad a un sinnimero de
supuestos de excepcion, no es asi, sino que dependera de la cantidad de
proyectos que trabajen con este tipo de informacion para ver la posibilidad

de que pueden “acogerse” a este supuestol®.

Por su parte, las Pautas 11 y 12 se centran en las investigaciones que
implican recoleccion, almacenamiento y uso de datos y muestras en
investigaciones en salud. Ambas no solo se complementan, sino que
resultan muy Gtiles para el disefio e implementacion de las investigaciones
gue requieren de datos y muestras humanas, curiosamente suelen ser
temas a los que solo pequefios grupos especializados le han prestado
atencion'l. Esto se evidencia en el desarrollo de la ética de la
investigacion en el marco de este tipo de investigacion que se vera en el

numeral siguiente.

Ya se ha dicho que las pautas abordan supuestos esencialmente
practicos y que alli radica su utilidad; a esto corresponde afiadir que no
solo intenta dar soluciones a casos 0 situaciones concretas sino, que ha
dedicado cinco pautas a temas vinculados a la investigacion con personas
en diversas situaciones de vulnerabilidad y una genérica que abre la
puerta a las siguientes de corte mas especifico: dedica la Pauta 15 a la
investigacion con personas y grupos vulnerables que, mas alla de brindar
herramientas para el manejo ético de este tipo de investigaciones, resulta
importante pues existen aun diversos grupos gque consideran que no se
debe llevar a cabo proyectos de investigacibn con este tipo de
participantes. Es curioso como esta imposibilidad de ver a estas personas
COmo sujetos capaces de ejercer su autonomia y optar (o0 no) por participar

en una investigacion termina dejandolos sin resultados cientificos que los

10 En el capitulo siguiente veremos cémo este supuesto suele ser muy comun en el ambito de la
investigacion en ciencias sociales y en las conductuales. Eso se debe a que quien participa en
la investigacion no lo hace por una condicion médica determinada o por ser paciente sino, por
informante. Esta diferencia sera ampliamente trabajada en el capitulo siguiente.

111 as Guias CIOMS también han incluido una pauta dedicada al uso de datos obtenidos en linea
y de herramientas digitales, sin embargo, hemos preferido no aludir de manera directa a esta
pues con el avance de la inteligencia artificial en los Gltimos afios (y, mas adn, en los ultimos
meses), se trataria de una pauta que debera ser actualizada.
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favorezcan o beneficien de alguna manera. Este es un elemento que
llama la atencidén fuertemente en América Latina pues no son grupos
aislados ni que trabajen al margen del sistema de salud. Todo lo contrario,
por lo que no solo es preocupante en términos del desarrollo de la
investigacion, sino que evidencia un fuerte desconocimiento de una serie
de esfuerzos que han devenido en multiples medidas para regular la
investigacion con sujetos en diversas situaciones de vulnerabilidad. En el
instrumento regulatorio materia de analisis nos encontramos con una
pauta dedicada a adultos que no tienen capacidad de dar consentimiento
informado (Pauta 16); a nifios, nifilas y adolescentes (Pauta 17); a mujeres
(Pauta 18); a mujeres embarazadas y dando de lactar (Pauta 19); y en

situaciones de desastres y brotes de enfermedades (Pauta 20).

Finalmente, cabe resaltar la preocupacion por la gestion de la ética de la
investigacion que, aungue las mencionadas guias no la denominan de esa
manera, dedican la Pauta 23 a detallar los requisitos que todo comité de
ética de la investigacion deberia establecer para poder evaluar protocolos
de investigacion, asi como los requisitos para su composicion.'?> Sobre
estos ultimos ya hablaremos en el acépite siguiente, sobre los primeros

resulta importante comentar aqui algunos puntos.

En principio, la dedicacién de una pauta a este tema resulta una apuesta
interesante, sin embargo, pareciera que esta, al intentar incluir los temas
gue CIOMS considera mas relevantes, poco ayuda a entender la
diferencia entre estos y no permite hacer una suerte de organigrama de

qgué responde a qué y como debiera gestionarse un CIEI.

Primero enuncia tres tipos de revision: cientifica y ética, acelerada y

adicional como si se tratara de tres tipos de revisibn de una misma

12 Aunque el titulo que le dan a la Pauta 23 en la traduccion oficial al castellano de las guias
CIOMS no es el mas exacto pues esta alude brevemente a la constitucion de los CIEI,
centrandose mas bien en supuestos de cémo llevar a cabo la evaluacion ética que van mas alla
de los requisitos presentando diversos supuestos (Pauta 23: Requisitos para establecer comités
de ética de la investigacion y para la revision de protocolos), se trata de una Pauta bastante
completa pues aborda varias de las dificultades que afronta un CIEI al momento de llevar a cabo
la evaluacion ética del proyecto que la solicita.
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clasificacion. No es asi. La primera alude a la naturaleza de los tipos de
evaluacion a los que se debe someter todo protocolo de investigacion que
incluye la participacion de personas. La segunda alude a un tipo de
evaluacion, la evaluacion acelerada o expedita. Esta implica que el
proyecto sea evaluado por uno o dos miembros y estos tomen la decision
del dictamen sin que este tenga que ser llevado a sesion plena del CIEI
competente. Finalmente, la tercera alude a las revisiones posteriores a la
aprobacion del protocolo de investigacion, aquellas que se debieran dar
en el marco de los monitoreos éticos o de las revisiones de los informes
enviados por los investigadores durante la ejecucion o implementacion del

proyecto de investigacion evaluado por un CIEI.

Especial atencion merece que la misma pauta incluya también
Exenciones a la revision. Ello debido a que los supuestos de exencidn,
como su nombre lo indica, deberian ser recogidos por la regulacion
institucional y ser muy especificos. Sin embargo, CIOMS no ha
considerado esos supuestos y solo se ha centrado en plantear aquellos
supuestos que le han parecido de orden general: cuando se analizan
datos de dominio publico; cuando los datos han sido recogidos a través
de observacién y esta se ha desarrollado en el &mbito publico; cuando los
datos que podrian identificar a personas o grupos de personas especificos
son andénimos o estan codificados; y cuando se entrevista a funcionarios
publicos sobre asuntos que obedecen a sus funciones y son de dominio
publico. Si bien es cierto que un instrumento de esta naturaleza debe
emitir supuestos de ayuda o soporte para los CIEls institucionales de
diversas latitudes que deben responder a diferentes politicas y formas de
gobernanza de investigacion en salud, lo cierto es que los supuestos no
pueden ser tan amplios pues, por un lado, habria que dar mayores detalles
sobre qué debemos entender por datos de dominio publico o si debemos
asumir que cuando alude a observacion habla de los métodos de
observacion participante o no participante (0 ambos); asi como queé
significa comportamiento publico, es decir, qué es lo que define que lo
sea. Mencion especial requiere el supuesto de datos que podrian

identificar a sus titulares y se encuentran anonimizados o codificados pues
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plantearlo en estos términos podria ser especialmente riesgoso. Por un
lado, en la actualidad, en términos generales, ya un grupo de especialistas
sefiala que la anonimizacion es cada vez menos posible pues con
diversas técnicas se puede desanonimizar y conocer las identidades de
los y las titulares de la informacion. Por otro lado, en términos mas
concretos, CIOMS deberia detallar quién o quiénes serian los
responsables de la anonimizacioén o codificacidn en este supuesto pues
dicho de esta forma, pareciera que no se trataria de ningun supuesto de
excepcion sino del supuesto estandar en que el investigador o
investigadora recoge datos y los anonimiza o codifica para su uso en el
marco del compromiso de confidencialidad que tiene con sus sujetos

fuente (quienes le han brindado la informacion).

Por su parte, las Pautas 24 y 25 no solo se complementan bastante bien,
sino que aluden a cuestiones propias de la conducta de los investigadores
e investigadoras. La primera versa sobre la rendicion publica de cuentas
sobre la investigacion en salud; la segunda, sobre conflicto de intereses.
Aungue algunos podrian sostener que estos temas no son materia de la
evaluacion ética, por tanto no son competencia de los CIEls, sino que
responden mas a los intereses de las unidades, oficinas o instancias
responsables de la integridad en la investigacién; lo cierto es que cada
vez son mas los CIEls que trabajan de la mano de estas instancias, a la
par que son también cada vez mas los CIEls que solicitan los CVs
completos de los investigadores de la mano de sus respectivas
declaraciones de conflictos de intereses. En ese sentido, resulta por

demas util que se dedique una pauta a cada uno de estos temas.
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2. Sobre la investigacién que utiliza datos personales y/o muestras de

origen humano v su relevancia ética

La primera duda que surge frente a la utilizacion de datos o muestras en
investigaciones es poder determinar si estas califican como investigacion
que incluye la participacion de seres humanos o no. Si fuera asi, los
proyectos de investigacion en cuestion deberian ser disefiados cumpliendo
determinados estandares éticos que son los que evallan los comités de ética
de la investigacion con seres humanos. De lo contrario, deberan cumplir con
estandares éticos propios del ambito de integridad en la investigacion
(research integrity), pues siempre es importante producir conocimiento de
manera rigurosa, pero no serian parte del ecosistema de proteccion dado
por los estandares éticos de investigacion con seres humanos en tanto no
se afectaria directa ni indirectamente a estos en el desarrollo de la
investigacién. Siendo este el panorama, habria que preguntarnos, ¢toda
investigacion que incluye muestras o datos de personas deben ser
consideradas investigaciones que incluyen la participacion de seres

humanos?

En principio si, pues los datos son originados por la persona que los brinda.
Precisamente porque una persona los ha brindado, suelen estar asociados
a una determinada identidad y por ello, esta puede ser puesta en riesgo. Sin
embargo; como gran parte del desarrollo de la ética de la investigacion en el
ambito biomédico se ha dado en torno a la potencial afectacion, dafio o
exposicion a riesgos que de manera directa enfrentarian quienes participan
en una investigacion; se ha asumido que el simple manejo de la informacion
de personas no generara dafio alguno o que la afectacidén que podria generar
sera minima. Esta seria la razon por la que la mayor parte de la regulacion
existente sobre ética de la investigacion se ha centrado en la participacion
directa de personas. Sin embargo, la falta de conciencia de que el accesoy
la utilizacién de los datos de personas pueden generar distintos tipos de
afectaciones, ha devenido en ausencia de regulacion, y es esta carencia la

que puede terminar generando una afectacion mayor.
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Asimismo, el aumento que se viene observando en los Ultimos afios de
investigaciones en las que no participan directamente personas, sino que
utilizan la informacion de bases de datos o de muestras que pertenecen a
estas ha cobrado protagonismo y en el &mbito de la investigacion, se ha
traducido en el reclamo de contar con minima regulacion al respecto. Ante
esto, cabe decir que el problema no es la ausencia de regulacion, sino el

poco conocimiento de la existente.

Por ello, resulta importante revisar un par de casos que han contribuido de
manera mas que significativa al desarrollo de la regulacién del uso de datos
y muestras en investigaciones biomédicas, asi como a la comprobacién de
la importancia de contar con una buena regulacién pues evidencia una
mejora de la gobernanza al respecto. El primero y mas antiguo de los dos
es el vinculado al desarrollo de la linea celular comercial a partir de las
células proporcionadas por Henrietta Lacks, conocidas como células Hel a.
De la misma manera, el caso Havasupai resulta importante en tanto
evidencia la actitud de los investigadores frente a la data recogida
previamente, asi como algunos de los problemas que estos usos suscitan no

solo en el ambito de la investigacion biomédica, sino que trascienden a esta.

2.1. Casos paradigmaticos sobre uso de datos personales y/o
muestras biolégicas de origen humano utilizadas en

investigacion e EEUU

Aunqgue son varios los casos que dan cuenta de los diversos problemas que
han surgido en el &mbito de la investigacion que utiliza datos o muestras
humanas, aqui solo hemos incluido dos pues ambos han sido
especialmente relevantes en el desarrollo de la regulacion sobre proteccion
de datos y muestras. De inicio, el caso de las células dadas por Henrietta
Lacks en el marco del tratamiento del cancer de cuello uterino que se le
diagnosticO y que posteriormente se usaron sin su consentimiento para la

creacion de la primera linea celular viva. Luego, el caso del uso indebido
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gue se le dio a las muestras brindadas por la poblacién de la comunidad de
Havasupai, localizada en el gran Cafién en EEUU, que fueron recabadas
para una investigacion sobre diabetes y terminaron siendo utilizadas en una
serie de investigaciones posteriores que iban mas alla del tema para las

que inicialmente se pidié autorizacion.

Ambos casos son relevantes pues evidencian no solo los problemas que
hasta el dia de hoy acompafan el manejo de muestras en investigaciones,
sino que reafirman la naturaleza reactiva de la ética de la investigacion, en
esta ocasion concreta, cuando de muestras y datos de participantes se

trata.

2.1.1. El caso de las células HeLal3

Las células del caso llevan el nombre de HelLa debido a su origen:
fueron las células de Henrietta Lacks las que dieron origen a la linea
comercial de células HelLa. Este caso inici6 con la consulta de
Henrietta Lacks a Dr. Richard W. TeLinde, ginecologo e investigador
en el Hospital Johns Hopkins por un sangrado inusual que sufria.
Lamentablemente, el resultado fue un diagndstico de cancer de cuello
uterino. Por ello, Henrietta recibié el tratamiento estdndar de ese
entonces; sin embargo, no se lograron grandes progresos y el cancer
termind invadiendo el pulmon, el higado, el peritoneo y la cavidad
pélvica sin que ningun tratamiento lograra ninguna efectividad
falleciendo el 4 de octubre de 1951.

Pero, ¢como fue que sus células fueron conocidas y resultaron tan

famosas? Resulta que cuando el Dr. TeLinde atendié el cancer de

13 Gran parte del relato del caso ha sido tomado de: Alvarez, Juan Pablo (2013) Henrietta Lacks.
El nombre detrds de las células HelLa, primera linea celular inmortal humana:
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-articulo-henrietta-
lacks-el-nombre-detras-S0716864013702141, asf como de
https://bioethics.miami.edu/ assets/pdf/international/pan-american-bioethics-initiative/pabi-
fogarty-grant/argentina/module16408.pdf
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Henrietta, se encontraba investigando el cancer de cuello uterino. En
ese entonces, se pensaba que existian dos tipos de cancer: invasivo
y no invasivo. La hipotesis del Dr. TeLinde era que se trataba de un
mismo tipo de cancer en estadios diferentes. Si esto era cierto,
tendria justificaciéon para brindar un tratamiento mas agresivo al
cancer de cuello uterino externo (no invasivo). Para demostrar esto
requeria estudiar células de cuello uterino, sanas, asi como de ambos
tipos de cancer. Por ello, le propuso a Henrietta extraer algunas de
sus células para cultivarlas y ella acept6. Las células de Henrietta
fueron enviadas al Departamento de Cultivo Celular que se
encontraba a cargo del Dr. George Gey, quien en ese momento,
estaba obsesionado con la idea de crear un cultivo celular inmortal de
origen humano (hasta ese momento solo habia tenido éxito en
roedores). Las células de Henrietta fueron puestas en cultivo segun
las técnicas del Dr. Gey y, sorpresivamente, estas se duplicaron a

ritmo constante cada 24 horas.

Todo esto se dio en un contexto en el que EEUU vivia la peor
epidemia de poliomielitis de su historia, de hecho, el Dr. Jonas Salk
se encontraba desarrollando una vacuna contra esta. Vacuna que
requeriria ser probada en pacientes. Fue aqui donde el Dr. Gey vio la
perfecta oportunidad: probar la vacuna en cuestién en la linea celular
HelLa. Gracias a esto pudo anunciarse la primera vacuna contra la
polio en 1955. Luego de esto, las células fueron enviadas a multiples
centros de investigacion logrando que estas sean involucradas en
miles de estudios. Comienza aqui el lanzamiento a la fama de las
células Hela; sin embargo, no solo Henrietta y sus familiares no
habian dado la autorizacion para estos usos, sSinho que,

posteriormente, tampoco se les comunicé nada al respecto.

Veinte afos después, hacia la década de los 70s, la familia toma
conocimiento de esto pues diversos centros de investigacion
comienzan a llamarlos o intentar ubicarlos para pedirles el respectivo

consentimiento. Cabe resaltar que el Dr. Gey enviO de manera
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gratuita las células a numerosos centros de investigacion, sin
embargo, no todos los envios posteriores fueron gratuitos pues
numerosos laboratorios cobraron por la venta de estas células vy,
aunque en su momento no se transgredieron normas juridicas
vigentes, ¢este tipo de envios, usos e investigaciones no estarian
transgrediendo los derechos de Henrietta y de sus familiares? Ya que
Henrietta fallecié hace varios afos, ¢no deberian sus familiares haber
recibido algun tipo de beneficio por la contribucion de Henrietta al

desarrollo de la ciencia?

2.1.2. El caso de la comunidad de Havasupai*

En 1989, un grupo de investigadores de la Universidad de Arizona dio
inicio a un estudio sobre diabetes en la comunidad de indios
americanos de Havasupai, la misma que presentaba altos indices de
diabetes tipo Il. El grupo de investigacion, dirigido por la doctora
Theresa Markow, genetista, recolectd muestras de sangre con la
finalidad de estudiar genes que podian estar relacionados con el
riesgo de la enfermedad. Asimismo, sefialé que obtuvo el permiso
respectivo para una amplia gama de estudios genéticos. Luego de
llevar a cabo la investigacion sobre diabetes, las muestras fueron
almacenadas por la Universidad de Arizona y utilizadas en diferentes
investigaciones a lo largo de varios afios. Dichas investigaciones no
fueron solo sobre diabetes sino sobre esquizofrenia, migraciones,
endogamia, entre otros temas, varios de estos especialmente

sensibles para los Havasupai.

En el 2003, Carletta Tilousi, estudiante de la universidad y miembro

de la comunidad de Havasupai, supo de la presentacion de los

14 Gran parte del relato del caso ha sido tomado de Harmon, Amy (2010), publicado en New York
Times y traducido por Salud y Farmacos: https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/nov2010/una-tribu-de-indios-americanos/, asf como de
https://bioethics.miami.edu/ assets/pdf/international/pan-american-bioethics-initiative/pabi-
fogarty-grant/argentina/module16408.pdf

60


https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-farmacos/boletines/nov2010/una-tribu-de-indios-americanos/
https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-farmacos/boletines/nov2010/una-tribu-de-indios-americanos/
https://bioethics.miami.edu/_assets/pdf/international/pan-american-bioethics-initiative/pabi-fogarty-grant/argentina/module16408.pdf
https://bioethics.miami.edu/_assets/pdf/international/pan-american-bioethics-initiative/pabi-fogarty-grant/argentina/module16408.pdf

resultados de una tesis doctoral que versaba sobre su comunidad por
lo que decidio6 asistir. Al hacerlo pudo comprobar que la investigacion
no versaba sobre diabetes y, aunque no entendié varios de los
aspectos técnicos, lo que escuchd no tenia nada que ver con el
estudio de la diabetes en el que habia consentido participar y para el
cual habia dado muestras de sangre unos afos antes. De hecho,
durante el periodo de preguntas y respuestas preguntd si se habia
obtenido el permiso respectivo para utilizar las muestras de sangre de
los Havasupai en aquella investigacion. La presentacion se
interrumpié. La Dra. Markow y otros miembros del comité evaluador
se vieron obligados a solicitar que el estudiante reescriba el capitulo
de la tesis que aludia el uso de muestras en la determinacion del

origen geografico de los Havasupai.

Por su parte, Floranda Uqualla, miembro de los Havasupai, sefal6
que, entre los afios 1990 y 1994, cerca de cien miembros de su
comunidad habrian dado muestras de sangre y firmado un
consentimiento informado amplio que decia que la investigacién era
para ‘“estudiar las causas de trastornos médicos y de
comportamiento”. En este no se hacia alusion ni al origen de la
comunidad de Havasupai, ni al cuestionamiento de sus costumbres.
Frente a esto, la Dra. Markow dijo que el consentimiento que se disefié
para el recojo de muestras de sangre de los Havasupai fue muy simple
porque se llevé a cabo en inglés que es el segundo idioma de la
comunidad y pocos miembros contaban con estudios de secundaria
concluidos. Asimismo, sefialé que se les dio la oportunidad de hacer
preguntas y que se habia instruido a los estudiantes para que
explicaran el proyecto y obtuvieran el consentimiento verbal y por

escrito de los donantes.

Ante estos argumentos cabria preguntarse sobre el proceso de
consentimiento informado y las condiciones sobre las que habria sido
disefiado: ¢ el consentimiento no debié llevarse a cabo en la lengua

de los Havasupai y no en inglés? Lo central en un proceso de
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consentimiento informado es que quien participa se sienta comodo y
para ello, lo minimo que requiere es que se haga en su idioma; ¢ si la
competencia de los y las participantes no les permite comprender el
proyecto tiene sentido que se les oculte informacion o se haga un
consentimiento amplio antes que prescindir de su participacion?;
cuando la investigadora sefiala que se pidi6 un consentimiento
sencillo para “no dificultar su entendimiento”, ¢el consentimiento
habia sido realmente sencillo 0 mas bien habria sido vago o poco
preciso? Ademas, ¢a quién se le dificulta qué? ¢ A los Havasupai que
son quienes participan y, precisamente, deberia facilitarseles esa
participacion; o al equipo de investigacion que ha pretendido que los
Havasupai se adapten a sus costumbres, a sus conocimientos y a su

idioma, entre otros elementos?

Posteriormente, miembros de la tribu descubrieron que la Dra.
Markow habia escrito cerca de dos docenas de articulos utilizando sus
muestras de sangre. En uno de ellos se decia que habia una elevada
tasa de procreacion entre familiares y que esta tasa alta de endogamia
podria ser la causa de que fueran mas susceptibles a determinadas
enfermedades. En otro, se sugeria que los antepasados de la tribu
habian cruzado el desierto de Bering para llegar a América del Norte,
lo que contradice las historias de la tribu que afirman que esta tiene
sus origenes en el Gran Cafon y que por ello estan llamados a ser

sus guardianes.

Esta falta de consentimiento informado para la utilizacion de las
muestras en las multiples investigaciones realizadas fue considerada
como una violacién de sus derechos civiles. Ello por el mal manejo
de las muestras sanguineas, el uso de los datos sin consentimiento,
y la violacion de la confidencialidad médica. Esto generé que la
comunidad de Havasupai demandara a la Universidad de Arizona.
Finalmente, se llegbé a un acuerdo extra judicial por 700 mil dolares
para los Havasupai como compensacion, asi como la dacion de

fondos para una clinica y una escuela, y el retorno de las muestras de
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sangre. Este acuerdo evidencia que los derechos de los y las
participantes pueden violarse cuando no se les informa
adecuadamente sobre el uso que se va a hacer de sus muestras y
que esta violacion supera el ambito meramente clinico o de

investigacién biomédica y seré atendida por los tribunales de turno.

2.1.3. Lecciones aprendidas para una adecuada gestion a partir de

los casos analizados

Si bien es cierto que los casos aqui descritos evidencian problemas
vinculados a las solicitudes de consentimiento informado, lo cierto es
gque nos enfrentan a nuevas situaciones vinculadas a la
implementacion de este. Cuando de la participacion directa de sujetos
se trataba, el proceso de consentimiento informado debia ser lo mas
completo y entendible posible y el uso se centraba y restringia a la
investigacién en concreto para la que se pedia, dejando fuera toda
posibilidad de un consentimiento informado amplio pues este no
implicaba una verdadera manifestacion de voluntad en tanto no se
tenia el conocimiento sobre los objetivos y usos de las investigaciones
futuras. La posibilidad de nuevos tipos de investigaciones utilizando
muestras y datos que, aunque antiguamente podian recogerse, el
recojo no se hacia a las escalas actuales ni se podian llevar a cabo
investigaciones tales como las que ahora se hacen en genémica o en
medicina de la precisién, nos enfrenta a nuevos temas que van
cobrando espacio protagénico en la discusion ética. Temas como el
derecho a no saber que tendrian los titulares de los datos o muestras
brindadas, u opciones de consentimiento informado amplio para
investigaciones comienzan a tener relevancia en los espacios de
deliberacion ética de la mano del ejercicio de derechos y su proteccion
por parte de los comités de ética de la investigacion con seres

humanos.
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2.2.

¢El encontrarnos ante un panorama diferente podria relativizar el
rechazo al consentimiento informado amplio? ¢Podria comenzar a
implementarse el consentimiento informado amplio con determinados
limites? Si fuera asi, ¢estos deberian constituir una base minima
comun estdndar o mas bien regularse a partir de cada caso concreto
(o ambos)? ¢ El derecho a no saber que podria ser ejercido por los
titulares de los datos o muestras podria ser un elemento suficiente
como para no atender el pedido de los descendientes de este titular
que bien podria ir en sentido opuesto? ¢ Podria respetarse el derecho
a no saber de algunos titulares a la vez de brindar el acceso a la
informacion de descendientes? Estas son algunas de las preguntas
que surgen a partir de la posibilidad de acceder a este tipo de

informacion o a bases de datos que la contienen.

Por ello, vale la pena problematizar sobre estos temas como parte de
la necesidad de continuar con la regulacion en el &mbito de la ética de
la investigacion. Como una necesidad mas, en tanto se trata de un
tipo mas de participacion de seres humanos y un espacio que
posibilita multiples formas de ejercicio de derechos de las personas

gue tienen la titularidad de los datos.

Instrumentos normativos para evaluar proyectos de
investigacion que incluyen el uso de datos personales y/o

sensibles y muestras humanas

La investigacion que incluye la utilizacion de datos personales o sensibles

0 muestras de participantes no es ajena a la problematica propia de la ética

de la investigacion: la preocupacion por los derechos de quienes participan

en investigaciones biomédicas o del ambito de la salud. Si se parte de este

supuesto, se puede inferir facilmente que la utilizacion de muestras o datos

de personas constituye un supuesto mas que debe ser regulado desde el

ambito de la ética de la investigacion en tanto podrian ser multiples los

derechos que podrian verse afectados.
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Por ello, conviene revisar la regulacién que en la materia brindan las Guias
CIOMS en sus Pautas 11 y 12 que vienen siendo utilizadas como
herramientas para la implementacion de lineamientos éticos en proyectos
de investigacion que utilizan datos o muestras humanas. De la misma
forma, en el capitulo siguiente analizaremos la Declaracién de Taipei,
emitida por la Asociacion Mundial de Medicina, que aungue su origen data
de varios afos antes a las Pautas de CIOMS, a diferencia de la Declaracion
de Helsinki (emitida también por la Asociacion Mundial de Medicina), no ha

gozado de la misma popularidad®.

La Pauta 11 se encuentra dedicada al uso de muestras humanas en
investigaciones y, aunque no lo plantean en estos términos, puede inferirse
que son dos los pilares sobre los que se propone el manejo ético de
muestras en una investigacion: el funcionamiento de los biobancos y la
intervencion de los comités de ética de la investigacion. Estos dos
elementos no solo determinardn las acciones principales, sino que
resignificardn algunos conceptos como el de consentimiento informado
amplio. Asimismo, es evidente que, aunque la utilizacién de muestras en
una investigacién haga que esta califique como investigacion con seres

humanos, los estandares para evaluar éticamente seran distintos.

Habra que tener en cuenta entonces:

1. Elriesgo que enfrentan quienes tienen la titularidad de las muestras
no es el que enfrenta un participante en una investigacion
biomédica, sobre todo en las intervencionales en donde el riesgo
esta dado por las implicancias de la participacion de los sujetos que
podria afectar la integridad personal, especialmente la fisica. Por
el contrario, en estos casos, la afectacion se centrara mas en una

afectacion social o podria también ser psicologica en tanto es

15 Precisamente porque la presencia y uso de esta declaracion en el @mbito de la investigacion
biomédica no es lo que la ha caracterizado, se ha optado, por una cuestion de orden, analizarla
en el capitulo siguiente, dedicado a la regulacion menos conocida o inexistente (pero no por ello
menos necesaria).

65



informacion personal o sensible la que se encontraria expuesta.
Esto ha llevado a muchos a pensar equivocadamente que este tipo
de investigaciones no generan afectacion alguna y esto no es asi:
gue la afectacion no recaiga en la integridad fisica de quienes
participan en las investigaciones no significa que no puedan verse
afectados.

Teniendo claro que quienes tienen la titularidad de las muestras
podrian verse afectados, es requisito indispensable que estos
hayan brindado su consentimiento para el uso futuro de sus
muestras. Suele suceder que estas son recogidas para una
investigacion concreta. En ese primer momento no habra una gran
dificultad pues, al interactuar directamente con los y las
participantes, se les solicita el uso especifico de acuerdo a lo
establecido en el protocolo de investigacion. Sin embargo, luego
de haber sido utilizadas en este, estas podrian quedar
almacenadas y ser utilizadas en investigaciones posteriores. Esto
es entendible si se tiene en cuenta las dificultades de tiempo y los
costos que implican colectar muestras, sin embargo, para poder
hacer esto se requiere contar con el consentimiento informado de
los titulares de las muestras a ser almacenadas. Lo ideal entonces
seré pedir el consentimiento al momento de recogerlas y solicitarles
gue permitan que el grupo de investigacion a cargo del proyecto
almacene sus muestras para usos futuros (secondary use) en
investigaciones.

Ese almacenamiento y posterior uso deberia darse a través de un
consentimiento informado amplio. A diferencia de lo que en el
ambito de la ética de la investigacion se ha entendido sobre
consentimiento informado amplio, no se trata de un consentimiento
general (blanket consent), sino de un consentimiento que
especifique las condiciones del almacenamiento de las muestras,
la duracion de este, quiénes tendran acceso a ellas y en qué
términos, se requiere para un solo uso futuro o para varios mas, el
uso sera solo en investigacion o también para uso comercial. Ello

sin contar que el nivel de indeterminacion de objetivos de las
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investigaciones futuras, la posibilidad de tener acceso a los
resultados de aquellas investigaciones, asi como la posibilidad de
qgue los titulares de las muestras puedan revocar el permiso
otorgado inicialmente, deberan ser contempladas y bien podrian
generar una mayor complicacion del panorama futuro de los
investigadores.

Suele suceder que varias de estas condiciones son dadas por la
gobernanza de los biobancos que refieren los términos del
almacenamiento de muestras, facilitando de esa manera el manejo
a futuro de las muestras bajo un halo de proteccion de los derechos
de los titulares de estas previamente previsto y establecido. Es por
ello que consideramos que contar con este tipo de regulacién es
clave para poder desarrollar investigacion con muestras humanas
pues de esa manera la confidencialidad que el investigador o
investigadora debe ofrecer a los titulares de las muestras puede

implementarse a partir de medidas concretas.

Por su parte, la Pauta 12 esta dedicada a la recoleccion, almacenamiento
y uso de datos en investigaciones relacionadas con la salud. Aunque esta
pauta alude a datos y no a muestras, la naturaleza de la propuesta es
similar:

1. El riesgo estara dado por la posibilidad de filtracion de datos que
constituyen informacion personal o sensible sobre salud. Al igual
gue en el caso anterior, aunque no nos encontremos frente a una
investigacion intervencional, la afectacion al honor o imagen de la
persona o la estigmatizacion debido a determinadas condiciones
de salud o patologias es real. Por ello este elemento debe ser
evaluado prioritariamente.

2. Mientras que en la pauta anterior se aludia a la gobernanza de
biobancos, aqui habrd que aludir a la gobernanza de las
instituciones que administraran las bases de datos para uso
secundario en investigacion. Lo ideal es que estos datos sean
almacenados y administrados por entidades o instituciones que

tiene un expertise en esto y asi evitar que sean las instituciones
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gue llevan a cabo las investigaciones las que decidan los términos
del almacenamiento, sino que cuenten con un estandar
internacional minimo que cumplir en el marco de una gobernanza
fuerte.

Finalmente, serd necesario implementar, como con las muestras
humanas, un consentimiento informado amplio que incluya
determinados requisitos que, de la mano con el cumplimiento de la
gobernanza del pais en que se produzca el caso concreto, asegure
la no afectacion negativa de los titulares de los datos a partir del
respeto por la confidencialidad de este y los componentes que esta
requiera. En ese sentido, habra que incluir informacion sobre: la
finalidad del banco de datos, condiciones y duracion del
almacenamiento, reglas de acceso al banco de datos, usos
previsibles, tipos de investigacion en los que se utilizarian, entre
otros. Con relacion a las condiciones del almacenamiento y del
acceso posterior por parte del equipo de investigacion, especial
mencion merecen los supuestos de anonimizacién vy
seudonimizacion. Por un lado, es importante tener en cuenta que
los supuestos de anonimizacion son cada vez mas restringidos y
deben implicar una voluntad de no desanonimizar pues la
tecnologia cada vez facilita mecanismos para ello. Por otro, tanto
si se trata de anonimizacién, como de seudonimizacion, resultara
importante conocer en manos de quién estara el procedimiento,
gué rol juega el equipo de investigacion frente a este y qué accesos

tendran el IP y sus colaboradores, entre otros.

Resulta necesario resaltar que, aunque ambas pautas manejan, cada una,

sus propias particularidades, comparten la logica de la exigencia de

determinados requisitos. Ello debido a que los actos de negligencia en el

manejo de las medidas para mantener la confidencialidad que protege la

intimidad o privacidad de los titulares de los datos o las muestras en el

marco de una investigacién podrian transgredir los mismos (o similares)

derechos fundamentales de los y las participantes (los que han consentido

el uso de sus datos o de sus muestras).
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Finalmente, es importante sefialar que comparten también los criterios de
excepcion al consentimiento informado para investigacion:

v" Que no haya otra manera de llevar a cabo la investigacion

v" Que la investigacion propuesta tenga un valor social importante

v" Que la investigacion implique riesgos minimos para las personas

titulares de los datos o las muestras.

Estos tres supuestos deberan ser justificados ante un comité de ética de la
investigacién con seres humanos y no ser determinados tan solo por el
equipo de investigacion. Tal como se viene observando en casos
anteriores, si los supuestos considerados estandar requieren de la
evaluacion de los CIEls para poder ser desarrollados, con mayor razén,

aquellos supuestos de excepcidn requerirdn de dicha evaluacion.
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3. Sobre la evaluaciéon ética de los proyectos de investigacion en salud

que se lleva a cabo en la actualidad: principales componentes

Es bastante comun encontrar multiple bibliografia sobre la historia de la ética
de la investigacion y los casos que le han dado forma, asi como sobre la
importancia de los comités de ética de la investigacion, en tanto son las
instancias que llevaran a cabo la evaluacién ética de la que depende la
proteccion de los sujetos participantes en las investigaciones. Sin embargo,
la referida evaluacién ha constituido (y constituye) un gran reto pues, por un
lado, ha tenido que enfrentarse constantemente al desarrollo de las ciencias
biomédicas de la mano de los cambios en las metodologias que estas utilizan
y; por otro, ha significado el ejercicio constante de implementacion de
principios éticos para la que no se contaba con herramientas que
respondieran a un paradigma o sistema determinado de gestion de la

investigacion.

Es en ese contexto que el doctor Ezequiel Emanuel, médico oncélogo y
fundador del Departamento de Bioética de los Institutos Nacionales de Salud
(National Institutes of Health-NIH) propuso algunos criterios que en el afio
1999 fueron incluidos en un articulo académico'® que fue parte de una
publicacion financiada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS). Estos criterios figuran
también en diversas publicaciones de estas instancias: tanto en las ya
comentadas Pautas CIOMS como en otro documento titulado Pautas y
orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en salud con
seres humanos que data del 2000 (la revision data del 2011).
Proponiéndoselo o no, estas publicaciones han popularizado estos criterios
mas alla de las fronteras estadounidenses y, de la mano con los multiples
financiamientos de origen norteamericano, han conseguido que sean los

componentes de referencia para la evaluacion ética de proyectos de

16

Puede encontrar el referido articulo en el siguiente enlace:

https://www.bioeticacs.org/iceb/seleccion temas/investigacionEnsayosClinicos/Emanuel Siete

Requisitos Eticos.pdf
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investigacion con seres humanos en América Latina, por lo menos cuando

de investigacion biomédica se trata.

Asimismo, Ezequiel Emanuel es considerado uno de los referentes mas
importantes en ética de la investigacion a nivel internacional y, aunque tenga
sentido que se le reconozca a este una serie de acciones en pro del
desarrollo de la ética de la investigacion, resulta importante reconocerle la
propuesta de evaluacion ética basada en siete requisitos no porgue sea
Emanuel quien los propone por primera vez (de hecho, estos se encuentran
presentes en los distintos instrumentos regulatorios que han marcado la
historia de la ética de la investigacién), sino porque la forma en que
sistematiza los requerimientos a través de estos siete requisitos facilitan el
trabajo de los CIEls a la par de que les brinda una herramienta concreta con
la cual abordar la evaluacion ética de un proyecto de investigacion que
incluye la participacion de personas. En la actualidad estos componentes no
son considerados los de la propuesta de Emanuel (como algunos aun los
denominan), sino que son los propuestos y difundidos por OMS y OPS pues
se les puede encontrar bastante mas desarrollados en sus pautas y

lineamientos. Estos son:

a. Valor social: Este hace referencia a los potenciales beneficios y el
contexto social en el que la investigacion se lleva a cabo. Esta forma
de entender el valor social evidencia que este no es atemporal sino que
variard dependiendo del lugar y el tiempo en que se proponga un

determinado proyecto de investigacion.

b. Validez cientifica: Las investigaciones que no se basan en métodos

cientificos validos, no son investigaciones éticas; por ello, los CIEls
tienen la misién de evaluar todos los elementos y procedimientos
incluidos en los protocolos de investigacion que solicitan su evaluacion
para garantizar que tengan un disefio cientifico riguroso. Por ello se
requiere contar con miembros con la suficiente pericia cientifica para

poder evaluar los referidos proyectos.
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c. Seleccidn equitativa de los sujetos participantes: La seleccidn de estos

sujetos debe responder a criterios cientificos dados por el protocolo de

investigacion materia de evaluacion ética y no por la facilidad que tenga

el equipo de investigacion de llegar a un determinado grupo de

personas. Esto implica que, la identificacion y seleccion de los sujetos

debe respetar politicas de equidad o igualdad, entendidas estas como

el reconocimiento de la diferencia. En ese sentido, una seleccion

equitativa de sujetos requiere:

i) Que sea la ciencia y no la vulnerabilidad la que determine quiénes
deben participar,

i) Que a todos los grupos se les ofrezca la oportunidad de participar
en la investigacion,

i) Que quienes sean seleccionados cuenten con las condiciones para
beneficiarse de los resultados,

iv) Que los riesgos sean reducidos a lo minimo y se maximicen los
beneficios sociales y cientificos de los resultados de la

investigacion.

d. Proporcion favorable de riesqo-beneficios: Teniendo en cuenta la

naturaleza de la investigacion, siempre existira cierto grado de
incertidumbre sobre los riesgos y beneficios involucrados (sobre todo
en las primeras etapas de la investigacién); sin embargo, esto no libera
a los CIEls de su deber de garantizar que los riesgos se han minimizado
al maximo y que son inferiores frente a los beneficios potenciales que la
investigacion genere. Los CIEls daran fe de eso dando su conformidad
o solicitando mayores salvaguardas o medidas adicionales en torno a la
proteccion de los derechos de los participantes en la investigacion. En
suma, la investigacién solo puede justificarse cuando:

a) Los riesgos potenciales son reducidos al minimo,

b) Los beneficios potenciales son maximizados,

c) Los beneficios potenciales son proporcionales o exceden a los

riesgos asumidos.
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e. Evaluacién independiente: Es de vital importancia que los miembros del

CIEI no tengan vinculacién alguna con el estudio que estan evaluando
y, Si la tuvieran, deberan declarar el conflicto de intereses que tienen y
abstenerse de llevar a cabo la evaluacion. En suma, se debe evitar el
surgimiento de conflictos de intereses y si surgiesen, deben ser
declarados.

f. Proceso de consentimiento informado: La finalidad de llevar a cabo un

proceso de consentimiento informado es asegurar que los individuos
participan de manera libre, ello significa sin coaccion, amenaza o
violencia alguna, a la par de informada, es decir estando al tanto sobre
la investigacion, sus objetivos y sus implicancias a nivel beneficios y
riesgos que le implican. El consentimiento debera cumplir con una serie
de requisitos especificos que son los que permitirdn corroborar que, en
efecto, se ha llevado a cabo un proceso de consentimiento informado
idoneo.  Quien participa debe comprender la naturaleza de la
investigacién, asi como su propia situacion que genera su participacion.
De esa manera, la decision sobre si participar o no, sera libre. Cada
uno de estos elementos es necesario para asegurar que los individuos
tomen determinaciones racionales y libres sobre si el proyecto de

investigacion no contrapone sus intereses.

g. Respeto por los sujetos participantes: Este componente es

especialmente relevante pues, aunque puede resultar evidente para
algunos que respetar lo acordado en el marco del proceso de
consentimiento informado no se agota en el momento de la toma del
mismo, aludir al respeto por los participantes durante todo el proceso
investigativo evidencia la naturaleza de la participacion y su

consentimiento. Este proceso puede evidenciarse en cinco acciones:

a) quien participa puede cambiar de opinién, es decir, podria querer
abandonar la investigacion y se deben respetar sus deseos;

b) la data privada sobre los y las participantes debe ser administrada
con mucho cuidado, en el marco del principio de confidencialidad,;
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c) Si se obtuvieran datos nuevos no previstos, quienes participan en
la investigacion deben ser informados sobre los nuevos hallazgos;

d) Debe generarse un mecanismo para que cuando finalice la
investigacion, se presenten los resultados a quienes
voluntariamente participaron (devolucion de resultados);

e) El bienestar del sujeto participante debe ser vigilado regularmente
en tanto podria experimentar reacciones adversas 0 eventos
adversos severos. La idea es proporcionarle un tratamiento
adecuado e, inclusive, evaluar si corresponde retirarlo de la

investigacion.

Como se puede observar, no solo se trata de componentes que
operacionalizan los principios propios de la ética de la investigacion, sino que
al estar planteados en términos tan sencillos, son féacilmente
implementables.  Asimismo, no puede negarse la influencia de los
instrumentos regulatorios clasicos en ellos, tales como la Declaracién de
Helsinki, el Informe Belmont e, inclusive el Cédigo de Nuremberg (pues ya
desde ese entonces se planteaban los requisitos minimos del

consentimiento informado).
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Tabla N°1: La presencia de los componentes de la evaluacion ética en los

instrumentos regulatorios

Componentes — Evaluacion ética de proyectos

Seleccion Evaluacion
Instrumentos : o : : Respeto
_ Valor | Validez equitativa de | riesgo - Evaluacién

Regulatorios : L . . : _ Cl | alos

Social | Cientifica | participantes | beneficios independiente :

sujetos

Caddigo de
Nuremberg X X X
Informe
Belmont X X X X X X
Declaracion de
Helsinki X X X X X X
Pautas CIOMS

X X X X X X | X

Fuente: Elaboracion propia.

75




V. Propuesta de estructura para la unidad de soporte en ética de la

investigacion con personas

Aunque la propuesta se enmarca en lo que podriamos denominar la “gestion de
la ética de la investigacion” resulta importante evidenciar que estamos
entendiendo la gestién en sentido amplio. Es decir, aludiendo a la totalidad de
debilidades que estarian afectando el buen funcionamiento de un circuito de ética
de la investigacion y de integridad en una institucién de educacién superior

generalista.

En ese sentido, si lo que se quiere es lograr un sistema integral, este requerira
del disefio y la implementacion de distintos niveles (formativo, de investigacion y
procedimental u operativo), asi como de diversos componentes para su buen
funcionamiento que van de la mano con los niveles propuestos (de formacion,
de regulacion y procedimental u operativo). Solo asi se puede pensar en disefar
una propuesta integral de gestion de la ética de la investigacion e integridad para
cualquier universidad generalista que quiera calificar como universidad de

investigacion.

La poca importancia que en el &mbito de la ética de la investigacion, asi como
en el de integridad en la investigacion, se le ha dado a la gestion de estas, se ve
reflejado en las multiples dificultades y carencias que se aprecian en el disefio,
la implementacion y el funcionamiento operativo de los CIEIls y de sus érganos

o instancias que les brindan soporte de gestion.

Asimismo, como se ha visto en el acéapite anterior, la poca (0 casi nula)
importancia que se le ha dado al trabajo deliberativo que los CIEls deben de
llevar a cabo como parte de sus funciones (que responde a la naturaleza de la
evaluacion ética), a su sistema valorativo inserto en la evaluacion de riesgos y
beneficios, asi como al manejo de la inconmensurabilidad del debate cuando
este se produce, ha generado que mayoritariamente se crea que la evaluacion

ética es una suerte de lista de cotejo o checklist con el que se debe cumplir o se
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asuma que los requerimientos éticos y juridicos son los mismos y se concentren

en cumplir con los segundos.

Siendo este el panorama, esta investigacion pretende dar cuenta de
determinados temas vinculados al funcionamiento de las areas responsables de
dar el soporte en ética de la investigacion e integridad y que suelen ser los menos
abordados por la literatura especializada en contraste con la abundante
bibliografia sobre comités de ética de la investigacion y su importancia en la

investigacion con seres humanos.

El funcionamiento operativo de los CIEIs no es un tema que suela ser abordado
en textos académicos, por el contrario, este tipo de informacion suele ser
recogida (si es que lo es) en diversos tipos de formato como protocolos de
atencién, formularios para enviar solicitudes, documentacién sobre perfiles de
miembros y de personal administrativo, entre otros. Se trata de documentos de
gestion que suelen disefiar este tipo de instancias y que, aunque suelen ser de
acceso publico via webs institucionales, enfrentan el problema de invisibilizar las

investigaciones que se proponen fuera del ambito biomédico.

Con relacién a la naturaleza de la evaluacion ética se puede decir que, aunque
en los dltimos afios ha aumentado la cantidad de produccién académica sobre
bioética y ética de la investigacién (Marijuan y Etxebarria-Agiriano, 2014: 136),
los textos sobre el funcionamiento de los Comités y la naturaleza de sus
funciones aun siguen siendo pocos. El profesor Garcia Manrique ha sefalado
que “el abordaje de los problemas bioéticos exigira con frecuencia el contraste
de principios enfrentados, que necesariamente habra que ponderar a la luz del
contexto particular, para saber cual de esos principios ha de prevalecer en el
caso concreto (...)" (2015: 67). Este elemento, que es consustancial de la
Bioética como disciplina, lo es también de la ética de la investigacion, sin
embargo, cuando se trata de esta ultima, no es tan evidente. Sigue siendo aun
muy extendida la creencia que la ética de la investigacion constituye una suerte
de lista de cotejo o “checklist” que un investigador o investigadora debe

completar para poder acceder a un fondo internacional o nacional, o poder
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publicar en revistas de alto impacto, segun sea el caso. Esa vision es la que
debe ser erradicada.

Muchas veces, el trabajo argumentativo que deben cumplir los CIEls genera
resistencias por parte de los investigadores que conciben la evaluacion ética
como una suerte de checklist y, por ello, de demora injustificada. Frente a esta
situacion habria primero que determinar si la demora responde al funcionamiento
deficiente del CIEI producto de una burocracia ineficiente 0 mas bien es que se
trata de la incomprension por parte de los investigadores e investigadoras del
trabajo deliberativo que un CIEI debe hacer. El elemento deliberativo y su buena
implementacion por los miembros de un comité institucional son clave para la
buena gestion y el desarrollo de la ética de la investigacidn en una institucion de

educacion superior.

La idea aqui no sera teorizar en torno a la estructura de la unidad de soporte, ni
en torno a la evaluacién ética que deben realizar los CIEls. Por el contrario, lo
gue se desea es proponer una estructura de funcionamiento lo suficientemente
flexible para que pueda adaptarse y responder de manera suficiente a los
requerimientos que genera el desarrollo e implementacion de la evaluacion ética
de proyectos de investigacion que incluyen personas; por otro lado, la idea es
analizar la naturaleza de la principal funcién de los CIEIs: la evaluacion ética de
proyectos de investigacion, esto para determinar si un CIEI funciona bien o no,
es decir, si existe tal demora o, por el contrario, existe una incomprension por
parte de la plana docente investigativa. De esta manera, se podra determinar
elementos relevantes para una buena gestion de la evaluacion ética sumando a

los elementos establecidos en el acépite anterior.
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Sobre la estructura de funcionamiento de las unidades de soporte en

ética de la investigacion

1.1. Componente formativo y su gestion: implementaciéon de

espacios de docencia y materiales a modo de soporte

El contar con este componente es crucial para el buen desarrollo de la
investigacion, sin embargo, la ética de la investigacion y sus estandares no
suelen estar muy presentes en los diversos espacios formativos o de
docencia en los distintos programas de pregrado y posgrado que imparten
las universidades. Muestra de ello es la ausencia sistematica en gran parte
de las mallas curriculares de las diversas carreras de pregrado y programas

de posgrado.

Fuera de la investigacion biomédica y las diversas carreras de salud que
incluyen el tema de diversa manera (y no siempre la mejor), el resto de
disciplinas no suelen hacerlo con lo cual, cuando se les solicita la
incorporacion de estandares éticos a sus proyectos de investigacion, no
terminan de comprender la importancia de este requisito ni las formas de
implementarlo. Esto porque, de inicio, no identifican que se trata de un
tema académico y, por ende, debe ser colocado en el ambito del disefio del
proyecto o protocolo de investigacién y no ser entendido y visto como un

trAmite administrativo.

Esta falta de formacién en ética de la investigacion genera diversos
contratiempos y demoras en la revision ética de protocolos de investigacion
debido a que, en lo que concierne a la evaluacién ética, los referidos
proyectos llegan con la informacion incompleta. Por ello, no seran
aprobados desde un inicio, sino que recibiran observaciones que deberan
ser incorporadas a los estudios en cuestion para poder contar con un
dictamen favorable y poder llevar a cabo la investigacion propuesta. Estas
demoras no solo perjudican a los equipos de investigacion que se

mostraran resistentes a la incorporacion del tema, sino al funcionamiento
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de las unidades de soporte en ética de la investigacidbn generandoles
recarga de trabajo que pudo haberse evitado.

Esto ha llevado a las unidades de soporte en ética de la investigacion a
disefiar una suerte de espacios formativos y de asesoria con la finalidad de
facilitar el acceso a la informacién, asi como ayudar en la implementacion
de principios éticos en proyectos concretos. Lamentablemente, este
esfuerzo es insuficiente pues, queda a criterio de los investigadores o
investigadoras el recurrir a estos espacios, pues, por un lado, demandan
tiempo y por otro son percibidos como prescindibles en tanto lo brindan
unidades (y oficinas) que se perciben como entes administrativos antes que

como responsables académicos del tema.

En ese sentido, cabe decir que, el simple hecho de que la ética de la
investigacion y la integridad cientifica no se encuentren presentes en la
formacion académica como un requisito esencial, hace que la comunidad
universitaria no los perciba como asuntos académicos. Esta carencia no
solo dificulta la identificacion de la ética de la investigacion y su desarrollo
e implementacion en un proyecto como un tema académico sino que,
generard una gran demanda de tiempo y dedicacion de quienes forman

parte del equipo de gestion.

Por su parte, las autoridades universitarias no caen en la cuenta de que
esta ausencia constituye una carencia en la formacion profesional de los y
las estudiantes o de los investigadores e investigadoras. En ese sentido, a
pesar de que las unidades que brindan soporte en estos temas intentan
cubrir el vacio, no cuentan con el suficiente apoyo de sus autoridades para

poder transversalizar el tema de la manera que este requiere.

El resultado es que estos espacios terminan encargandose de manera poco
sistematica tanto de la formacién en ética de la investigacion para
implementar principios, como de la explicacibn de gran parte de los
formularios requeridos para el desarrollo de una investigacién al momento

en que presentan sus proyectos para ser evaluados ante un CIEI y van
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llevando a cabo estas funciones de la mejor manera posible, a pesar de
que la llegada o alcance de estas iniciativas esta limitada desde un inicio
por el origen de las unidades de soporte en cuestion (unidades

administrativas).

La incorporacion de acciones en un proyecto de investigacion que
evidencie el respeto por quienes participan en este debe constituirse como
un habito que debe adquirirse en el marco de la formacion y practica
investigativa y no de manera fortuita y teniendo de responsables de la
misma a una instancia administrativa. Cabe sefalar también que la
resistencia al tema que presenta un sector de investigadores, asi como del
alumnado, es entendible en tanto han conocido el referido tema a traves de
instancias administrativas y no en el marco de su formacion académica de

pregrado o posgrado.

Siendo este el panorama, ¢ es estratégico que las unidades de soporte de
gestidn en ética de la investigacion brinden este tipo de servicios? Contra
lo que varios podrian sostener, se puede afirmar que tiene total sentido que
sean estas instancias las que brinden este tipo de servicio, solo que en
lugar de llevar a cabo esta tarea de manera independiente y sin
coordinacion alguna con las instancias académicas universitarias, lo ideal
es plantear el tema a nivel autoridades de cada especialidad (o carrera) y

constituir un soporte para estos espacios.

De esta manera, no solo la propuesta formativa sera validada por los
actores académicos que han sido parte del proceso de construccion de la
misma y por los actores administrativos que han propuesto los diversos
instrumentos tanto regulatorios como de gestion; sino que la ética de la
investigacién podra seguir desarrollandose como una ética aplicada mas a
cada ambito disciplinar que tenga lugar en las diversas universidades

generalistas.

Asimismo, las tareas formativas que este tipo de unidades de soporte

propongan no solo tendran mayor llegada o impacto, sino que esto
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contribuirda a que el tema sea validado de forma progresiva en el ambito
académico y que se lleven a cabo una serie de actividades que permitan
evidenciar este tipo de coordinacién y legitimacién por la comunidad
universitaria. Luego de varias experiencias similares, las referidas
unidades de soporte podrian evaluar la posibilidad de generar un plan anual
o bianual de naturaleza formativa, tanto en ética de la investigacion como
en integridad (research integrity) que al ser temas que buscan objetivos
diferentes, deben también ser abordados de manera diferenciada, aunque

no por ello, no coordinada.

1.2. Componente de investigacién y su gestion: generaciéon de
instrumentos regulatorios y componente procedimental u

operativo

Asi como a nivel formativo se observa que existe una serie de limitaciones,
a nivel de investigacion (y su gestién) puede observar que existen serias
dificultades para estandarizar los procesos de evaluacion ética de las
investigaciones que solicitan el servicio, asi como capacidad de responder
a la demanda. De inicio, resulta importante tener presente dos

presupuestos como linea de base desde la que surge nuestra propuesta:

a. La no obligatoriedad de someter todas las investigaciones que
incluyen seres humanos a la evaluacion de un CIEI:
A la ausencia de la ética de la investigacion en las mallas
curriculares y su impacto, se debe sumar el hecho de que aquellos
investigadores e investigadoras que se encuentran a cargo de
protocolos de investigacion que incluyen la participacion de
personas no necesariamente se encuentran obligados a someter
sus investigaciones a un CIEl. Inclusive, aunque obtuvieran
financiamiento externo (sea nacional o internacional), tampoco
estan obligados a solicitar la revision ética de sus proyectos en
todos los casos. Por ello, la mayoria lo hace solo cuando la

contraparte extranjera, el cooperante o el sponsor lo exigen.
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La no obligatoriedad de contar con formacién en ética de la
investigacion y en integridad cientifica (research integrity):
Asimismo, en lo que respecta a la gestion de la ética de la
investigacion, la no obligatoriedad no se agota en el sometimiento
del proyecto de investigacion a un CIEI o solicitud de evaluacion
ética, por el contrario, afecta también a los estandares que se
exigen sobre la formacion en ética de la investigacion. Aunque
numerosas universidades ya cuentan con comités institucionales
de ética de la investigacion, los investigadores e investigadoras no
estan obligados a acreditar que cuentan con formacion en ética de
la investigacion ni en integridad cientifica quedando a voluntad de
cada investigador la busqueda de opciones formativas, asi como
hacer de la revisién ética de sus proyectos un habito.

En este caso, también la mayoria de los investigadores e
investigadoras que se han mostrado interesados en el acceso a
espacios formativos lo hacen porque sus contrapartes extranjeras
lo exigen. Esta formacion es entendida como un requisito para
poder investigar en tanto las universidades a las que representan
(o con las que interactian) se los exigen. Lamentablemente, es
una minoria la que considera que la incorporacién de estandares
éticos en una investigacion forma parte de la metodologia del
proyecto, por lo tanto, es una minoria la que cree que es importante
formarse en ética de la investigacion mas allA de conocer

estandares y listas de cotejo con las que cumplir.

Siendo este el panorama de los actores que requieren el servicio, es facil

entender por qué las unidades de soporte en ética de la investigacion

suelen estar constituidas por personal que puede saber mucho del trabajo

administrativo pero conoce poco de investigacion y como es que esta

funciona. Es bastante comun que, ni los usuarios o solicitantes de estos

servicios, ni el personal que debe dar la atencidén respectiva entiende bien

de qué va el tema y cOmo es que este debiera implementarse. Esto genera

gue el trabajo de estas unidades y de los CIEls sea tan cuestionado. Suele
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ser calificado de “excesivamente burocratico” y por ello, “innecesariamente

lento”.

En muchas ocasiones, debido a que el personal de estas unidades sabe
poco (o nada) de investigacién y su desarrollo, se concentran en lo que
“saben hacer”, es decir, disefio de formularios y llenado de estos, entre
otros. De inicio, esta no es una mala practica, sino que para que los
formularios y demas protocolos que se disefien resulten Utiles, deberan
responder a la naturaleza de la investigacion, es decir, ajustarse a como
funciona esta, y no al revés. Por ello, lo ideal es que quienes participen del
disefio de los formularios cuenten con perfiles académicos y, de
preferencia, con experiencia en investigacion en la que participan seres

humanos.

Asimismo, quienes solicitan el servicio y desconocen del tema, demandan
una rapidez que no corresponde a la naturaleza de la evaluacion ética que
es deliberativa y no mecénica. Si bien es cierto que en muchas ocasiones
los procesos de los CIEls estan llenos de tiempos muertos, ello no implica
gue una evaluacioén ética de un proyecto de complejidad media pueda estar
listo en menos de 24 horas. Por lo menos no en una universidad en la que
el CIEI suele estar conformado por docentes que dedican dos horas
semanales, quincenales o mensuales a la evaluacion de proyectos. Estos
deben ser revisados, asignados y evaluados a miembros de los CIEls por
lo que, aunque se tenga prevista una atencion rapida, lo cierto es que esta

tomara algunos dias.

Si bien es cierto que diversas instancias vinculadas a la investigacion han
emitido algunas recomendaciones sobre los tiempos de evaluacién que los
CIEls se toman y la necesidad de que estos generen gestiones eficientes
que eliminen los tiempos muertos de su funcionamiento, lo cierto es que
ello no implica que las evaluaciones se llevan a cabo en dias u horas pues,
por un lado, las referidas evaluaciones demandan:

v de los investigadores, la preparacion de la documentacion

respectiva: el expediente de la solicitud de evaluacion ética;
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v' del personal de gestién, la verificaciéon de que la documentacion
enviada es suficiente (control de forma); y
v' de los miembros del CIEI, la evaluacion ética propiamente dicha

(control de fondo).

Aunque resulta dificil que desde las unidades de soporte en ética de la
investigacion e integridad se luche contra los presupuestos de no
obligatoriedad que involucran a los investigadores e investigadoras que
aqui se han resefiado, lo que si se puede hacer es constituir este tipo de
instancias con personal altamente especializado, en este caso en concreto,
en ética de la investigacion y en la implementacion de principios éticos en
proyectos de investigacion gque requieren de la participacion de personas.
Ello porque no se puede perder de vista que son estas instancias las que
deberan generar dos tipos de documentos esenciales para el buen

funcionamiento de los CIEls:

a. Instrumentos regulatorios: Aqui, los protagonistas por excelencia
son los reglamentos de los CIEIs y sus respectivos manuales de
procedimientos.  Estos dos documentos, junto al acta de
nacimiento (creacion formal) del CIEI, son los esenciales para dar
vida y funcionamiento a un comité de este tipo. La idea es que el
reglamento indique sus funciones, que seran tanto de naturaleza
evaluativa como formativa; como su constitucion y su
funcionamiento. Por su parte, el manual de procedimientos
detallara cada uno de los procesos de evaluacién para los que el

CIEI tiene competencia de acuerdo a su reglamento.

b. Instrumentos de gestidn: Estos seran los que recojan la informacién
de los proyectos de investigacion que solicitan evaluacion ética en
formatos que evidencien la relevancia ética de la investigacion
Sujeta a evaluacion. Estos instrumentos que suelen recoger temas
tanto de forma como de fondo resultan especialmente relevantes
para el buen desarrollo de la evaluacion ética permitiendo acelerar

tiempos, asi como identificar temas prioritarios para la evaluacion
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prevista. En ese sentido, cabe resaltar que el disefio de este tipo
de instrumentos requiere de un gran expertise pues, si no se cuenta
con este, se corre el riesgo de generar una burocracia innecesaria
y no evidenciar que el tema central es la proteccion de derechos y

el bienestar de quienes participan en las investigaciones.

Mientras una institucion universitaria cuente con mas especialidades,
debera atender mas solicitudes de evaluacién ética que provengan de
diversas disciplinas. Esto no solo implicar4 atender una gran demanda en
namero de solicitudes, sino una gran diversidad de temas pues, al tratarse
de una universidad generalista, es esperable que la participacion de
personas en las investigaciones se dé en diversas disciplinas en las que se
utiliza metodologias diferentes que, a su vez, implican diferentes tipos de
participaciones de los sujetos que intervienen en ellas. Esto requerira
tomar determinadas decisiones que, a mediano o largo plazo, pueden ser:
v/ contar con mas de un CIEI para generar una evaluacion mas rapida
y eficiente: estos podrian organizarse por temas o por
especialidades o por el tipo de sujetos que intervienen en las
investigaciones;
v/ contar con mas de un protocolo de evaluacion ética de proyectos:
estos podrian disefiarse a partir de los diversos tipos de
investigacion que incluyen la participacion de seres humanos (o de

animales, inclusive).

Sea que se opte por una o por ambas propuestas a la vez, lo cierto es que
ello habria que afiadir la constitucion de diversos espacios de naturaleza
formativa para poder presentar estas diferencias y trabajar con los diversos
protocolos existentes, sea que estos pertenezcan a un solo CIEI o a varios.
Asimismo, habra que determinar de manera muy cuidadosa las
competencias de cada CIEI, asi como la unidad que le da soporte pues lo
ideal es que sean “ubicadas” lo mas cerca posible a las unidades dedicadas

a la investigacion y no a cada facultad?’.

17 Aunque esta consideracién responde al ambito de gestion operativa de los CIEls, aludimos al
tema en tanto en numerosas ocasiones se piensa que la forma de aligerar el trabajo de un CIEI
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1.3. Componente operativo en materia de recursos humanos:
importancia de contar con el personal idoneo tanto en namero

como en perfiles

El desconocimiento que tienen las instancias responsables de la
generacion de plazas nuevas sobre la gestion de la ética de la investigacion
y la integridad cientifica constituye un gran obstaculo para la
profesionalizacion de estos espacios; sin embargo, el problema no

comienza alli.

De hecho, es la ausencia de la ética de la investigacion en las mallas
curriculares de la universidad sumada a la no obligatoriedad de la revision
ética de proyectos por parte del CEIl genera que esta sea percibida como
un tema administrativo, netamente operativo, una suerte de “checklist’” que
se debe realizar cuando se presenta un proyecto de investigacion a una
convocatoria interna o externa que lo exija. Ello determina que las
instancias encargadas de la aprobacion para la generacion de nuevas
plazas tengan la percepcién de que el tema no demanda formacién ni
expertise alguno, anulandose, a corto plazo, las posibilidades de contar con
el personal suficiente, y a mediano y largo plazo, la posibilidad de contar
con profesionales altamente especializados no solo en ética de la
investigacion sino en sus diversos alcances en diferentes tipos de
investigacién (aquella en la que participan seres humanos; en la que se
utiliza Big data, en que utiliza muestras humanas o de animales, en las que

intervienen animales de laboratorio, de granja o silvestres, por ejemplo).

Lo usual en la region latinoamericana es que los CIEIs cuenten con un
soporte administrativo que no es exclusivo para ellos, sino que se trata de
personal que comparten con otras oficinas, a la par que carecen del soporte

técnico necesario. De un lado, porque no se visibiliza la necesidad; de otro,

central es formar uno por facultad. Nada mas alejado de la realidad. Esto solo genera mayor
burocracia y mdultiples impedimentos para estandarizar lineamientos y componentes de
acreditacion de la calidad del trabajo realizado por cada CIEI, sin contar los innumerables
conflictos de intereses que se producen y que muchas veces, no solo no se declaran, sino que
hay impedimentos para hacerlo.
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porque es dificil conseguir el perfil adecuado en un mercado aun joven en
investigacion y su correspondiente gestidn, en este caso, gestion de la ética

de la investigacion.

Aunque la necesidad de los CIEIs de contar con soporte administrativo
pareciera ser de sentido comun, en realidad no lo es. En el mundo, es
comun que los CEls funcionen gracias a la “buena voluntad” de sus
miembros. No son pocos los espacios de especialistas que han
denunciado la necesidad de salir del voluntarismo y profesionalizar a los
comités institucionales de ética de la investigacion, si lo que se quiere es
gue se realicen evaluaciones éticas serias, en manos de comités con

miembros idéneos y con soportes administrativos eficientes.

Con relacién a la constitucion de los CIEls, resulta importante sefialar que
estos deben estar conformados por docentes investigadores dispuestos a
formarse en ética de la investigacion y a realizar las evaluaciones éticas de
los proyectos que se les asignen. En la actualidad, son muy pocas las
universidades que tienen previsto mecanismo alguno para el
reconocimiento de este trabajo a los docentes miembros de los CIEls. Esto
constituye un desincentivo para la aceptacion a ser miembro y formar parte
de uno de estos. Si bien es cierto que cada institucion cuenta con sus
propios mecanismos de cdmo organizar y reconocer el trabajo académico,
de investigacion y administrativo, y asignarle un valor en el marco de las
obligaciones de los y las docentes, lo que suele suceder es que esto no se
ha venido aplicando a los miembros de los CIEls de forma tal que estas
tareas vienen siendo invisibilizadas por el resto de areas o unidades en las

universidades generalistas.

Finalmente, solo queda decir que estos tres componentes evidencian un
problema estructural con relacion a la ética de la investigacion y su gestion
al interior de las universidades. Aunque las debilidades detectadas aqui
descritas son de diversa indole, su surgimiento podria ser explicado a partir
de la ausencia de cultura de ética de la investigacién en gran parte de las

universidades generalistas de América Latina. Dicho de otra forma, esta
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ausencia ha determinado la existencia de una serie de debilidades con
diferentes alcances en la implementacion y el desarrollo de la investigacion

en varios paises de la region.

1.4. Laintegridad en lainvestigacion como componente de la gestion

Lo ideal es que el tema sea abordado por una instancia especializada, si
esa instancia es la unidad que brinda soporte en ética de la investigacion,
lo que deberia hacerse es enunciar que la referida unidad se encargara de
ambos temas: de ética de la investigacion con seres humanos y de
integridad en la investigacion (o integridad cientifica, como se le conoce
mayormente). Seria también una opcién vélida que se le otorgue la

competencia a otra unidad.

Lo que no deberia suceder es que el tema no lo aborde instancia alguna
pues, si lo que se desea es gestionar investigacion, el cuidado de la
integridad de esta es un elemento importante, asi como dar la evidencia, a
través de una estructura institucional, de este cuidado o preocupacion por

parte de la institucién de educacién superior a la que pertenece el CIEI.

Asimismo, tampoco resulta ser una opcion viable el otorgar la competencia
para ver casos de integridad en la investigacion a los CIEls. Estos tienen
como finalidad principal el velar por los derechos y el bienestar de quienes
participan en las investigaciones, mientras que las instancias que velan por
la integridad tiene como finalidad principal el cuidado de la produccion

cientifica.

Aunque son temas estrechamente emparentados, son diferentes en
contenido, en objetivos y, en la practica, en el cuidado de los elementos o
componentes que los constituyen. El que se atribuyan ambas
competencias a los CIEls universitarios no solo generara una serie de
confusiones en sus funciones, sino que se corre el riesgo de entorpecer su

funcionamiento volviéndolos inoperantes. No se debe perder de vista que
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el tema de infracciones y sanciones en cada instituciéon tiene su propia
l6gica institucional y lo que se regule en materia de integridad debe poder
dialogar con esa estructura. Por su parte, los CIElIs no suelen tener
competencias sancionatorias pues la idea es evaluar éticamente proyectos

y no sancionar conductas.

Si eventualmente se detectaran violaciones a lo estipulado en materia ética,
lo que deberia suceder es que esto sea reportado como una falta a la
integridad y sea el soporte administrativo de la mano de una determinada
instancia las que se hagan cargo del tema y ejecuten el procedimiento
sancionatorio, si el caso lo ameritara. Asimismo, si se tratara de faltas a la
integridad que se han dado en el marco de la ejecucion de un proyecto de
investigacion que cuenta con el dictamen del CIEI, esto deberia ser puesto
en conocimiento del CIEI que evalué el proyecto de forma tal que este esté
en autos de la irregularidad ocurrida. Asimismo, si esta violacion fuera
detectada en el marco de un monitoreo ético realizado por el CIEI como
parte de llevar a cabo sus funciones, esta debiera ser comunicada a la
instancia responsable en materia de integridad pues seran ellos lo que
tendran la competencia para investigar, procesar y, si fuera el caso,

sancionar al equipo de investigacion involucrado.

En ese sentido, se observa que, sea una instancia aparte o una que maneje
ambos temas, lo que no puede suceder es que se le asignen a los CIEls
ambas competencias (ello porque los CIEIs no suelen tener estas
competencias). De ser el caso que detecten alguna de estas
irregularidades, lo ideal sera que emitan informes al respecto, dirigidos a la
instancia responsable del temay sera esta la que se encargue de coordinar
o de llevar a cabo la investigacion respectiva y determinar la sancién
correspondiente en el marco del proceso sancionatorio previamente

establecido para estas situaciones.

Si se optara por contar con una sola unidad de soporte para ambos temas,
lo ideal sera contar con personal a cargo del tema de manera exclusiva, asi

sea a tiempo parcial pero que sus funciones se centren en la atencion a
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esta tematica que pasa no solo por la ejecucion de procesos
sancionatorios, sino por la promocion del referido tema en la institucion de
educacion superior a la que pertenece, asi como la busqueda de espacios
de implementacion de los diversos componentes que constituyen la
integridad en la investigacion. Podria inclusive pensarse en contar con una
politica institucional de integridad y que sea este personal el que promueva
el tema en el ambito universitario, con mayor incidencia en el de
investigacion, de la mano de investigadores que estén dispuestos a apostar
por este tema a nivel institucional. De esa manera se logra cubrir ambos

temas de manera coordinada e involucrar a la plana docente-investigadora.
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Sobre los elementos gue alqunos instrumentos proponen para la

organizacion de una unidad de soporte en ética de la investigacion

con personas

Uno de los instrumentos mas completos es el de las Pautas CIOMS que
en sus apéndices se encuentra la aportacion en términos de instrumentos
de gestion. En efecto, los Apéndices 1y 2 constituyen herramientas para
el disefio de los primeros instrumentos de gestion de todo CIEI: el primero
detalla los componentes que deben incluirse en el protocolo de
investigacién, mientras que el segundo, alude a los componentes de un
proceso de consentimiento informado. Estos apéndices constituyen una
espléndida guia para CIEls nuevos a la par que les marca la ruta a los
investigadores e investigadoras para el disefio de sus instrumentos que,
aunqgue estos deben responder a la naturaleza concreta de sus proyectos,
constituyen un buen punto de partida. Este tipo de aporte es importante
pues como hemos sefialado anteriormente, de lo que mas se carece es de
modelos de instrumentos de gestion (su simple propuesta evidencia una

necesidad).

Otro documento relevante es el titulado Pautas y Orientacion operativa
paralarevision éticade lainvestigacion en salud con seres humanos,
la version vigente data del 2011 y esta organizado de acuerdo a lo que
OMS y OPS denominan enfoque multisistémico. Esto significa que el
documento incluye a todo los actores del ecosistema de gobernanza y
gestidon de la ética de la investigacién. En ese sentido, se puede observar
gue las pautas estan organizadas por unidades de gestion: (i) un sistema
de evaluacion ética pensado desde la gobernanza; (ii) pautas dirigidas a
las instituciones que establecen CIEls; (iii) dirigidas a miembros de los
CIEls; (iv) al personal administrativo que brinda soporte al CIEIl y (v) a los
investigadores e investigadoras. Como se puede observar la mayor
cantidad de pautas son de naturaleza de gestion de soporte y de diversos
procedimientos. Inclusive, llama la atencion que uno de los anexos (2) esta

dirigido a los términos de referencia de quien sea contratado como
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Secretario del Comité de ética de la investigacion. Mas alla de si se
comparte o no el contenido, constituye un gran logro el poder contar con
una herramienta que genere un espacio de ensayo para la implementacion

de medidas de este tipo.

Finalmente, pero no por eso menos importante, contamos con la Guia para
los miembros de los Comités de Etica de la Investigacion dada por el
Comité Director de la Bioética. Aunque este documento aborda temas
tanto de contenido tematico como de gestion, por lo que bien pudo ser
resefiado al inicio de este capitulo, lo hemos incluido recién en este acapite
en tanto:
v" ha sido planteado como un instrumento dirigido a los miembros del
CIElI,
v ha incluido elementos para la evaluaciébn ética que no solo
representan la mera implementacion de los principios,
v ha introducido puestos bastante detallados y operativos como
disposiciones especificas para el reclutamiento de participantes, entre
otros.

Esta estructura lo convierte en un documento que, aunque es muy poco
consultado en Latinoamérica, podria sumar al funcionamiento de CIEls,
tanto como herramienta para la evaluacién ética, como para la constitucién

y funcionamiento de la mencionada instancia.
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CAPITULO 2. LA EVALUACION ETICA DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION: DE LA INVESTIGACION BIOMEDICA A LA
INVESTIGACION QUE INCLUYE LA PARTICIPACION DE
PERSONAS
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|. Naturaleza de la evaluacion ética y sus particularidades en una

universidad generalista

Si bien es cierto que la preocupacion por la proteccion de los seres humanos que
participan en investigaciones ha surgido en el ambito de la investigacion
biomédica (ya sea que se trata de observacional o intervencional), aquella
preocupacion no se ha restringido a esa area sino que, por lo menos en mundo
angléfono, hace més de cuarenta afios, ha invadido numerosos espacios de
trabajo de campo propuestos por diversas disciplinas en el marco de

investigaciones que requieren la participacion de personas.

En ese sentido, han sido los comités institucionales de ética de la investigacion
(CIEls) de instituciones dedicadas a la educacion superior los que han cobrado
un rol protagonico en este ambito. Ello porque, silo que se pretende es que toda
investigacion que incluye seres humanos sea evaluada por un CIEI, corresponde
comenzar a pensar en diversas formas de introducir los principios éticos de la
investigacién con seres humanos y su respectiva operacionalizacion en espacios
gue se encuentren mas alla de la investigacién biomédica y sus particularidades.

Esto ha sido, es y seguira siendo el gran reto.

Es asi que la referida discusion que dataria de mas de cuarenta afios atras sobre
la pertinencia de la inclusién de principios éticos de la investigacion que incluye
seres humanos en proyectos de investigacion que traspasan el ambito biomédico
ha cobrado protagonismo en el ambito de la educacién superior. De un lado,
investigadores dedicados a la investigacion biomeédica defendieron la necesidad
de incluir estos principios en todo proyecto que incluya la participacion de seres
humanos, de otro, un grupo importante de investigadores de diversas
especialidades pertenecientes a las ciencias sociales y humanas sostenian que
aquella inclusion no era necesaria, esencialmente por dos razones:
i) Quienes llevan a cabo investigaciones en ciencias sociales y humanas
cuentan con amplia formacién para tratar con sus participantes y generar

la confianza necesaria en ellos;
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i) El tipo de investigacion que se lleva a cabo en las ciencias sociales no

implica riesgo y menos dafio alguno.*®

Finalmente, la discusién en mundo angléfono concluyo con la victoria del primer
grupo: todo proyecto de investigacién que incluya seres humanos debe incluir la
oimplementacion de los principios éticos de la investigacion con personas y debe
contar con la evaluacion favorable de un comité de ética de la investigacion (CEl)
o Institutional Review Board (IRB). En mundo latino, la propuesta no ha sido
asumida con el mismo entusiasmo y hasta el dia de hoy las posturas al respecto
se encuentran divididas (Santi, 2016: 47- 49).

Sea como fuere, ambos espacios enfrentan un gran problema: si lo que se quiere
lograr es que todo proyecto de investigacion que incluye la participacion de
personas integre los principios y lineamientos éticos de la investigacion con seres
humanos, resulta insuficiente lo que se ha desarrollado en el ambito de la
investigacion biomédica pues existen un sinfin de formas de incluir la
participacion de personas en las investigaciones que a su vez responden a

diversas y numerosas disciplinas.

Este elemento que pareciera ser tan evidente, no lo ha sido, probablemente
porque tanto en mundo anglo como en los espacios mas restringidos de mundo
latino, la incorporacion no ha sido hecha de manera sistematica al desarrollo de
la investigacidn en las diversas disciplinas, sino a nivel operativo de quienes se
encargan de la gestion de la investigacion en las instituciones de educacion
superior. De esta forma la ética de la investigacion no ha logrado consolidarse
como una ética aplicada en el ambito académico, sino como requerimientos
solicitados por diversos 6rganos administrativos o de gestion de las diversas

instituciones de educacién superior.

18 Aunque mas adelante abordaremos estos criterios con mayor detenimiento para poder hacer
un analisis y la respectiva valoracion de estos argumentos en términos de riesgos y dafios; por
ahora, sefialarlos aqui de manera sucinta, nos permite comprender mejor el contexto en que esta
discusién se produce.
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En este capitulo se identifican algunos de los elementos que evidencian aquellas
diferencias que al no haber sido atendidas han originado una serie de dificultades
al momento de llevar a cabo la evaluacion ética y se intenta dar algunas “salidas
viables”. Todo esto en un contexto de naturaleza académica propio de una
universidad generalista, es decir, de una universidad que cuenta con un
sinnumero de programas de grado y posgrado que responden a distintas

especializaciones que a su vez se circunscriben en diferentes disciplinas.

Para ello, en un primer acapite se presentard el contexto académico en el que
se presentan las diversas investigaciones que requieren la participacion de
personas en el ambito universitario y las dificultades que enfrentan ante el pedido
0 exigencia de someter los protocolos de investigacién que incluyen personas a

comités de ética de la investigacion que suelen provenir del &mbito biomédico.

En un segundo acapite se presentaran, primero, algunos supuestos vinculados
con la naturaleza de la investigacién con seres humanos con la finalidad de
evidenciar que los diferentes tipos de investigacion difieren de la investigacion
biomédica no solo en la disciplina, sino en los métodos que utilizan, objetivos
que persiguen, finalidades que buscan, formas de acreditar la rigurosidad y la
condicion de producto de investigacion, entre otros. Luego se presentaran
algunos supuestos vinculados a la naturaleza de la participacién de las personas
en las investigaciones, alli surgiran preguntas como, ¢,en qué términos lo hacen?
¢, Qué se espera de ellos en sus participaciones? ¢La condicién de paciente,
propia de la investigacion biomédica, es equiparable a la de informante, propia
de la investigacion cientifico-social? Finalmente, se analizaran supuestos
vinculados a la naturaleza de la informacion recogida de personas en el marco
de la realizacion del trabajo de campo en una investigacion. En sintesis, la idea
en este acapite es llevar a cabo un andlisis diferenciado de diversos supuestos
con la finalidad de evidenciar la falta de regulacion (de operacionalizacion o

implementacion de esta) y como incide esto en la evaluacion ética.

Para ello, no solo se vuelve sobre las carencias en materia de ética de la
investigacién que incluye la participacién de seres humanos en su sentido mas

clasico (ya evidenciadas en el capitulo anterior), Sino que se propone una serie
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de criterios para la evaluacion ética de aquellos proyectos de investigacion que
incluyen la participacion de personas y que no se encuentran enmarcados

necesariamente en el ambito biomédico.
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Obstaculos para la aplicacion de principios éticos en las

investigaciones de ciencias sociales y humanas que incluyen la

participacion de personas

Ha sido la bioética de vertiente principialista la que ha establecido
determinados principios para la accion médica. Estos, debido a los excesos
cometidos durante la Segunda Guerra Mundial, fueron constituyendo una
preocupacion en torno a la investigacion biomédica y a la posibilidad de
establecer limites a esta. Fue asi como los principios propios de la bioética
pasaron a constituir parte esencial de las regulaciones que comienzan a

implementarse en el ambito de la investigacion biomédica.

El que la ética de la investigacion se haya nutrido directamente de la
bioética ha constituido uno de los principales obstaculos para la
operacionalizacion de los principios propuestos fuera del ambito de la
investigacion biomédica. En este sentido, mas alla de las dificultades que
tuvieron que enfrentar quienes llevaban a cabo este tipo de investigacion,
la mayoria de espacios de investigacién en los paises del primer mundo
asumié la regulacién propuesta para la referida materia pues la
preocupacion por los derechos y la integridad de quienes participaban en
las investigacion se volvié una prioridad. La discusion surgira entonces, al
momento en que el marco de la investigacion biomédica intenta extenderse

al de la investigacién académica que incluya seres humanos.

Ello en principio, no tendria por qué haber constituido un problema, todo lo
contrario, de hecho, el quehacer cientifico no solo deberia haber sido
impregnado por esos principios sino haberse regulado o regido por ellos.
Sin embargo, al momento de extenderse a otros campos de la investigacion
académica, debio tenerse en cuenta no solo la importancia de la interaccion
con otros y por tanto, la posibilidad de generar afectacion o dafio a terceros,
sino, también, evidenciar que no bastaba aludir a la investigacién de
manera geneérica sino que era necesario entender como se lleva a cabo la

investigacion en otras disciplinas.
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De esa forma, se hubiera contado con un mayor conocimiento de otras
areas, posibilitAndose la apuesta por la implementacién de los principios y
no solo sefalandose la “importancia de respetarlos”. Esta es una de las
razones por las que no se ha logrado transmitir la importancia de la reflexion
en torno a la ética y la produccion de conocimiento tanto frente a las
ciencias sociales como a las ciencias humanas (ni qué decir de la

produccion artistica en las universidades, por ejemplo).

En ese sentido, el paso y la implementacién de un campo a otro de los
principios éticos de la investigacion con seres humanos no se han dado de
la mejor manera y, en latitudes latinoamericanas, ni siquiera se han
pensado de manera sistematica y coordinada. Ello ha dado como resultado
que, por un lado, los médicos investigadores en ciencias de la salud
sostengan que todo tipo de investigacion debe ser regida por los principios
propios de la ética de la investigacion (pero estos solo conocen la
investigacion biomédica o, en el mejor de los casos, la de ciencias de la
salud) y por otro, que los investigadores en ciencias sociales, que entienden
cuales son los objetivos y prioridades al momento de realizar sus
investigaciones, sostengan razones para no incluir lineamientos propios de
la ética de la investigacién en sus proyectos (ello debido a que conocen
muy poco sobre las reales implicancias de la ética de la investigacion y
cuales son sus objetivos). El resultado solo evidencia desventajas para

quienes participan en las investigaciones.

Gran parte del primer grupo de investigadores suele conocer ampliamente
los principios éticos que deben regir las investigaciones biomédicas asi
como su funcionamiento e implementacion; sin embargo, no tienen clara
idea de como se plantea la investigacion académica en ciencias sociales y
humanas y cuéles son sus objetivos. Sostienen lo que sostienen, mas por
un firme convencimiento en los principios y la importancia de no generar
dafio a partir de la realizacion de investigaciones, que porque conozcan de
cerca de qué va la produccién del conocimiento en las ciencias sociales y

humanas y qué posibilidades reales existen para generar afectacion o dafio

100



a los y las participantes y, por tanto, qué tan relevante resultaria la
incorporacion de los principios éticos en este tipo de investigacion.

Mientras que, para el segundo grupo de investigadores, los avocados a las
ciencias sociales y humanas, la ética de la investigacion ha surgido en el
campo biomédico como respuesta a las grandes afectaciones que se han
producido en las investigaciones biomédicas, a los participantes en los
estudios y eso les basta para determinar que se encuentran frente a un
tema con poca o incluso nula relevancia frente a las investigaciones que
ellos realizan (las cientifico sociales) pues consideran que:

a. los cientificos sociales no generan dafio pues los instrumentos de
recojo de informacién que aplican en sus investigaciones resultan
inocuos en tanto no generan afectacion corpérea a los y las
participantes (a diferencia de lo que podrian generar los protocolos
experimentales de las investigaciones biomédicas);

b. a diferencia de los médicos, los cientificos sociales (generalmente
antropoélogos y socibélogos) cuentan con una amplisima formacién en
la metodologia sobre disefio y aplicacion de instrumentos de recojo
de informacién, con lo cual, producto de su expertise como
investigadores, estarian en posibilidad de cuidar el entorno del otro
asi como respetar sus diferencias sin necesidad de implementar los

principios propios de la ética de la investigacion biomédica.

Por el contrario, la idea de que las ciencias sociales y principalmente la
Antropologia, carreras avocadas al estudio de la otredad, dedicadas a
evidenciar la importancia del otro distinto y de cdmo se debe de respetar
esa condicion, reflejan como no puede afirmarse que los estudios cientifico-
sociales no generen dafio pues de hecho, la formacién centrada en el

respeto por “el otro” evidencia que podrian generarlo.

Asimismo, este tipo de investigacion requiere de la generacion de confianza
en guienes participan en la investigacién pues sin esta, el equipo de
investigacién no accede a la informacion o data que requieren para llevar a

cabo el estudio antropologico que hayan previsto. Es por estas razones
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gue los estudiantes de diversas carreras de ciencias sociales son formados
en como interactuar con poblacion diferente, porque requieren contar con
informacion sobre los y las participantes que implican la generacion de
confianza en estos y porque el dafio que podrian eventualmente generar
es una realidad. Sin embargo, el que se cuente con un nivel elevado de
entrenamiento en reconocimiento del otro y respeto por la otredad (que
pasa por valorar las diferencias del tercero o tercera), no significa que esa
formacion o expertise los libere de la posibilidad de incurrir en error y, por

tanto, generar algun tipo de afectacion negativa.

Tampoco deberia traducirse como la posibilidad de no someter el proyecto
de investigacion de esta naturaleza a un comité institucional de ética de la
investigacion pues es esta la instancia que lleva a cabo la evaluacion ética
del proyecto de investigacion y tiene sentido que asi lo sea. Ello porque
parte de lariqueza de llevar a cabo esa evaluacion es el que esta sea hecha
por una instancia conformada por personas que cuentan con un gran

expertise en investigacion y que no pertenecen al equipo de investigacion

que propone el proyecto materia de la referida evaluacion.

Coincidimos con la profesora Achio cuando sefala que resulta:
“‘bastante obvio que la investigacidn biomédica, al realizar
intervenciones fisicas en las personas, puede mas facilmente
ocasionar dafio a los sujetos, mientras que la investigacion en
ciencias sociales, al limitarse mas que nada, a la recolecciéon de
informacion, puede causar otro tipo de dafio a los sujetos, como
violacion a sus derechos e intereses, incluyendo dafios a la

privacidad, confidencialidad y respeto de su autonomia” (2006)

Para esta autora, la diferencia entre los tipos de afectacion que podrian
sufrir los sujetos participantes en un tipo de investigacion y otra es bastante
evidente, sin embargo, considera que hacer esta distincién puede llevarnos
a perder de vista diversos tipos de afectaciones. Lo ideal seria mas bien

diferenciar entre los proyectos por el nivel de sensibilidad o riesgo que
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puede generar la investigacion y no por la disciplina o especialidad en la

que se origina o centra.

Por ejemplo, si se realizase una investigacion en la que los sujetos
participantes pertenecen a una comunidad indigena de la Amazonia'® y lo
que se quisiera estudiar fuera la prevalencia del VIH en esa poblacion, la
aplicacion de guias de entrevistas para recoger informacién sensible y/o
privada de la vida de los miembros de esta poblacion puede resultar una
prueba tan o mas riesgosa que la toma de muestra o analisis de sangre que

se le hiciera a los mismos sujetos participantes en la investigacion.

En ese sentido, para determinar el dafio que podria generar una
investigacién o los riesgos que enfrentarian quienes participan en ella,
resulta mejor determinar el nivel de vulnerabilidad del tipo de participantes
gue interviniesen en la investigacion o el tema central sobre el que gira la
investigacion, antes que determinar este a partir de la disciplina en la que
se circunscribe la investigacion (si se trata de una investigacién biomédica
o cientifico social) o del tipo de instrumento mediante el cual se recogera
informacion (si se requiere de una entrevista o de una toma de muestra de

sangre).

Gran parte de las dificultades que enfrenta la inclusién de la ética de la
investigacién en los proyectos de ciencias sociales y humanas se debe a
gue la discusion en torno a estos temas ha surgido inicialmente en el seno
de la investigacion biomédica, entendiendo esta como parte del ambito de
la medicina y su ejercicio, y no como parte de la investigacién académica
en general. Posteriormente la discusion se ha movido de escenario, y se

ha planteado en torno a la pregunta de si todo quehacer en el marco del

19 No son pocas las comunidades indigenas que habitan en la selva del PerG que tiene altas
tazas de VIH por lo que se han llevado a cabo una serie de trabajos de campo que incluyen
recojo de informacion tanto en manos del Estado peruano como de Organizaciones No
Gubernamentales (ONGs) dedicadas al tema indigena. De acuerdo a la informacion oficial son
las comunidades ashaninkas y shipibo-conibos los que presentan tasas elevadas de VIH y

Hepatitis B. Para mayor informacion puede consultar:
https://centroderecursos.cultura.pe/es/registrobibliografico/una-aproximaci%C3%B3n-
cualitativa-la-prevenci%C3%B3n-del-vih-sida-en-dos-comunidades y

https://www.dge.gob.pe/portal/docs/ASISVIH2013.pdf
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desarrollo de la investigacion académica o cientifica, deberia o no estar
impregnado por los principios de la ética de la investigacion.

En el primer mundo, se ha respondido afirmativamente a ese
cuestionamiento aunque con algunas resistencias hasta el dia de hoy. Por
el contrario, en la academia latinoamericana, aunque también la respuesta
es afirmativa, no ha abundado la reflexion al respecto, menos aun,
entonces, la posibilidad de implementarlos a partir de una reflexion que
implique evidenciar sus particularidades e implique el aterrizaje de los
principios en cuestion a través de lineamientos concretos, asi como guias
especificas. Ante esta ausencia, el resultado ha sido la generacion de la
sensacion de que, a pesar de los abusos que se han dado en el ambito de
la investigacion biomédica, los principios establecidos por la ética de la
investigacion constituyen limites a la practica a la investigacion académica

en el &mbito de las ciencias sociales que entorpecen su desarrollo.

Sin embargo, aqui sostenemos que los principios propios de la ética de la
investigacion deben ser aplicados a todo tipo de investigacion, incluyendo
las de ciencias sociales y humanas, bastaria con saber que la investigacion
requiere de la presencia de participantes. Ello no implica que no sea
necesaria la generaciébn de mayores espacios de reflexiébn sobre los
principios éticos de la investigacion y asi poder determinar cémo vincularlos
o introducirlos en el ambito de la investigacién académica y cientifica en

ciencias sociales y humanas.

En ese sentido, el hecho de que la implementacion u operacionalizacion de
los principios éticos deba ser diferente debido a la naturaleza distinta de las
areas del conocimiento (ciencias basicas, ciencias biomédicas, ciencias
sociales o ciencias humanas), genera la obligacion no solo de reflexionar
en torno al tema, sino de que esta se lleve a cabo con la finalidad de generar
lineamientos concretos, asi como mecanismos puntuales a ser incluidos en
el disefio de aquellos proyectos que no responden al ambito de la

investigacién biomédica y que incluyen la participacion de personas que
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fungirdn como participantes en las investigaciones. Esa simple interaccion

no solo demanda preocupacion, sino que implica respeto y cuidado del otro.

1.1. Diferencias entre la investigacion biomédicay la cientifico-social

Las diferencias que existen entre la investigacion biomédica y la de ciencias

sociales no han sido evidenciadas desde un inicio. Aqui existen diferencias

epistemologicas propias de cada ciencia que, irradian a la actividad

investigativa en cada uno de estos campos.

Con relacion a este asunto, ha sido el profesor Juan Guillermo Figueroa

quien
social:

a.

ha identificado tres particularidades de la investigacion cientifico

El tipo de objeto de estudio en la investigacion en ciencias sociales
y las caracteristicas que comparten los investigadores y las personas
que son sujetos de la investigacién, generan preocupaciones
diferentes a las que se generan en la investigacion biomédica.

El efecto y el dafio que pueden generar es menos tangible con lo
cual, es mas dificil anticipar con detalles los riesgos potenciales de
los sujetos participantes, asi como reparar los dafios que se hayan
producido.

Los investigadores e investigadoras en ciencias sociales [y, a
nuestro entender, también en las ciencias humanas] se resisten a
tener restricciones en los tdpicos para investigar pues, las
limitaciones en este campo suelen ser percibidas como limitaciones
a su libertad académica. En ese sentido, no existiria una gran cultura
en torno al caracter ético del proceso de investigacion y ello habria
generado un exceso de confianza en la buena voluntad de los y las

investigadoras en ciencias sociales (Achio, 2006).

Aunque pareciera que el tercer punto no constituye un problema propio de

las investigaciones en ciencias sociales, sino de la actitud de los

investigadores en esas disciplinas, lo cierto es que estos perciben la
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implementacion y el desarrollo de los componentes de la evaluacion ética
como una limitacion sobre lo que puede ser y no debe ser investigado (si

es que hay algo que no debiera serlo).

Por su parte, los puntos a. y b. resultan bastante graficos y nos dan una
idea del panorama general con relacion al tema. Se trata de dos
situaciones que se encuentran en un extremo, estrechamente vinculadas.
Para Figueroa, las preocupaciones que se generan en las investigaciones
en ciencias médicas son diferentes a las que se generan en ciencias
sociales, ya sea en torno al objeto de la investigacion, como en torno a los

sujetos participantes en ella.

Para nosotros, el tema es bastante mas complejo, pues no solo implicaria
que las diferencias existentes entre la investigacion biomédica y la
cientifico-social resultan relevantes al momento de implementar
lineamientos propios de la ética de la investigacion sino que, al ser distintos
los objetivos y el impacto de las investigaciones, estamos hablando de
ambitos de investigacion diferentes y con valoraciones divergentes:
mientras un gran grupo de las investigaciones biomédicas suelen tener
como finalidad la produccién de conocimiento generalizable, las de ciencias

sociales no suelen pretender esa generalizacion.

Esto resulta relevante pues, tal como se ha indicado en el capitulo anterior,
no se puede perder de vista que tanto el valor social como la validez
cientifica constituyen componentes que deberian formar parte de la
evaluacion ética de cualquier comité institucional de ética de la
investigacion con seres humanos. Ello implica entonces la necesidad de
contar con la participacion de miembros que cuenten con las herramientas
necesarias para poder evaluar ambos componentes en este tipo de
investigacion y, de esa manera, se realice una evaluacion ética de manera

idonea.

Adicionalmente a lo estipulado en el parrafo anterior, resulta muy probable

gue la evaluacion de riesgos vs beneficios deba llevarse a cabo de manera
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distinta. Ello por la volatilidad del riesgo y potencial dafio que quienes
participan en la investigacion podrian estar enfrentando. Coincidimos con
Figueroa cuando dice que el riesgo y potencial dafio puede ser menos
tangible, sin embargo, este no seria el Unico supuesto a tener en cuenta.
De hecho, gran parte de las investigaciones en ciencias sociales abordan
temas vinculados a la vulnerabilidad. A veces, quienes participan son
invitados a hacerlo debido a haber sufrido situaciones especialmente duras;
en otros casos, es el proyecto de investigacion propuesto el que genera
una situacion de vulnerabilidad para algun/os participante/s. Sea cual fuere
el caso, habra que tener en cuenta que, por ejemplo, los y las participantes
gue lo son por su condicion de victimas de algun tipo de violencia podrian
enfrentar sus participaciones de manera diametralmente diferente.
Elementos como los niveles de resiliencia frente a lo vivido, el tener
procesada la experiencia sufrida, o el fungir de representante de un
determinado colectivo, determinaran que el riesgo y potencial dafio sea
cuantificado de manera distinta a pesar de haber sufrido afectaciones

similares.

Asimismo, las distintas formas de intervencion de los sujetos participantes
en cada tipo de investigacion requieren que la implementacion de
lineamientos éticos sea distinta. Ello implica que los principios éticos sean
implementados de una manera diferente en tanto estos deben obedecer a

la naturaleza de las disciplinas (y a sus particularidades)?.

1.2. Criterios éticos y de integridad en el disefio de las

investigaciones

La validacion de la produccién cientifica en el dmbito de las ciencias
sociales suele costar un poco mas que en el ambito biomédico, pues,

aunque cada una de estas ciencias cuenta con criterios claros que las

20 Este punto sera desarrollado de manera mas amplia al enumerar los elementos vinculados a
la naturaleza de la participacion de personas en proyectos de investigacion de diferentes
disciplinas. Por ahora, vale la pena tener el tema presente.
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acreditan como tales, este conocimiento no es masivo. Es por ello que gran
parte de los investigadores del ambito biomédico, asi como algunos del
ambito cientifico social de vertiente cuantitativa, suelen pensar que quienes
llevan a cabo investigacion cualitativa no siguen minimos criterios de

rigurosidad cientifica. Nada més alejado de la realidad.

Por el contrario, el @mbito propio de la investigacion cualitativa en ciencias
sociales suele tener como finalidad la explicacion de determinados
fenomenos de la realidad, asi como la intencion de profundizar en ellos.
Para ello, echan mano de una serie de instrumentos de recojo de
informacion que responden a determinadas metodologias necesarias para

llevar a cabo sus objetivos.

Es por ello que en este acépite se ha optado por presentar tres elementos
gue no solo caracterizan a la investigacion en ciencias sociales,
principalmente de corte cualitativo (o mixto), sino que evidencian una suerte
de circuito de pasos que si se siguen, el desarrollo de la investigacién no
solo responde a criterios cientificos sino éticos en lo que respecta a la
participacion de personas. Asimismo, este circuito bien puede ser til para
los comités institucionales de ética de la investigacion pues les facilitaria la

ruta para el desarrollo de una evaluacion ética eficiente.

Estos elementos (o pasos) son:

a. Justificacion de la necesidad de llevar a cabo el recojo de data: el

recojo de informacion implica contactar personas e invitarlas a que
sean participantes en una investigacion. En ese sentido, el minimo
requerimiento implica que el proyecto de investigacion propuesto
tenga claramente justificada la necesidad de incluir personas en su
investigacién, es decir, la imposibilidad de acceder a la informacion
gue se recogera. De lo contrario, la investigacion no responderia a
criterios éticos propios de la investigacion con personas.

b. Determinaciéon y validacion de los actores clave (los titulares de la

informacion recogida en el marco del trabajo de campo): ¢coémo he

determinado a los actores claves a ser entrevistados/ encuestados,
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entre otros? A diferencia de las investigaciones biomédicas, en las
investigaciones cualitativas en ciencias sociales se puede trabajar
con 10 o 12 participantes. Esto suele ser muy cuestionado por
quienes llevan a cabo investigacion cuantitativa en tanto no ven en
el numero de participantes posibilidad alguna de extrapolacién de la
data, entre otros. Sin embargo, los y las participantes son
rigurosamente elegidos por la data que pueden brindar, la misma
gue al ser analizada detenidamente, demandara una gran inversion
de tiempo.

c. Justificacion de la utilizaciobn vy validacién del instrumento o

instrumentos de recojo de informacion: asi como los actores a ser

entrevistados o encuestados deben ser validados, los instrumentos
de recojo de informacion también deben serlo. Ello implica que la
determinacion de estos responda al tipo de informacion que se busca

recoger, siendo posteriormente sometido a un proceso de validacion.

La investigacion cualitativa debe incluir como minimo estos tres elementos.
En ese sentido, debe justificar la necesidad de incluir participantes en la
investigacién pues, como estos suelen ser parte de la investigacién por su
condicion de informantes, si la informacion puede ser tomada de otra fuente
y de esa manera no recurrir a las personas pidiéndoles inversion de su
tiempo y sometiéndolos a algun tipo o nivel de riesgo, se obtiene de las
fuentes ya existentes. Mas aun cuando en determinadas ocasiones,
inclusive, la participacion solicitada implica arriesgarlos a determinadas
situaciones en pro de obtener a través de ellos determinada informacion.
Esta justificacion debe aludir no solo a la o las condiciones a las que el o la
participante se enfrenta, sino responder a un tiempo y espacio concreto
pues, dependiendo del contexto y el desarrollo de cada tema, la

participacion de personas puede ser necesaria o no?.

21 El ejemplo que se incluye luego de describir las tres condiciones permitira evidenciar esta
diferencia: investigacion propuesta antes de la existencia del Informe de la CVR vs investigacion
propuesta post Informe de la CVR.
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Luego de demostrar la necesidad de contar con la participacion de
personas, habrd que explicar como se ha determinado quienes
participaran. Como se ha sefialado lineas, este segundo punto es
importante pues en una investigacion de corte cualitativo, no suele contarse
con muchos participantes. Esta es una de las principales razones por las
que quienes hacen investigacion cuantitativa dudan de la rigurosidad de
este tipo de recojo de informacion asumiendo que esta es tan “libre” que
cada quien decide como hacerla. Nada mas alejado a la realidad pues al
utilizarse usualmente instrumentos de recojo que implican una gran
inversién de tiempo, la determinacién de los participantes como actores
clave es esencial para el buen desarrollo de la investigacién. Aqui suman
tanto la cantidad de informacion que el o la participante puede brindar,
como la calidad??2. Ambas condiciones acompafiadas de la no lesividad o,
en todo caso, de la generacion de la menor afectacion posible a quienes

participaran en la investigacion.

Finalmente, pero no por ello menos importante, habra que validar el o los
instrumentos de recojo de informacién. Como se ha sefialado lineas arriba,
el instrumento debe ser determinado, en principio, por su utilidad para el
recojo de la informacion que el proyecto requiere. Suele suceder que una
investigacion cualitativa en el &mbito de las ciencias sociales se vale,
mayoritariamente, de entrevistas semiestructuradas a profundidad. Ello
porque desea conocer determinados fendmenos a profundidad, de forma
tal que pueda analizarlos pues la investigacion suele ser sobre eso; sin
embargo, este no es el Unico instrumento del que se echa mano. Inclusive
en el ambito de la Psicologia se suele trabajar con numerosas y diversas
escalas o cuestionarios que por su naturaleza deben estar validados. En
ese sentido, los instrumentos deben responder al tipo de informacién que
se busca, a la par de ser utilizados en el trabajo de campo parte de la
investigacion, luego de haber sido sometidos a diversos procesos, jurados,

0 juicios de expertos, para su validacion. Esta ultima variara dependiendo

22 El mismo que se traduce en la posicion privilegiada o informada de quien es invitado a
participar.
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del tipo de instrumento y de disciplina en la que se lleva a cabo la

investigacion, pero ello nunca implicara prescindir de la referida validacion.

A continuacion, un ejemplo que permite evidenciar los tres elementos aqui

explicados.

Caso N°1: Investigacion de corte cualitativo sobre torturas que se

produjeron durante el conflicto armado interno peruano

A mediados de los 80s un grupo de investigadores desea llevar a cabo
una investigacion sobre las victimas de tortura en el conflicto armado
interno peruano en una de las zonas reconocidas como aquellas mas
afectadas. Para ello entrevistardn a victimas de tortura en una
determinada zona geografica especialmente golpeada por la violencia
por lo que deberan justificar la experiencia en el manejo del tema,
manejo de la seguridad de los miembros del equipo de investigacion, la
forma en que se protegeria a los participantes, entre otros requisitos.
Asimismo, el referido equipo de investigacion tendria que haber
demostrado la relevancia del tema para la sociedad peruana y por ello,
la necesidad de conocer los casos con mayor detalle: he alli la
necesidad de entrevistar a las victimas.

Si se hubiera querido llevar a cabo la misma investigacion a mediados
de la década del 2000, una de las principales objeciones hubiera sido
la existencia del Informe de la Comision de la Verdad (CVR) que versa
sobre los 20 afios de conflicto armado interno en el Per( y para llevarlo
a cabo recogié cientos de testimonios, los mismos que se encuentran
clasificados y almacenados en el centro de documentacién de la CVR
localizado en las oficinas de la Defensoria del Pueblo. Por el contrario,
a mediados de la década de los 80s no se contaba con el mencionado
centro de documentacion ni existian fuentes publicas validadas con
este tipo de informacion. De hecho, la mayor parte de la informacion

se encontraba en las Organizaciones No Gubernamentales (ONGS)
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dedicadas a la proteccion de derechos humanos, no era de acceso
publico, ni siquiera entre ellas compartian la informacion.

Existiendo tal cantidad de testimonios, la posibilidad recoger nuevos
testimonios para una investigacion se ve reducida pues lo que se
deberia hacer en principio es acudir al centro de informacién
mencionado antes que a las victimas de manera directa. Solo si se
tratase de informacion nueva, podria pensarse en recurrir de manera
directa a las victimas y si ese fuera el caso, el protocolo de investigacion
deberia evidenciarlo de manera detallada, es decir, sefialar cuél es la
informacion con la que ya se cuenta a partir de la revision de los
testimonios existentes y cuales seran los nuevos aportes del trabajo de
campo que se desea realizar.

Por otro lado, debera justificar como elige a los y las participantes a
partir de los criterios de inclusion inicial: victimas de tortura en una
determinada zona geografica del mapa de violencia durante el conflicto
armado interno peruano. Debera especificar como elige a los y las
participantes que potencialmente hablando puedan sufrir menor
afectacion. Asimismo, tendrd que explicar como evitara la
revictimizacion de los y las participantes (es muy probable que esta no
sea la entrevista de este tipo que enfrentan), deberd disefiar un
protocolo de contencién emocional por si fuera necesario debido al
tema tan delicado, brindar canales o mecanismos que puedan servirle
de apoyo psicoldgico futuro, entre otros.

Finalmente deberan elegir el tipo de instrumento de recojo que resulte
acorde al tipo de informacion que quieren recoger en el trabajo de

campo.

Como se puede observar, no solo es importante utilizar estos tres criterios,

sino que debe hacerse en un determinado orden.
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2. Elementos vinculados a la naturaleza de la investigacion

Aungue es claro que la evaluacion ética gira en torno a la evaluacion de
riesgos vs beneficios, al haberse priorizado el &mbito biomédico, muchas
de las guias y lineamientos propuestos han sido disefiados para facilitar la
implementacion de criterios éticos de la investigacion biomédica que
incluye personas por lo que resultan insuficientes o, inclusive, inutiles, si se
pretende echar mano de ellas en investigaciones que no se circunscriben

al ambito biomédico.

En ese sentido, poder llevar a cabo la evaluacion de riesgos vs beneficios
de proyectos que pertenecen a otro tipo de disciplinas, requerira tener en
cuenta una serie de criterios adicionales a lo propuesto por la evaluaciéon
ética clasica de proyectos propios de la investigacion biomédica (aludimos
a ella pues como ya se ha sefnalado, los CIEIs surgieron, de inicio, con la
finalidad de evaluar este tipo de investigaciones en particular).

Aqui algunas de las mas relevantes:

2.1. La construccion del conocimiento a partir de datos
generalizables vs. los hechos interpretados a la luz de un

contexto particular

Uno de las caracteristicas principales de la investigacion biomédica es la
naturaleza generalizable de los resultados previamente testeados. La
posibilidad de que los resultados de la investigacién sean generalizables,
es decir, aplicables a otros grupos humanos, constituye el elemento

constitutivo de la investigacién biomédica intervencional®.

23 Siendo el ensayo clinico el gold standard en las investigaciones biomédicas intervencionales.
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Por el contrario, en el caso de las ciencias sociales, aquel elemento,
aunque puede estar presente, no solo no constituye un elemento
constitutivo del tipo de investigacién, sino que en diversos tipos de
investigaciones (como aquellas que incluyen el uso de la etnografia),
esencialmente de corte cualitativo, no puede -ni debe- estar presente. Ello
porque lo que le interesa al antropologo que realiza la etnografia es, por
ejemplo, entender el funcionamiento de una determinada poblacion,
caserio o grupo humano que ha visitado y no extrapolar los resultados a
cuanta comunidad conozca. Es mas, si a partir de la realizacion del trabajo
etnografico el investigador a cargo optara por extrapolar a otras
comunidades o grupos humanos, cometeria un gran error pues la
investigacién cualitativa y sus resultados no pretenden ese tipo de
objetivos. Este tipo de estudios es Unico en su especie y se suele realizar
con la intencidén de recoger saberes de diversos sitios y poder conocer, de

esa manera, cOmo es la vida en sociedad en esos espacios.

A diferencia de lo que podria pensar quien lleva a cabo investigaciones
biomédicas, este tipo de investigacion no pretende extrapolar resultados a
otros participantes, lo que pretende es conocer con el suficiente detalle un
determinado contexto o realidad concreta. Es por ello que el investigador
acostumbrado a la produccién de conocimiento generalizable, no solo no le
resulta relevante este tipo de investigacion, sino que incluso, la mira con
desconfianza, no solo dudando de la validez de los resultados, sino
dudando si los resultados propuestos son consecuencia de haber llevado a
cabo una investigacion o no (en ocasiones, algunos investigadores que
provienen de las ciencias biomédicas han equiparado el trabajo etnografico

con la emision de opiniones, por ejemplo).

Ya ni decir lo que suelen pensar sobre la utilidad de llevar a cabo ese tipo
de proyectos de investigacion. Los miembros de este grupo que muestran
mayor apertura a este tipo de investigacion la reconocen como tal y la

suelen denominar “investigaciones generadoras de hipotesis” esto porque,
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aungue estas investigaciones cuenten o no con hipétesis?4, estas no suelen
ser de naturaleza demostrable como lo suelen ser las que se proponen en

el ambito de la investigacion biomédica.

Esta desconfianza se debe, de un lado, a que la investigacion que ellos
producen tiene finalidades diferentes y por otro, a que no conocen las
caracteristicas propias de las disciplinas vinculadas a las ciencias sociales
o humanas ni las condiciones particulares de estas areas. Sin embargo,
en el espectro de investigacion de ciencias sociales y humanas, este tipo
de investigacion no solo es usual sino muy apreciada pues brinda
conocimiento que de no ser por el trabajo de campo etnografico, no se
tendria. Si bien es cierto que se trata de un tipo de investigacion que no
suele ser extrapolable, esto no es un obstaculo pues no se busca la
extrapolacion, sino el analisis detallado o a profundidad de diversas

situaciones.

Por ello, la profesora Maria Lucrecia Rovaletti®®, quien hace algunos afios
viene reflexionando en torno a este tema, sefiala que las diferencias entre
las gestiones, las relaciones y la experticia que existen entre la
investigacién biomédica-experimental y la investigacion cientifico social y
de ciencias humanas (que se basan en modelos cualitativos, inductivos y
participativos), son tan importantes que exigen una reglamentacion ética
diferente pues habran inconvenientes eventuales diferentes, relaciones
diferentes, concepciones diferentes de lo que es la investigacion, grados
de intervencion que se considerarian normales en el ambito biomédico y
que pueden ser percibidos como alarmistas o burocraticos en el &mbito
cientifico social. Asimismo, considera que los riesgos son probables en el
caso de la investigacion biomédica mientras en la cientifico-social son

excepcionales. (Rovaletti, 2009: 586).

24 Aquellas investigaciones que no postulan hipétesis en el &mbito de las ciencias sociales se
denominan investigaciones exploratorias, precisamente por la ausencia de hipotesis.
25 Investigadora de la Agencia Nacional de Promaocion Cientifica y Técnica de Argentina.
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Aungue discrepamos con el Ultimo punto sefialado?®, coincidimos en los
anteriormente expuestos pues mientras la investigacion biomédica suele
buscar datos generalizables, en la investigacion cientifico social, los hechos
son interpretados como construcciones propias de ese contexto, que
pueden o0 no existir en otro contexto. En ese sentido, resulta especialmente
relevante la forma en que se lleva a cabo el trabajo de campo en el marco
de las investigaciones propias de las ciencias sociales en las que “existe
un imperativo epistemolégico” que no permite obtener datos con validez si
es que no existe confianza y una relaciébn mutua que se siga de un contacto
cercano y prolongado con las personas participantes en su mismo medio;
mientras que en el caso de las investigaciones biomédicas la relacion entre
el investigador y el sujeto participante es de orden profesional y requiere
mantener distancia para la obtencion de datos validos a partir de una
objetividad impersonal, con roles bien claros y determinados?’ (Rovaletti,
2009: 586).

Entre los errores mas comunes que cometen los investigadores se
encuentran ideas como afirmar que la investigacion que utiliza
metodologias cualitativas no es valiosa por no generar resultados
extrapolables, o pensar que la investigacion cuantitativa es la Unica que
califica realmente de investigacién, o inferir que la investigacion cualitativa
no es rigurosa en tanto no cumple con los criterios de rigurosidad de la

investigacion cuantitativa.

Por el contrario, la rigurosidad pasa por entender que cada tipo de
investigacion responde a objetivos diferentes. En ese sentido, ambas
metodologias no pueden ser medidas de la misma forma, ni ser

comparadas bajo los mismos indicadores pues los criterios de rigurosidad

26 Para Rovaletti, la generacion de riesgo en una investigacion cientifico social para el participante
es excepcional. Discrepamos con esa idea pues consideramos que el riesgo no lo determina el
tipo de investigacion sino la condicion de los sujetos participantes (si es que son vulnerables, por
ejemplo) y si es que por sus caracteristicas particulares, la investigacion cientifico social que se
viene realizando genera o aumenta la condicion de vulnerabilidad de los sujetos participantes.
27 La diferencia entre la naturaleza de cada tipo de investigacion abrira paso a otra: la diferencia
entre los tipos de participacion de las personas en la investigacion. Esta sera analizada més
adelante.
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gue se encuentran presentes en ambos tipos de investigacion son distintos.
Adicionalmente, resulta importante tener en cuenta que en numerosas
ocasiones, en el ambito de las ciencias sociales, se utilizan instrumentos
de ambos tipos de investigacion en un solo proyecto. Esto es conocido
como método mixto y se recurre a este cuando los objetivos propuestos en

la investigacion lo requieren.

Siendo este el panorama, uno de los errores mas comunes en los que los
CIEls universitarios incurren tiene su origen en el desconocimiento que
tienen sus miembros de los diversos tipos de metodologias que son
utilizadas en proyectos provenientes de diversas disciplinas y con distinto
nivel de complejidad debido a la naturaleza del programa (grado, posgrado,

algun diploma de especializacion o doctorado).

Ello porque, a diferencia de los CIEls de hospitales o de los centros que
conducen investigaciones biomédicas, los CIEIs pertenecientes a
instituciones de educacion superior deben evaluar todo proyecto de
investigacion que implica la participacion de seres humanos pertenecientes
a diversas disciplinas. Estos CIEls deberan evaluar proyectos que
utilizaran metodologia cualitativa, por ende, instrumentos de recojo de
informacion tales como entrevistas, grupos focales u observaciones ya
sean participantes o0 no participantes; a la par de proyectos que utilizan
metodologias cuantitativas que recurren a encuestas o, inclusive, a
protocolos experimentales que aplican a grupos pequefios o0 medianos de
participantes que lo son por ser pacientes, cohortes o, inclusive, cientos de

participantes en el marco de ensayos clinicos, de censos, entre otros.

Por el contrario, un CIEI perteneciente a un hospital no suele enfrentar este
tipo de problemas (y si lo tiene que hacer, nunca lo es en la dimension del
gue enfrentan los CIEIs de universidades generalistas), pues los protocolos
de investigacion que suelen evaluar se encuentran circunscritos al ambito
biomédico o, en su defecto, al de salud, reduciendo asi el espectro de

alcance de lo cualitativo.
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Siendo este el panorama, resulta importante sefialar que, para llevar a cabo
una evaluacion ética idonea frente a proyectos que implican ambas
metodologias, se requiere de especialistas en ambos métodos. En ese
sentido, las personas responsables de la gestion de los comités de ética de
la investigacion deben garantizar que esto sea valorado de la manera
adecuada: contando con miembros especialistas en los diversos tipos de
metodologia. De esa manera se evitara el que se lleve a cabo evaluaciones
éticas con sesgos originados en los errores mas comunes cometidos por

los investigadores ya anteriormente enunciados.

Adicionalmente, resulta relevante sefialar que no se trata de una oposicion
entre investigacion biomédica vs. cientifico-social o de ciencias humanas.
De hecho, la diferenciacion de la que parte la profesora Rovaletti es idonea
para los casos materia de andlisis pues ella no alude a la investigacion
biomédica a secas sino a la biomédica de corte intervencional. Esto resulta
relevante en tanto, deja fuera de esta oposicion a la investigacion
observacional propia del ambito biomédico y, aunque no tematiza sobre
esta, resulta importante sefialar que este tipo de investigacion por la
naturaleza de cémo se acerca al participante, pareciera que se encuentra
mas cerca de la cientifico social que de la intervencional de corte

biomédico.

2.2. El valor que genera la investigacion y su cuantificacion

El valor de la investigacion se refiere “al juicio sobre la importancia social,
cientifica o clinica de la investigacion, si conduce o no a mejoras en salud,
en bienestar general, o si produce conocimiento valioso” (Winkler 2010: 62).
Compartimos la definiciébn dada por la profesora Winkler pues entiende el
valor de la investigacion en sentido amplio, no solo considera a las mejoras

clinicas (que son las que historicamente se han valorado en el ambito
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biomédico), sino que incluye también a la generacion de “bienestar general”

y la “produccién de conocimiento valioso”.?®

Si bien es cierto que no da mayores detalles sobre el contenido de bienestar
general que bien podria entenderse dentro como fuera del ambito sanitario,
no se queda alli sino que alude a la produccion de conocimiento valioso.
Término que definido o no, amplia el alcance del conocimiento nuevo
obtenido dentro del marco dado por la investigacion biomédica, pudiendo
ser ampliada a la investigacion en salud o, inclusive, a la investigacion en

la que participan seres humanos.

Esta diversificacion del valor que podria generar la investigacion evidencia
no solo la conciencia sobre la obtencion de distintos tipos de resultado, sino
la necesidad de pensar y proponer distintas y nuevas formas de medir el
valor de los resultados de una investigacién. De lo contrario, estaremos

generando un sesgo en la valoracién de estos y sobretodo de su impacto.

En el caso de las investigaciones biomédicas (por lo menos en las
intervencionales), muchas veces el valor se ha centrado en la cuantificacion
de las mejoras que la investigacién producira, asi como la posibilidad de
generar beneficios directos para quienes participaron en la investigacion.
El caso de las investigaciones en ciencias sociales es diferente pues,
aungue de inicio se puede afirmar que este tipo de investigaciones no suele
generar beneficios directos en los y las participantes, si puede generar
bienestar para la sociedad o generar produccién de conocimiento nuevo y

por ello, valioso.

En ese sentido, cuando se trata de evaluar el valor de una investigacion, lo
ideal sera tener en cuenta la naturaleza de las disciplinas y los objetivos

que persiguen los distintos tipos de investigacion y, a partir de estos,

28 Tener en cuenta estos Ultimos elementos evidencia una valoracion por la produccion del
conocimiento en sentido amplio, cuestion esencial cuando de investigacion cientifico social se
trata.
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determinar si la obtencién de resultados es viable, y si lo fuera, si estos son

valiosos o no.

Por otra parte, cabe preguntarse sobre el uso responsable de la
investigacion, es decir, sobre la posibilidad de asegurar que la investigacion
a realizarse no produzca un “gasto indebido” para la sociedad. En ese
sentido, implica evitar la explotacion de personas. Es decir, que los sujetos
participantes en la investigacion, no sean expuestos a riesgos y dafos
potenciales, salvo casos excepcionales en los que se espere conseguir

resultados valiosos de beneficio personal o social (Winkler, 2010: 62).

Aqui, nuevamente, habra que no perder de vista los objetivos y fines de las
investigaciones, asi como tener en cuenta la disciplina en la que se llevaran
a cabo. Este elemento demuestra también que el andlisis en torno al valor
gue puede generar una investigacion, puede y debe ser realizado desde el
inicio del planteamiento de la investigacion y de manera transversal, como
parte del proyecto que se estd gestando. Otra tarea para los CIEls

universitarios que implica grandes retos.

Esa es la linea de la profesora Paradis, quien se inclina por pensar que la
evaluacion del valor se hace desde la pregunta de investigacion. Ella relata
como, cuando realizé una investigacion sobre mujeres victimas de violacion
sexual, se plante6 cuestionamientos en torno a si debia incluir u omitir la
pregunta sobre si habian consumido drogas o si se encontraban bajo los
efectos del alcohol al momento de ser abusadas. Para ello, se pregunt6
primero si es que esa pregunta aportaba informacion relevante para la
comprension del fendmeno en estudio o para la futura ayuda a las mujeres

en esa situacion. (Winkler, 2010: 62)

Siguiendo con el ejemplo, vale decir que la interrogante planteada resulta
controversial pues hay quienes opinarian que si, que la investigadora debi6
seflalar si es que las mujeres participantes de su investigacion se
encontraban bajo los efectos del alcohol. Por el contrario, Paradis

consideré que no era necesario y por ello excluyé esa variable de su
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investigacion. Para Paradis, estudiar el tema en cuestion usando solo
datos categoriales, borraria la complejidad de las experiencias de las
mujeres en situacion de calle con drogas y facilitaria la perpetuacion de los
estereotipos sobre las mujeres y su estado alcohdlico al momento de ser

victimas de violaciones sexuales. (Winkler, 2010: 62)

Resulta interesante analizar este tipo de supuestos pues, de inicio,
pareciera que el surgimiento de este tipo de cuestionamientos solo podria
presentarse en investigaciones de corte cualitativo, en tanto son estas las
que intentan explicar una determinada realidad o el contexto de
determinada situacion o situaciones. Asimismo, vale decir que se trata de
cuestionamientos o dudas que surgiran al momento de reportar resultados

y no al momento de disefiar el protocolo de investigacion.

En ese sentido, un CIEI propio de una universidad generalista debera estar
preparado para realizar este tipo de analisis cuando le corresponda evaluar
proyectos de investigacion que utilicen metodologia cualitativa y que
pertenezcan al ambito de las ciencias sociales pues necesitara contar con
conocimientos en este tipo de investigaciones, tanto al momento de la
evaluacion ética inicial como al momento de llevar a cabo el monitoreo

ético?® respectivo, si fuera este el caso.

Asimismo, cabe sefialar que este tipo de andlisis redunda directamente en
el valor de la investigacion pues, alude a estar constantemente
preguntandose si es que la informacion recogida y la forma en que sera
procesada generaran mayores beneficios para la sociedad que perjuicios a
los participantes. Esto se dificulta si a lo dicho se afiade que, en muchas

investigaciones propias de las ciencias sociales, resulta imposible tener

2% El monitoreo de proyectos de investigacion evaluados éticamente por un CIElI es muy
importante pues permite que la instancia que ha evaluado el proyecto compruebe que todo se
ha llevado a cabo tal como el protocolo de investigacion materia de evaluacién sefialé en su
momento. Lamentablemente, suele ser una funcién para la que los CIEls no cuentan con los
recursos humanos ni economicos suficientes. A pesar de ello, algunos CIEls llevan a cabo
monitoreos de algunos de los proyectos que han evaluado, seleccionandolos por los niveles de
riesgo que estos implican. Siendo este el panorama, se puede inferir que algunos proyectos de
ciencias sociales que deberian ser monitoreados no lo seran, en tanto existen dificultades para
determinar los niveles de riesgo y dafio que estos pueden generar.
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total claridad de los efectos positivos (0 negativos) que podria generar la

investigacion.

2.3. Larelevancia de la validez cientifica

Lejos de constituir una caracteristica de uno de los tipos de investigacion,
la validez cientifica es un elemento del que debe gozar todo tipo de
investigacioén. Por ello, resulta importante no perder de vista, por un lado,
como la reflexion respecto a la validez cientifica ha ocupado un lugar en el
ambito biomédico que no en el de las ciencias sociales y humanas; y por
otro, como los criterios de validez cientifica variaran dependiendo de la
disciplina a la que se circunscriban los proyectos. En ese sentido, resultara
contraproducente pedir el cumplimiento de los mismos requisitos a todo tipo
de proyecto de investigacion con la finalidad de que estos acrediten validez

cientifica.

Con relacion al primer punto, cabe decir que, aunque la validez cientifica
es un elemento constitutivo para la acreditaciéon de la calidad de la
investigacién académica, sea del tipo que sea, el ambito cientifico social, a
diferencia del biomédico, no ha problematizado al respecto ni cuenta con
desarrollo generalizado sobre este tema, menos aun con indicadores
concretos al respecto. La problematizacion sobre este punto en el &mbito
de la investigacion biomédica se ha debido, en algun sentido, al desarrollo
temprano de la ética de la investigacién en el campo biomédico®. En ese
sentido, la irrupcion de la ética de la investigacion en ciencias sociales y

humanas podria contribuir al desarrollo de este aspecto en el futuro.

%0 La entrada con fuerza de la ética de la investigacion en las investigaciones biomédicas
significo, entre otras cosas, abrir paso a la reflexion sobre las condiciones en que los sujetos
intervinientes participaban en las investigaciones y qué sentido tenia que lo hicieran. De esa
manera, se ha logrado darle el lugar correspondiente a los participantes, el mismo que pasa por
aplicar las pruebas que cuenten con la suficiente validez cientifica. De lo contrario, no se estaria
produciendo nuevo conocimiento (en tanto este no cumple con los minimos estandares de
calidad y acreditacion de la misma) y se habria “molestado” o “incomodado” a sujetos
participantes inatilmente.
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Un problema central en torno a este primer punto, es muy bien descrito la
profesora Maria Inés Winkler, psicéloga chilena especialista en ética de la
investigacion, quien sefala que la validez cientifica implica asegurar que el
disefio de la investigacion genere valor social para los beneficiarios de la
investigacion. Ello implica que el disefio en cuestion sea idoneo, es decir,
que la metodologia permita el cumplimiento de los objetivos, incluyendo

gue sea realizable en la practica.

Para ello se necesitaria:

- que los y las profesionales involucradas en la aplicaciéon de los
instrumentos de recojo de informacion posean las competencias
requeridas para llevar a cabo esta tarea (tanto en experiencias como
en entrenamiento en el disefio e implementacioén de las técnicas a
utilizar); y

- que se valide que las condiciones del lugar donde se aplicaran los
instrumentos sean las adecuadas de forma tal, que no sea el contexto

el que invalide el trabajo de campo realizado (2010: 63).

La profesora Winkler sefiala como es que se presentan situaciones en
donde este criterio no suele ser tenido en cuenta. Para ello, cita como
ejemplo las innumerables ocasiones en que personas que carecen de
formacion en Psicologia, aplican test psicoldgicos y evalian los resultados
de estos. Es asi que con frecuencia, se implementan proyectos que,
incluyendo la administracion y evaluacién de pruebas psicolégicas, no
contemplan en su disefio ni en su presupuesto, la inclusiébn de un o una
profesional capacitado/a para disefar, aplicar y evaluar las pruebas

psicolégicas en cuestion.

Esto no solo dificulta el buen desarrollo de la investigacion, sino que genera
desconfianza en el d&mbito académico pues al no contar con personal
capacitado para llevar a cabo este tipo de evaluaciones, es muy dificil que
el resultado logre tener validez cientifica. En ese sentido, la profesora
Winkler sefiala que, tanto el momento de la aplicacion de las pruebas

psicolégicas, como el de correccion de las mismas, son cruciales, y si estas
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acciones no las realiza un especialista, no se obtendran resultados lo

cientificamente validos (2010: 64).

Por otro lado, con relacion a la validez cientifica de las investigaciones,
cabe sefialar que, aunque es cierto que el &mbito propio de la investigacion
en ciencias sociales y humanas poco ha reflexionado en torno a cémo
puede verse afectado este elemento ante la ausencia de especialistas,
estos campos también se han visto afectados por quienes, siendo
‘especialistas” en ética de la investigacion, no manejan los criterios y
estandares propios de la metodologia cientifico social y, en no pocas
ocasiones, comités de ética de la investigacidbn que no cuentan con los
conocimientos necesarios, han exigido medidas que entorpecen el
desarrollo de la investigacion cientifico social y de ciencias humanas. En
este sentido, se han dado numerosos casos tales como el de la exigencia
de protocolos de consentimiento informado firmados en una situacién que
implicaba peligro para los y las participantes e inclusive para quien esta
llevando a cabo o dirigiendo la investigacion. Situaciones en donde la
solicitud de consentimiento informado se torna imposible, como es el caso
de hinchas de futbol a la salida de un estadio (Rovaletti, 2009: 586), o de
asistentes a una feria tematica (como las ferias que organizan ONGs de
Derechos Humanos) e inclusive, de algunas observaciones no
participantes que los investigadores o investigadoras realizan en el espacio

publico (en una plaza o en un centro recreativo).

Con relacién a este punto, Rovaletti, da cuenta de la afectacion que en
numerosos casos ha generado el paradigma de la investigacién biomédica,
a las ciencias sociales y humanas, hecho que ha traido como consecuencia
la protesta de los investigadores e investigadoras en ciencias sociales y
humanas “contra tales normativas y contextos que afectan a sus propias y
particulares modalidades de trabajo”. Esto la lleva a plantearse algunas
interrogantes: ¢ los principios y las practicas de la ética de la investigacion
médica y la de las ciencias sociales son incompatibles? ¢ Los participantes
de las investigaciones en ciencias sociales de la salud estan realmente

protegidos por la normativa estandar de la ética de la investigacion?
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¢, Cudles son los aportes de las ciencias sociales a la ética de la
investigacion médica? (2009: 585)

Aunqgue algunas de las interrogantes planteadas ya habrian sido abordadas
anteriormente® y algunas otras se responderan mas adelante cuando
reflexionemos en torno al riesgo potencial y posterior dafio que pueden
sufrir los sujetos participantes en las investigaciones; lo cierto es que, las
objeciones que hace un comité de ética de la investigacion a este tipo de
trabajo son relevantes en tanto, en la actualidad, el no cumplir con
estandares éticos de la investigacion, implica que el trabajo carece de
rigurosidad cientifica. Ello porque se entiende que la ética de la
investigacion y sus postulados estan al servicio de la ciencia y sus mejoras
en términos cientificos. Una investigacion que no cuenta con la aprobacion
de un comité de este tipo no es lo suficientemente rigurosa para ser

considerada cientificamente valida, he alli el problema.

2.4. El riesgo y el dafio en las investigaciones cientifico sociales vs.

las investigaciones biomédicas o de ciencias de la salud

En los puntos anteriores, se ha querido evidenciar como es que las
investigaciones biomédicas difieren de las cientifico-sociales y de ciencias
humanas. Ello no se concentra solo en las diferencias en el objeto de
estudio, sino que se ha podido observar como las diferencias entre unay
otra disciplina son multiples y estructurales de forma tal, que ellas
determinan la imposibilidad de implementar de manera analoga, los
principios de ética de la investigacion en las diferentes éareas del
conocimiento. De esa manera, las diferencias anteriormente planteadas,
cobran total vigencia cuando se tiene que hablar de la implementacion de

los principios de la ética de la investigacion en un tipo de disciplina u otra.

81 En el punto 1.1. hicimos alusién a la importancia de las diferencias entre la investigacion
biomédica y la cientifico-social.
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Asimismo, estas diferencias suelen girar en torno al dafio y a la posibilidad
de generérselo (riesgo) a los y las participantes del estudio. Es por ello que
investigadoras como Mayra Achio y Nina Horwitz consideran que, en las
investigaciones de corte biomédico, el dafio puede ser no sélo mas
evidente sino incluso plausible de ser medido y anticipado, mientras que en
el caso de las investigaciones en ciencias sociales, el dafio no es tan
evidente, siendo entonces mas dificil de medir sus reales alcances y de

preverlos®?,

Aunque en efecto, coincidimos con la idea de que el riesgo y el potencial
dafio que podria originarse, son menos evidentes en las investigaciones de
ciencias sociales y humanas, no creemos que ello determine la dificultad
para medir sus reales alcances, menos que imposibilite preverlos. La
posibilidad de evidenciar el riesgo y el dafio es menor en el caso de las
investigaciones en ciencias sociales, no solo por el tipo de investigacion
gue, de alguna forma, determina la volatilidad del riesgo y potencial dafio,
sino porgue éste ha sido menos estudiado a la par que se ha partido del
supuesto que las investigaciones en ciencias sociales o humanas, a

diferencia de las biomédicas, son inocuas.

Adicionalmente, cabe sefalar que la relacion entre la investigacion social y
los comités de ética se ha desarrollado en un contexto que oscila entre el
desconocimiento de las consideraciones éticas de los estudios y el rechazo
de los investigadores a esta supervision e instalacion con el proceso de
revision (Horwitz, 2010: 35).

Florencia Santi, profesora de ética de la investigacion en ciencias sociales,

evidencia un debate que data de inicios de la década de los ochentas entre

82 Mayra Achio desarrolla una clasificacion general de los dafios que podrian tener lugar en las
investigaciones con seres humanos, tanto biomédicas como cientifico-sociales. Para mayor
informacion revisar ACHIO, 2006: 10. Por su parte, Nina Horwitz, sefiala que debido al desarrollo
de los estudios terapéuticos, impulsados por la industria farmacéutica, se ha asociado el término
“investigacion médica” con “ensayo clinico controlado”. Esto habria sido favorable para el
desarrollo de la reflexion y la supervision ética de la investigacion médica, sin embargo, como
consecuencia de ello, se habria postergado la preocupacion por la dimension ética de otro tipo
de investigaciones, en particular la de las investigaciones en ciencias sociales, que suelen utilizar
métodos cualitativos. Para mayor informacién revisar HORWITZ, 2010:35.
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Warwick, Patullo y Kelman. Para el primero, las posibilidades de que se
genere dafio, son multiples y significativas en este tipo de observaciones.
Para Patullo, este tipo de investigaciones son casi inocuas pues las que
realmente pueden dafar son las biomédicas. Por su parte Kelman, quien
mantiene la postura mas ecléctica, considera que, aunque existe la
posibilidad de que ocurran ciertos dafios, esto depende de los métodos de

investigacion utilizados (2014: 14).

A lo dicho por Kelman habria que agregar un par de supuestos mas: el tema

gue se investiga v la naturaleza de guienes participan en la investigacion.

El tema, en tanto no es lo mismo investigar un tema del dia a dia, como la
preferencia de consumo de yogures en el desayuno, que investigar
preferencias sexuales de poblacion ashaninka cero positiva, por ejemplo.
Con relacion a los participantes, no es lo mismo llevar a cabo una entrevista

a poblacién trans que a poblacion cisgénero.

Si bien es cierto que no abunda la informacion en torno a la necesidad de
implementar los principios éticos de la investigacion en ciencias sociales y
humanas, ello no deberia llevar al lector a pensar que la afectacién es
infima, sino que, por el contrario, se necesita de la investigaciéon en ese
rubro, para asi poder determinar con mayor exactitud la generacion de
riesgo, los tipos de dafio que podrian producirse y sus implicancias o

consecuencias.

En ese sentido, por ahora, se puede sefialar que las afectaciones que
sufren los sujetos participantes en la investigacion no tienen que ser
permanentes ni de largo plazo para ser considerados dafo. En ese sentido,
el estrés o la incomodidad, aunque no causen una afectacion permanente
y sean dificilmente cuantificables, deben ser considerados dafio.
Adicionalmente, cabe reflexionar en torno a la naturaleza de conceptos
como dafio o riesgo en tanto, han sido considerados por muchos, sinénimos
y no lo son. Estos conceptos son diferentes y resulta necesario
diferenciarlos, principalmente a la luz de las investigaciones que incluyen

seres humanos.
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Por su parte, Santi incide en la necesidad de diferenciar ambos conceptos
no solo por la rigurosidad conceptual requerida, sino por la implicancia que
esta diferenciacion tendra en el desarrollo de una investigacion. Asi,
considera que en la etapa de elaboracion o formulacién de un proyecto de
investigacion, el equipo de investigacion a cargo de este deberia evaluar
los posibles riesgos que la investigacién generara a quienes participaran
en ella. Es decir, deberan evaluar “qué posibilidades hay de afectar

negativamente algun aspecto de sus vidas”. (2015: 14)

Por el contrario, durante el desarrollo de la investigacion y al momento de
concluir con ella, ya no incidimos en el riesgo (en tanto ya no estamos frente
a probabilidades ni a magnitudes inciertas) sino que, habra que centrarse
en las consecuencias (en los resultados de ésta) y si parte de éstas ha sido
la generacion de algun dafio, de qué tipo y, agregariamos, de qué

magnitud.

Esta diferenciacion conceptual que implica centrarse en distintos
momentos del desarrollo de la investigacion (disefio e implementacion),
permite que ambos conceptos se complementen. En ese sentido,
podremos hacer una valoracién sobre la evaluacién que se hiciera de los
riesgos (al momento del disefio de la investigacién) y si estos fueron lo
suficientemente analizados y necesariamente valorados, al comparar el
ambito y la magnitud de éstos, con los dafos efectivamente ocasionados
(comprobados al momento de la implementacidon y cierre de la
investigacién). Dicho esto, cabe destacar algunos puntos en torno a los
conceptos de riesgo y dafio con miras a lograr un mejor entendimiento de

los mismos.

2.4.1. La conceptualizaciéon del riesgo en los proyectos de

investigacion

Para Hansson, el concepto de riesgo hace referencia a: “situaciones

en las que es posible pero no certero que un evento indeseable
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suceda.” (Santi, 2015: 15) Se trata de un concepto complejo y que ha

sido abordado en diferentes campos, por ello, en contextos mas

especializados, destacan principalmente, cinco sentidos o usos de

este término:

a. Unevento no deseado que puede o no ocurrir

b La causa de un evento no deseado que puede 0 no ocurrir

c. Laprobabilidad de un evento no deseado que puede o no ocurrir

d El valor de expectativa estadistica de un evento no deseado que
puede o no ocurrir

e. El hecho de que se tome una decision en condiciones de

probabilidades conocidas.3?

Santi considera que, en el ambito de la Filosofia Politica, el concepto
de riesgo se circunscribe a la primera y la tercera definicion, sin
embargo, nosotros creemos gue no se deberia dejar de lado la cuarta
acepcion pues, aunque pareciera que escapa del ambito propio de las
ciencias sociales, bien podria ser utilizado e incluido en la valoracién
del riesgo en las investigaciones cuantitativas propias de la
Sociologia; asi como en el dmbito de la investigacién biomédica,
especificamente en los estudios de corte epidemiologico. Finalmente,
la Filosofia Politica se centra en la reflexiébn en torno al concepto de
riesgo y esta deberia aludir tanto a la investigacion en ciencias
sociales, como a la que se produce en temas biomédicos, no tendria
por qué ser una exclusividad de las ciencias sociales, mas alla de que

resulte importante evidenciar sus particularidades.

Mas alla de este punto, coincidimos con la profesora Santi cuando
sefiala que el riesgo implica la posibilidad de ocurrencia de un evento
no deseado, la estimacién de las probabilidades para que ello pase y
el reconocimiento de un nivel de incertidumbre en torno a la
realizacion del evento en cuestion.(2015: 15) Respecto a este punto,

resulta importante sefialar que estos elementos suelen evidenciarse

83 Se trata de la definicion dada por Hansson para la Enciclopedia de Filosofia de Stanford
(Edicion de invierno del 2012). Tomado de SANTI, 2015: 15
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en los proyectos de investigacion propios del ambito biomédico a
través de los documentos para reportar eventos adversos serios, asi
como el reporte de desviacion de protocolo experimental. Esto resulta
por demas util pues al ser parte de la documentacion que los CIEls
evallan, los grupos de investigacion suelen evaluar (y medir) el riesgo
desde el disefio de los proyectos anticipAndose a los efectos de este,
a la par que la mencionada documentacion no solo permite, sino que
facilita llevar a cabo el monitoreo ético que todo CIEI puede llevar a

cabo si lo haya necesario.

Cabe preguntarse si en contraste con el ambito biomédico, los
documentos de reportes de eventos adversos serios y de desviacion
de protocolo tendrian alguna utilidad en el marco de las
investigaciones de ciencias sociales. Si la conclusion es que no lo
tienen, ¢de qué manera podrian concretarse el seguimiento y
cuantificacion de riesgos en proyectos de ciencias sociales y
humanidades? Mas alld de que estos elementos deberan ser
analizados detenidamente por las instancias de gestién de la ética de
la investigacion propias de las universidades para su buen disefio e
implementacion; lo cierto es que aquello no basta, sino que deberan
construirse formas creativas para que estos elementos sean
evidenciados desde el protocolo o proyecto de investigacion que se

disefia y prepara para la evaluacion de un CIEI.

Esto ultimo viene constituyendo el gran reto pues, de un lado, implica
que quienes son responsables del proyecto de investigacion sepan
como incluir este tipo de elementos; de otro, que quienes son
miembros del CIEI sepan lo suficiente de este tipo de investigacion de
forma tal que puedan llevar a cabo una evaluacién no solo rigurosa,
sino acorde a la disciplina a la que pertenece el proyecto de
investigacion materia de evaluacion; y, finalmente, que quienes
gestionan las oficinas o areas de gestion de ética de la investigacion

cuenten con los conocimientos suficientes para poder generar de
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manera progresiva, los documentos de gestibn necesarios para

evaluar este tipo de proyectos de investigacion.

Resulta interesante la propuesta de un grupo de investigadores®* que

ha disefiado un método de evaluacion sistematica de los riesgos de

una investigacion biomédica. Ellos han planteado cuatro momentos:

a. ldentificar los dafios

b Categorizar su magnitud

c.  Cuantificar la probabilidad de ocurrencia de cada uno

d Comparar la probabilidad de cada dafio con un episodio
equivalente (esta ultima fase requiere de la comparacion con los

riesgos presentes en una consulta médica cualquiera).

Asimismo, han identificado siete factores principales que afectarian la

magnitud de estos dafios:

a. El dolor asociado al dafio

b El esfuerzo que se despliega para mitigarlo

c. Los efectos de éste para llevar a cabo actividades cotidianas

d Los efectos de éste para cumplir con diversos objetivos
personales

e. Laduracion del dafo

f. El esfuerzo que implica adaptarse a las nuevas circunstancias

g. La cargaimpuesta por lograr esta adaptacion. (Santi, 2015: 17)

Este abordaje ha sido retomado por Sieber y Tolich, investigadores
que han intentado adaptar este sistema de medicién a la investigacion
en ciencias sociales. Para ello, han elaborado una tabla en la que se
incluye una escala de dafios posibles segin su magnitud, duracion,
efecto y tratamiento. Para efectos de este trabajo, hemos querido
centrarnos en la escala propuesta con relacion a la magnitud y al
efecto, sin perder de vista la configuracion del dafio en la investigacion

social y la respectiva comparacién con la investigacion biomédica.

34 Rid, Emanuel y Wendler en el 2010 publicaron Evaluating the risks of clinical research, obra
en la que proponen un método de evaluacién de riesgos en investigaciones biomédicas.
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Aqui los puntos extraidos de la tabla propuesta por los mencionados

investigadores:

Tabla N°2: Dafio en investigaciones sociales vs dafos en investigaciones

biomédicas

Dafio en Comparacioén en
_ investigacion investigacion
Magnitud . e Efecto
social biomédica3®
Insignificante Humillacion Nausea Incomodidad
Pequefio Estrés Jaqueca Perturbacién
Pérdida de una Dificultad para
Fractura,
Moderado gran _ . lograr un
. insomnio o
oportunidad objetivo
o _ o Rotura de un Desconexién
Significativo Estigmatizacion | _
ligamento con la sociedad
o Pérdida de un Terror, cambio
Mayor Brote psicotico i
dedo de personalidad
Severo Depresion Paraplejia Desesperanza
Catastrofico Suicidio Muerte Fin de la vida

35 Aunque la tabla original sefiala investigacion médica a secas, hemos reemplazado el término
por biomédica en tanto desde un inicio se ha planteado que, cuando se trata de investigaciones

clinicas, en este trabajo serdn denominadas investigaciones biomédicas.
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Al igual que Santi, consideramos que esta propuesta es valiosa en

tanto muestra la variedad de posibles dafios y la especificacion y

gradacion de estos. Asimismo, resulta un esfuerzo admirable no solo

por partir de la presuncion que las investigaciones en ciencias

sociales no son inocuas y tratar de evidenciar el dafio posible en

estas, sino, intentar reportar todos los elementos que pueden verse

implicados en ella.

Sin embargo, se pueden observar varios elementos cuestionables:

a.

la exclusion que resulta implicita en la tabla pues pareciera que
se producen unos efectos u otros; sin embargo, aunque los tipos
de investigacion son diferentes, los tipos de afectacion que en
ellas puede producirse no necesariamente son excluyentes;

la presuncion de que los tipos de dafio y sus niveles pueden
representarse de manera comparativa en una tabla. Puede que
la idea de asumir que la medicion de dafio es cuantificable en
grados sin tener en cuenta los casos concretos (cada proyecto
de investigacién) haya sido asumida en el ambito de la
investigacion biomédica producto de la naturaleza mas estéatica
de la participacion de las personas, sin embargo, la investigacion
en ciencias sociales suele caracterizarse por una participacion
mas activa®® de las personas, por tanto, mas volatil la posibilidad
de medir el dafio resultando mas necesarios los casos
concretos;

la presuncion inconsciente de que el paradigma biomédico les
permitird determinar los niveles de dafio potencial que podria
darse en el ambito de las investigaciones en ciencias sociales.
Antes de plantear un cuadro de doble entrada intentando
“descubrir’ las posibles afectaciones en el ambito de las ciencias
sociales y adaptarlas al paradigma biomédico, habria que

36 Esta caracteristica serd abordada mas adelante, al momento de plantear las diferencias entre
los tipos de participacion en las investigaciones biomédicas vs cientificas sociales; sin embargo,
resultaba importante hacer la mencién en este acapite pues una participacién mas volatil genera
un dafio mas volatil también, por tanto, més dificil de cuantificar de manera general.
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preguntarse sobre la naturaleza de la investigacion de las
ciencias sociales y qué es lo que esta espera de la participacion
de personas. Solo asi podria determinarse si esta forma de
intentar medir el riesgo es la idénea. Teniendo en cuenta esto,
resulta dificil asumir como Unicos efectos los que consignan la
tabla. En ese sentido, aunque la referida tabla constituya un
gran esfuerzo por categorizar los tipos de dafio y hacerlos
medibles comparativamente hablando, puede que al haber
intentado encontrar paralelos entre los tipos de investigacion
propuestos teniendo como base la cuantificacién propia de la
investigacion biomédica, el resultado no solo sea forzado, sino

nada exacto.

2.4.2. La conceptualizaciéon del dafio en los proyectos de

investigacion

Partiendo del supuesto que hemos sefalado anteriormente: que el
dafio debe de evaluarse tanto durante la implementacion del proyecto
como luego de finalizado este, cabe sefialar que, aunque se trata de
un concepto central en torno al desarrollo de la investigacion, no ha
generado una gran preocupacion en el ambito de la investigacion

cientifico social®’.

Por el contrario, en el ambito de la investigacion biomédica, si ha
constituido una gran preocupacién: siempre se afirma que los sujetos
participantes no deben resultar daflados como consecuencia directa
o indirecta de su participacion en una investigacion; sin embargo, a
diferencia de un gran nimero de autores, no consideramos que esa
preocupacion signifique que el desarrollo conceptual del dafio en ese
ambito haya sido amplio. Lo que sucede es que, al ser el dafo

87 Lamentablemente, tampoco cuenta con una gran conceptualizacién en el ambito de la
investigacion en ciencias sociales ni en la biomédica; sin embargo, en esta Ultima si se ha
generado mayor preocupacién en torno al tema.
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potencial mas evidente en las investigaciones biomédicas, la
preocupacion por no generarlo ha sido mayor. Ello ha implicado que
este se haya abordado desde distintos espacios con la finalidad de
evitarlo o controlarlo y esto es lo que ha llevado a pensar a los
investigadores e investigadoras de este rubro que es en el campo
biomédico donde mas se ha reflexionado al respecto. No parece que

haya sido asi.

Lo que se ha hecho mayormente, es documentar diversas situaciones
en las que se ha producido dafio directo o, en las que, eventualmente,
podria producirse. Para ello se han implementado sistemas de
medicion de los niveles de riesgos y posterior afectacion (o dafo).
Asimismo, se ha incidido en la implementacibn de multiples
taxonomias sobre el dafio (Santi, 2015: 18-19), sin embargo, ello no
ha significado un gran desarrollo conceptual al respecto. De haberse
dado el desarrollo de este ultimo, se habria evidenciado que las
afectaciones en las investigaciones biomédicas resultan ser mas
evidentes pero no siempre mas graves, que las que podrian

producirse en las investigaciones cientifico-sociales®.

Como consecuencia de esta ausencia del desarrollo conceptual al
respecto, un importante sector de investigadores considera que la
investigacion en ciencias sociales es inocua pues, cuando piensan en
dafio entienden por este una afectacion por demas dura y directa
contra la integridad fisica de los involucrados, afectacién que
mayormente, solo la investigacion biomédica puede generar. Para la
profesora Santi la idea central radica en la necesidad de reformular el
concepto de dafio, mostrando que es posible defender un concepto
amplio de este, que contemple diversos aspectos de la vida de las
personas, que pudieran verse afectados como consecuencias de su

participacion en una investigacion. (2015: 19)

38 Asimismo, se habria detectado que estas Ultimas no son inocuas.
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Para ello, Santi apela al concepto propuesto por Feinberg que a su
vez parte del concepto de dafo propuesto por John Stuart Mill en su
obra Sobre la Libertad. De esta forma para Feinberg, basandose en
lo que sefala Mill, los limites de la libertad estan puestos por la
generacion de dafio a terceros, entendiendo aquel dafio como la
afectacion de derechos.®®* En ese sentido, Feinberg “afirma que
alguien es dafiado cuando sus intereses han sido frustrados,
truncados, invadidos o dejados de lado” y la manera de probar si esto
se ha dado es evaluar la situacion en la que se encontrarian los
participantes de la investigacion si el hecho no hubiera tenido lugar.
(Santi, 2015: 19-20)

Aunque esta propuesta resulta interesante en tanto incluye un nuevo
concepto de dafio o afectacion a terceros, para Santi implicaria
también ciertas dificultades para ser aplicada a problemas éticos
concretos, ello en tanto, estipularia un umbral muy alto de dafios por
lo que, dolencias fisicas o psiquicas menores, no contarian como

dafios. Por ello introducira una leve modificacion.

Por su parte, Feinberg considera que la existencia del dafio estara

dada por:

- Los intereses de las personas deben ser dejados de lado u
obstaculizados

- La persona tiene que ser tratada incorrectamente

- Tienen que verse implicada la violacion de un derecho (Santi, 2015:
20-21).

A esta propuesta, Santi hace dos salvedades: que la persona actiue

de manera moralmente cuestionable (y no moralmente indefendible,

39 De ello se podria inferir que la libertad de investigacion tendra como limite la afectacion de
derechos de terceros. Aunque esta idea no sera desarrollada aqui de manera directa, cabe no
perderla de vista pues es uno de los puntos mas sugerentes si, como Feinberg, aludimos a la
propuesta de John Stuart Mill que sefiala que el limite de la libertad es la afectacién o generacion
de dafio a terceros, entendiendo por dafio la afectacién de intereses de estos terceros que, a su
vez, se traducen en derechos.
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como sefiala Feinberg) y que pueda verse implicada la violacién de
un derecho (no que tenga que verse). (2015: 21)

Si bien es cierto que el esfuerzo de Santi es encomiable pues intenta
incluir todas aquellas afectaciones a los y las participantes en las
investigaciones cientifico-sociales y que sean valoradas como tales,
no creemos que para ello sea necesario flexibilizar los criterios
propuestos por Feinberg, sino mas bien interpretarlo a la luz de
algunas de las propuestas teoricas desarrolladas por juristas

contemporaneos en torno a los derechos fundamentales*°.

Aunque este trabajo no pretende la implementacién de un sistema
complejo a partir de aplicar la teoria de los derechos fundamentales a
la conceptualizacién del dafio en el ambito de la investigacion
académica*!, creeriamos que, de inicio, esta constituiria una gran
propuesta que permitiria incluir todas las afectaciones e intromisiones
generadas en un proyecto pues, por un lado, gran parte de las
afectaciones (por no decir todas) que pueden darse en el marco de
una investigacion pueden ser traducidas en derechos fundamentales;
por otro, el ejercicio de cada derecho fundamental se vera limitado
solo al momento de colisionar con el ejercicio de otro derecho

fundamental.

40 Existen varias teorias que se centran en explicar el funcionamiento de los derechos
fundamentales y su ponderacion en el marco de un Estado Constitucional Democratico de
Derecho. Algunas de las méas importantes han sido propuestas por Ronald Dworkin, Robert
Alexy, Luigi Ferrajoli, Carlos Santiago Nino, y Roberto Gargarella, entre otros. Aunque se trata
de propuestas diferentes, lo cierto es que estos autores centran su interés en el surgimiento de
conflictos entre derechos fundamentales y la resolucién de casos a partir de diversas propuestas
sobre argumentacion juridica que valdria la pena revisar de cara a rescatar diversos aportes de
cara a la evaluacion ética de proyectos de investigacion. Esto podria dar origen a un trabajo de
investigacion por demas innovador y complejo.

41 Aunque un trabajo como este escapa a la finalidad de esta investigacion y su contexto, no deja
de ser una tarea no solo retadora, sino necesaria (y Util), pues una tipologia construida de esta
forma podria ser utilizada por los CIEls universitarios como instrumento de gestién. Asimismo,
ayudaria a sentar las bases regulatorias de la ética de la investigacion a nivel regulacién nacional.
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Caso 02: Intereses entendidos como derechos fundamentales — el
ejercicio del derecho a la protesta y sus posibles limitaciones

La criminalizacion de la protesta es considerada una sancién no
proporcional pues la protesta es un derecho y por ello, debe
respetarse; sin embargo, cuando, en el marco del ejercicio de
ese derecho se atenta contra la propiedad privada y se pone en
peligro la vida y/o seguridad personal de los transeuntes, se
entiende que estas acciones deben ser limitadas y sancionadas.
La idea no es sancionar a quienes ejercen su derecho a la
protesta sino, que el ejercicio de este derecho no deberia haber
implicado afectaciones de derechos fundamentales de terceros
(como pueden ser la integridad personal y la propiedad privada
y de terceros). En ese sentido, cuando en este ultimo caso se
demanda una sancion, no se solicita esta por querer sancionar
la protesta sino por demandar una sancion por los hechos
delictivos que se han llevado a cabo bajo el rétulo de ejercer el
derecho a la protesta.

Asimismo, el ejercicio de un derecho puede verse interrumpido
por diversas conductas que no necesariamente implican
afectacion traducida en dafios y perjuicios. Por ejemplo, la
afectacion del derecho a la propiedad no se constituye recién al
momento de dafar la propiedad de un tercero titular de la misma.
Si es que un tercero (que no es el titular del derecho) dispone de
ella sin contar con la respectiva autorizacion respectiva, este ya
esta generando una afectacién, independientemente de si

genera dafios o destrozos en la propiedad en cuestion.

Esta propuesta no solo resulta idénea por la pertinencia que puede
tener en este campo introducir la naturaleza de la afectacion de
derechos y los conflictos que se producen en torno a estos, sino por
las grandes posibilidades que existen de presentarse conflictos de
derechos tanto en las investigaciones biomédicas como en las de

ciencias sociales. Ello porque, en buena medida, el potencial conflicto
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de derechos (resoluble a través de la ponderacién de derechos, por
ejemplo) que podria producirse no hace mas que reflejar gran parte
de la evaluacion de riesgos vs beneficios que caracteriza a los comités

de ética de la investigacion.

Cabria aqui aludir a propuestas como la planteada por el profesor
Manuel Atienza cuando sefiala la necesidad de “juridificar la bioética”,
entendiendo por juridificacion de esta la conexion de tipo
metodoldgico que se produce entre el Derecho y la Bioética. El
profesor Atienza sostiene que existe “un tipo de conflicto juridico cuya
resolucién consiste en ponderar principios contrapuestos y que, para
tratar con esos casos, se ha ido desarrollando una cierta metodologia
que podria resultar de utilidad también para la aplicaciéon de los
principios de la bioética a casos concretos. (Atienza, 1998: 83)

La propuesta de Atienza no pierde de vista que las afectaciones que
se producen en el marco bioético pueden ser traducidas a un conflicto
de derechos y, aunque no alude a las investigaciones en ciencias
sociales de manera especifica, consideramos que este tipo de
valoracion, entendida como ponderacién de derechos, resulta por

demas Uutil en el &mbito cientifico-social.*?

En ese sentido, nos inclinamos por pensar que el analisis de riesgos
vs beneficios bien podria traducirse en la ponderacion de derechos
fundamentales que se enmarcan en cada investigacién en ciencias
sociales propuesta. Ello en tanto la investigacion cientifico-social
suele tener como principal aporte el conocimiento que se genera para
la sociedad y no los beneficios directos o indirectos para los sujetos
(a diferencia de lo que sucede con la investigacion biomédica).
Siendo este el panorama, resultara interesante implementar una

propuesta como la sefialada pues, por un lado, el sistema juridico y el

42 Para mayor informacion puede revisarse en texto titulado Juridificar la Bioética, publicado en
Isonomia, N°8, abril, 1998 que puede encontrarse en el siguiente enlace:
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3872434
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lenguaje propio de la tematica de conflicto de derechos podrian nutrir
mucho el tema y el tipo de evaluacion; y, por otro, no solo permite
partir de un concepto de dafio bastante mas amplio que el que suele
utilizarse, sino que posibilita la construccion de una teoria en torno al

caso concreto.

Finalmente, resulta importante comentar la propuesta de Santi cuando
hace dos salvedades a la propuesta de Feinberg:

1. De inicio, ella sefiala que un concepto de dafio ideal para ser
recogido por las ciencias sociales implicaria que las personas
actuasen de manera moralmente cuestionable y no moralmente
indefendible. Coincidimos con ella en este punto pero por
razones diferentes. Al decir moralmente cuestionable y no
moralmente indefendible, no solo eliminamos, como sefiala
Santi, el estandar tan elevado considerado inicialmente por
Feinberg, sino que no permitimos el ingreso a conceptos como
el de pluralismo moral*® y lo que este implica. La
inconmensurabilidad del debate ético constituye una de sus
caracteristicas fundamentales. En ese sentido, el espectro se
amplia cuando se apela a lo moralmente cuestionable pues
existen numerosas acciones que pueden ser moralmente
cuestionables en algunos espacios, pero no en todos (las
diversas propuestas sobre justicia podrian sacarnos del

enredo)**, a la par que evidencia la necesidad de contemplar

43 La propuesta del Pluralismo Moral basada en minimos y maximos éticos ha sido propuesta por
la profesora Adela Cortina quien la define como: “compartir unos minimos de justicia y respetar
activamente unos maximos de felicidad y sentido vital” (Cortina, 2016: 6). Esta propuesta resulta
til para sociedades demaocraéticas y, por ende, moralmente pluralistas. En esta suelen convivir
diversos grupos sociales que no comparten las mismas éticas de maximos (vida buena) pero que
estarian dispuestos a compartir minimos de justicia por debajo de los cuales no se puede caer
sin incurrir en inhumanidad” (Cortina, 2016: 6). Para mayor informacion sobre la propuesta de la
profesora Cortina y su vinculacidn con la bioética puede consultar el siguiente enlace:
https://revistas.comillas.edu/index.php/bioetica-revista-iberoamericana/article/view/6764/6561

44 Varias de las situaciones que podrian darse en el marco de un proyecto de investigacion no
se refieren Unicamente a como deberian tratarse las personas entre si, sino a como deberia
organizarse la sociedad e, inclusive, el Derecho. Ello implica que irremediablemente, no
refiramos a la justicia. La Teoria de la Justicia viene hace mucho estudiando las distintas
propuestas que sobre ella existen: el Liberalismo, en sus vertientes igualitarista (Liberalismo
Igualitario) y libertaria (Libertarismo), el Utilitarismo y los Aristotélicos en torno a la vida virtuosa,
vienen, cada uno desde sus espacios, respondiendo al debate que bien podria sumar a la
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distintos modelos de valoracién de principios éticos, es decir
diversas propuestas propias de un espacio de pluralismo
moral®®. Lo que resulte moralmente cuestionable bien puede ser
no solo materia de deliberacién por parte de un CIEI, sino que
permitird la existencia de dictamenes diferentes entre CIEIS y
gue esta diferencia no responda a mayor o menor rigurosidad en
la evaluacion sino a la inconmensurabilidad del debate propio del
ambito ético.

En segundo lugar, Santi sefiala que bastaria con la posibilidad
de que pueda verse implicada la violacion de un derecho. Por
tanto, la violacion de éste no constituiria un elemento definitivo,
sino que, bastaria con la posibilidad de la afectacién. En este
extremo, discrepamos totalmente con lo propuesto por la
profesora Santi pues la posibilidad de la violacion de un derecho
es bastante mas comudn de lo que se cree y genera multiples
conclusiones que, bien podrian impedir el desarrollo de
determinadas investigaciones en tanto los miembros del CIEI
consideran desde sus creencias que algun derecho podria verse
afectado a mediano o largo plazo. De hecho, cuando Santi
afirma que Feinberg estipula un umbral muy alto de dafios al
equiparar estos con la afectacién de derechos, pareciera que no
esta entendiendo por derechos lo que Feinberg entiende, que, a
su vez, no seria mas que lo que Mill entiende por afectacion de
intereses en su propuesta basada en el Principio del dafio?®.
Santi afirma que las dolencias fisicas 0 psiquicas menores, no
contarian como dafios y claro que lo son. Por un lado, podrian

constituir afectaciones al derecho a la integridad personal,

resolucion de casos dificiles en el Ambito de la ética de la investigacion. Para mayor informacion
en torno al debate aqui sefialado puede consultar el Libro Justicia ¢hacemos lo que debemos?
del profesor Michael Sandel pues se centra en las diferencias de cada una de las propuestas,
asi como ejemplifica cada una de ellas.

45 Las diferencias que existen a nivel éticas de maximos en una sociedad democratica, por

46 Por este principio Mill sefiala que las personas deberian ser libres de hacer lo que deseen
siempre y cuando no afecten negativamente a terceros. Asimismo, sefiala que el Estado no debe
interferir limitando la libertad para proteger a una persona de si misma o para imponer una mejor
manera de vivir. Para mayor informacién al respecto, puede revisar el ensayo escrito por John
Stuart Mill titulado Sobre la Libertad.
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especificamente integridad psicolégica, al derecho a la salud, al
de proyecto de vida, entre otros; y por otro, Santi no reconoce
un problema central: ¢quién determinara que esas dolencias

fisicas o psiquicas son “menores”?4’.

2.4.3. Tipologias de riesgos y dafios

Al respecto, existen numerosas propuestas de clasificacion de los
tipos de dafio. No todas clasificarian de tipologias en sentido estricto,

pero si podrian ser consideradas clasificaciones.

Aunque se cuenta con poca data sobre las afectaciones en las
investigaciones en ciencias sociales, Achio considera que son tres los
tipos principales de dafio:

- Abuso o dafio fisico: cuando los participantes en la investigacion
sufren abuso fisico o dafio significativo en su salud durante el
proceso de investigacion. Por ejemplo, la afectacién que
sufrieron los participantes en el experimento de Zimbardo o la
carcel de Stanford en donde quienes fungieron de prisioneros
fueron no solo humillados sino golpeados por quienes fungian
de guardias*®.

- Abuso o dafio psicolégico: se refiere a las reacciones de los
participantes de estrés, ansiedad o culpa, deterioro de la
confianza en si mismo o del autorrespeto. Achio da como

ejemplo el caso de los participantes en el estudio sobre

47 Afirmaciones como estas dejan ver cdmo es que la inclusién de elementos propios de la teoria
de derechos fundamentales y los conflictos que se producen entre estos constituiria un gran
aporte al desarrollo riguroso de la evaluacién ética.

48 Este experimento constituye uno de los mas debatidos en el &mbito de la psicologia social. El
profesor Zimbardo queria demostrar que las personas no son esencialmente malas sino que
someterlas a determinados espacios y tratos pueden condicionar sus conductas a tal punto que
“sacan lo peor de ellas”. Para ello, recluté participantes para una investigacion que se llevé a
cabo en 1971 en la misma Universidad de Stanford en la que acondiciond un sétano a modo de
prision. Mediante un sorteo, se decidid quienes serian prisioneros y quienes carceleros. El
experimento que estaba planificado para dos semanas tuvo que ser interrumpido antes de tiempo
debido al nivel de violencia y tratos crueles que los carceleros comenzaron a realizar al interior
de supuesto recinto, contra quienes fungian de prisioneros.
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obediencia de Milgram*® en donde quienes participaron
presentaron luego ansiedad y depresidén por varias semanas,
como consecuencia de su participacion en el mencionado
experimento.

- Problemas legales: cuando la investigacion obtiene informacion
relacionada a la comision de ilicitos. Esto puede ocurrir con
investigaciones que aborden conductas que no estan
legalizadas como abortos, o conductas violentas tales como

violaciones sexuales o abuso de menores. (2006: 10)

Aunque la clasificacion propuesta por la profesora Achio recoge los
tipos de afectacion que se podrian presentar en el ambito de la
investigacion en ciencias sociales, resulta importante aclarar que:

a. estas no son una exclusividad de las investigaciones en ciencias
sociales pues en las investigaciones propias del ambito
biomédico también pueden producirse estas afectaciones, mas
aun si estas no son excluyentes sino que pueden darse varias al
mismo tiempo y en los mismos sujetos;

b. aunque los potenciales problemas legales que una investigacion
puede generar constituyen una afectacion seria que en muchos
casos puede acarrear una serie de limitaciones de derechos,
considerar problemas legales como un tercer tipo de afectacion
o dafio no es la mejor opcion; este tipo de afectacion bien podria
ir de la mano con cualquiera de los dos tipos de dafio o con los
dos pues, aunque se trata de una afectacién posible, no

responde a este tipo de clasificacién (psicoldgico vs fisico);

49 Este experimento es uno de los mas estudiados en el ambito de la Psicologia Social. Implico
que los participantes no conocieran los verdaderos fines de la investigacion. Se les hizo creer
que como parte de la investigacion, algunos de ellos aplicarian descargas eléctricas a personas
que no podian repetir pares de palabras dadas por el equipo de investigacion a cargo, mientras
otro grupo recibia tales descargas. Estas eran ficticias pero los participantes no lo sabian y se
les pidi6 que hicieran eso pues la investigacion tendria como objetivo la relacion entre el
aprendizaje y el castigo (como este Ultimo generaba aprendizaje o no). En realidad el proyecto
no iba tras ese objetivo, sino que se queria conocer hasta qué punto los seres humanos promedio
estaban dispuestos a realizar determinadas acciones solo porque alguien con autoridad para ello
se los solicita. Mas adelante, al momento de referirnos a la posibilidad de incluir el engafio en el
disefio de una investigacion, volveremos sobre este estudio para indicar su relevancia en ese
ambito.
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los potenciales problemas legales podrian constituir
afectaciones psicolégicas o, mejor aun, sociales pues estarian
vinculadas también al estigma social, a prejuicios, entre otros,
mas alla de las limitaciones de otros derechos (como el de
libertad personal o de transito, si es que producto de la
investigacion, el o la participante es detenida y recluida en una

carcel temporalmente); en todo caso, lo “legal” es mas el medio

por el gue se consique la afectacion y no el tipo de transgresion

0 daiio;

aunque las afectaciones de indole legal son mas evidentes en
las investigaciones en las que se recoge data a través de
participantes en calidad de informantes®® y eso es lo que suele
suceder en el ambito de las ciencias sociales, lo cierto es que
tampoco es una exclusividad de estas pues las investigaciones
biomédicas observacionales que recogen informacion sobre
salud materna, derechos sexuales o reproductivos, entre otros,

también podrian generar problemas similares.

Por su parte, Prentice y Gordon, también han propuesto una

clasificacion general de riesgos aplicables a distintos tipos de

investigacién con seres humanos, incluyendo las disciplinas propias

de las ciencias sociales. Esta clasificacion incluye los tres tipos

seflalados anteriormente pero incluye otros tipos mas asi como el

alcance de las categorias sefialadas es mayor:

riesgos fisicos: implican la posibilidad de dolor, sufrimiento o
lesion fisica;

riesgos psicoldgicos: incluyen la posibilidad de experimentar
depresion, angustia, culpa, ira, estrés, entre otros: son mas

dificiles de identificar y de cuantificar que los riesgos fisicos;

50 Como se ha sefialado en un pie de pagina anterior, esta caracteristica serd abordada al
momento de plantear las diferencias entre los tipos de participacién en las investigaciones
biomédicas vs cientificas sociales: participantes informantes vs participantes pacientes; sin
embargo, resultaba necesaria hacer la mencion en este punto pues, de lo contrario, la critica y
valoracion a la clasificacion de la profesora Achio no estaria completa.
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- riesgos sociales: exponen a los participantes a sufrir dafios en
sus vinculos con otras personas y se relacionan con el ambito
privado. Incluyen estigmatizacion por sufrir alguna enfermedad
(por ejemplo, VIH) o la realizacién de una practica moralmente
cuestionable;

- riesgos econdomicos: pérdidas monetarias que pueden
experimentar los sujetos, asi como oportunidades laborales;

- riesgos legales: posibilidad de sufrir complicaciones con el
sistema judicial, ya sea por un hecho cometido en la actualidad
o en el pasado, por el investigador o por el o los participantes en
la investigacion;

- riesgos vinculados a las complicaciones que eventualmente,
puedan surgir para las personas o grupos allegados a quienes
participan. (Santi, 2015: 22-23).

La clasificacidon propuesta por Prentice y Gordon resulta mas
completa que la de Achio, sin embargo, tampoco seria una
exclusividad de la investigacién en ciencias sociales. Sibien es cierto,
los riesgos fisicos son los mas comunes en las investigaciones
biomédicas, no es la Unica afectacion presente en ese ambito. Por
otra parte, consideramos que es un gran acierto diferenciar los riesgos
sociales de los psicologicos pues, aunque cercanos, son de indole
distinta; asi como sefialar los riesgos econdémicos como
independientes pues también responden a una naturaleza diferentey,
en algunos casos, inclusive, central. Vale decir también, que ha sido
mas que atinado plantear la clasificacién en torno al riesgo y no en
torno al dafio, pues no solo resulta mas natural, sino que es el
elemento protagonico de cémo llevar a cabo una evaluacion ética de

un proyecto de investigacion.

Finalmente, Santi incluye también la tipologia de Warwick que consta
de: muerte, abuso o lesion fisica, abuso o dafio psiquico, dafio a las
relaciones interpersonales, dafio legal, dafio econémico o profesional

e invasion de la privacidad. (2015: 23)
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Aunque se observa que las clasificaciones propuestas y presentadas
aqui varian, lo cierto es que todas ellas giran en torno a una
concepcion similar de dafio entrando, unas mas que otras, en

mayores detalles.

2.4.4. El autocuidado como elemento a incorporar en la evaluacion

de riesgos vs beneficios

Es importante evidenciar la necesidad del autocuidado en el

desarrollo de una investigacioén, el cual alude al cuidado que el

investigador o investigadora tiene en mente para si mismo. Este debe

ser tenido en cuenta por parte de quienes se encargan de la
investigacién cuando, por ejemplo, se abordan temas especialmente
peligrosos como criminalidad organizada, tréfico ilicito de drogas o
demads practicas ilicitas que ponen en riesgo, no solo a los y las
participantes en la investigaciéon, sino al equipo que se encuentra a
cargo de la aplicacién de los instrumentos de recojo de informacion y

el consecuente procesamiento de datos.

Existiendo esta necesidad concreta, llama la atencion que en los
casos en los que se han considerado riesgos o dafios fisicos asi como
riesgos legales a los y las participantes en una investigacion, no se

haya evidenciado que estos supuestos pueden también alcanzar a

quien viene llevando a cabo la investigacién o a quien (0 a quienes)

se encuentra(n) a cargo del recojo de informacion. Quienes recogen

la data o se encargan de coordinaciones en zonas de peligro
significativo o interactuando con personas, asi como los miembros de
los equipos de investigacion que podrian eventualmente verse

afectados.

Este elemento es central en la evaluacion ética para determinar

niveles de riesgo y actores que podrian verse afectados en pro de la
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produccion de conocimiento en el ambito de las ciencias sociales (e,

inclusive, en las de corte biomédico).

En ese sentido, si estos elementos no son tenidos en cuenta, el
resultado de la evaluacion ética de riesgos vs beneficios podria ser
muy diferente a si lo son. Por ejemplo, aquellas situaciones en las
gue la investigacion gira en torno a conductas ilicitas, no solo los y las
informantes podrian verse comprometidos en una investigacion de
caracter policial, sino las personas que realizan el trabajo de campo,
quienes, por ejemplo, podrian ser incluidos en un proceso penal por
obstruccion de la ley o por complicidad. Y aunque, en determinadas
latitudes, algunos investigadores e investigadoras se encontrarian
protegidos por la naturaleza del ejercicio de la investigacion en sus
carreras, e€s un asunto que requerird no solo reflexion sino tomar una
serie de medidas que permitan atenderlo. En ese sentido, quienes
recogen la data deberian encontrarse en condiciones de poder
implementar los principios éticos en diversos proyectos de

investigacion.

Adicionalmente, cabe sefialar que el autocuidado no se agota en la
integridad fisica. Por el contrario, algunos temas podrian afectar
psicolégicamente a quienes investigan temas especialmente duros,
gue incluyen testimonios de victimas de violencia o de pacientes de
enfermedades terminales, por ejemplo. En estos casos, de inicio, se
suele pensar en la necesidad de generar espacios de contencion y
soporte para los y las participantes, pero no se suele pensar en
quienes llevan a cabo el trabajo de campo. En ese sentido, resulta
importante tener en cuenta a quienes recogen la data, sean 0 no
miembros directos de grupo de investigacion, pues podrian verse

afectados también.
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2.5. El engafio como parte del disefio de lainvestigacion

Tal como se ha sefialado en el capitulo anterior, el consentimiento
informado que se solicita a los y las participantes, no se limita a un
formulario que se debe completar a modo de lista de cotejo o check list,
sino que se trata de un proceso de intercambio de informacién entre el
posible sujeto participante y el investigador(a) o quien lo esté
representando frente a quien participa en la investigacion. Son tres los
requisitos fundamentales: informacién, comprension y voluntariedad®:. En
ese sentido, los requerimientos estandarizados indican que es preciso
revelar toda la informacion relacionada al estudio a cada participante pues
ninguno de estos estaria en condiciones de tomar una decision valida sobre
su participacion, si es que se les ha ocultado informacién al respecto.
(Achio, 2006: 12-13)

Aquellos requerimientos estandarizados a los que nos referimos en el
parrafo anterior son el resultado de lo estipulado en las guias que
establecen lineamientos sobre ética de la investigacion que tienen pleno
sentido en el marco de las investigaciones biomédicas en las que en
numerosas ocasiones se participa por la condicion de paciente que se tiene
o0 por tener determinadas condiciones de salud. Sin embargo, al ampliar la
evaluacion ética a todo aquel proyecto que incluye la participacion de seres
humanos, la prohibicion del engafio podria eventualmente, no solo perder
sentido, sino atentar contra el desarrollo de la investigacion académicay la
produccion de conocimiento en carreras vinculadas a las ciencias sociales

o las humanidades.

Tal como se ha podido observar, la investigacién que se lleva a cabo en el
ambito biomédico, sobretodo la intervencional, requiere la implementacion

de un consentimiento informado por demas completo® para que sea

51 Estos son los elementos que se encuentran propuestos en documentos internacionales tales
como la Declaracion de Helsinki, el Informe o Reporte Belmont, o las Guias CIOMS-OMS.

52 Cuando decimos “completo” no estamos refiriendo a que los responsables de la investigacion
deban brindar toda la informacién cientifica a quienes participan, sino que el proceso de
consentimiento informado implique una comunicacién completa sobre lo que el participante
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considerado valido. En ese sentido, el engafio debe ser erradicado de todo
proceso de consentimiento informado, inclusive la informacion
proporcionada de manera incompleta es considerada engafio, por tanto,

invalida el referido proceso.

Sin embargo, la investigacion que se produce en el ambito de las ciencias
sociales suele requerir de los y las participantes determinado tipo de
informacion que sin esta, no podria producirse la investigacion propuesta:
requiere a los y las participantes en calidad de informantes®®. Es por ello
que, por un lado, los defensores del engafio han sefalado que este no solo
es importante sino constitutivo de gran parte de las investigaciones en
ciencias sociales y que la eliminacion de este elemento eliminaria la

posibilidad de realizar estas investigaciones.

Por el contrario, el grupo que esta en contra de recurrir al engafio reclama
la busqueda de “metodologias alternativas” que permitan llegar a
conclusiones similares. La pregunta aqui seria: ¢, siempre es posible optar
por metodologias alternativas?, ¢ estas existen? Pareciera que los titulares
de este reclamo entienden la gravedad de la utilizacién del engafio y la
invalidacion del consentimiento informado como consecuencia de ello; sin
embargo, pareciera también que poco entienden de la investigacion en el

ambito de las ciencias sociales.

El profesor Sieber®, investigador que se ha dedicado al estudio del dafio
potencial que pueden sufrir los y las participantes en una investigacion,
considera que, en estos casos, la devolucion de resultados podria constituir
una suerte de compensacion a quienes participaron en la investigacion por

haber recurrido al engafio. En este extremo, consideramos importante lo

debera aceptar, los riesgos que ello implica, la posibilidad de retiro, el manejo de sus datos, asi
como el acceso a los resultados, entre otros.

53 Esta condicion resulta especialmente relevante al momento de analizar la participacion de los
sujetos en las investigaciones. Por ello, en el acapite siguiente la analizaremos en ese sentido;
sin embargo, resultaba importante hacer la mencion al momento de aludir al engafio pues se
encuentran estrechamente vinculados.

54 Especialista que, a inicios de la década de los ochenta, publicO numerosos trabajos sobre el
dafio potencial que podria generarse en las investigaciones con seres humanos. Citado por
Achio, 2006: 12.
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que sefala Sieber en tanto, por la naturaleza de la participacién de los
sujetos en las investigaciones, esta devolucion podria implicar informacion
que les resulte util sobre una determinada condicion, actitud, o, inclusive,
informacion sobre determinados espacios o comunidades. Sin embargo,
plantearlo en estos términos, trae como consecuencia que la devolucion
sea entendida como una exigencia que esta por encima del estandar y no
es asi. De hecho, no son pocos los investigadores e investigadoras que
incluyen esta devolucibn de resultados en sus proyectos

independientemente de si han recurrido al engafio o no.

De todas formas, cabe resaltar que esta devolucién de resultados tendria
mayor relevancia en el dmbito de la investigacion en el campo de la
Educacién, pues bien podria constituir las bases para mejoras concretas
que pueden ir desde la mejora del funcionamiento de una instituciéon
educativa hasta la implementacion en politicas publicas cuando el Estado

ha sido uno de los actores intervinientes en la investigacion en cuestion.

Sieber ha definido el engafio como aquella situacién “en la cual los sujetos
son deliberadamente llevados a tener o suponer creencias falsas, o a
aceptar como falso lo verdadero, con el fin de estudiar sus reacciones. (...)

[Siendo asi] que, el estudio de tales reacciones es posible de llevarse a

cabo gracias a las creencias y suposiciones incorrectas del sujeto™® (Achio,
2006: 12-13).

Por su parte, Achio sefiala que existen dos tipicas formas de engafio
utilizadas en las ciencias sociales:
a. Ausencia total de consentimiento: el sujeto participante no tiene
conocimiento de que se esta llevando a cabo una investigacion;
b. Consentimiento obtenido con informacion falsa: cuando se produce
una investigacion sin que medie informacion y consentimiento, suele
implicar falta de autodeterminacion del sujeto, ocultamiento de la

verdad e invasion de privacidad;

55 El subrayado es nuestro.

150



c. Consentimiento para participar en una investigacion sobre la que se
oculta informacion: suele involucrar el ocultamiento de alguna
condicion que esta siendo empleada en el estudio, pero quien

participa si sabe que esta participando en uno. (Achio, 2006: 13)

Al respecto, consideramos que resulta muy dificil pensar en supuestos que
ameriten un ocultamiento total del consentimiento informado que deben de
dar los y las participantes en una investigacion (sea esta de corte biomédico
o cientifico-social). Y, aunque algunos instrumentos de recojo de
informacion propios del &mbito de las ciencias sociales, tales como la
observacion no participante y la participante, parecieran encajar en estos
supuestos, habria que incidir en que en estos casos no se trata de justificar
el haber obviado la toma del consentimiento informado, sino de la

imposibilidad de registrarlo y solicitarlo a cada participante debido a la

naturaleza del instrumento de recojo de data®®.

Asimismo, este hecho, que responde a la naturaleza de los instrumentos
utilizados, no deberia significar la ausencia de reflexion ética en torno a la
forma en que se llevara a cabo el recojo de informacién en la investigacion
planteada. En ese sentido, una salida interesante seria aquella en la que
el investigador o investigadora responsable del proyecto que incluird alguno
de estos instrumentos incluye en el protocolo toda una reflexién ética en
torno al desarrollo del trabajo de campo, el mismo gque va desde el disefio

de los instrumentos, su utilizacién y el almacenamiento de la data recogida.

Como se estarian utilizando herramientas que por la naturaleza de las
mismas (acompafada de la naturaleza del contexto en que se aplican),
imposibilitan la solicitud e implementacion del proceso de consentimiento
informado, en el disefio del proyecto habra que detallar las formas en que

los investigadores a cargo del recojo cuidaran no afectar los derechos de

5% Aunque en el acapite siguiente este concepto sera analizado con mayor detalle, resultaba
necesario introducirlo aqui en tanto se estan analizando diversas situaciones vinculadas a la
posibilidad de incluir el engafio entre los requerimientos de una investigacion y justificar esta
inclusion.
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quienes participan en la investigacién (por ejemplo: la observacion del
publico que asiste a un feria temética, de los transelntes esperando por un
determinado bus; de la salida de hinchas de un estadio luego de la
celebracion de un partido de futbol, entre otras). Esta reflexion deberia
figurar, por lo menos de manera incipiente, en el disefio del protocolo de
investigacion. De esa manera, al momento de la implementacion del
proyecto podra ser desarrollada e, inclusive, reportada al momento de su

evaluacion o monitoreo posterior.

Con relacion al segundo supuesto (consentimiento obtenido con
informacion falsa), habra que evaluar y ver qué tan necesario es que en
determinadas investigaciones no solo no se comunique los objetivos
completos de la investigacién, sino que se falsee toda la informacion en
torno a esta, manteniéndose solo la idea del consentimiento como una
mera aceptacion a algo. ¢Es posible llevar a cabo una investigacion en

estos términos?

Uno de los ejemplos por excelencia de este supuesto, lo constituye el
experimento Milgram®’, que fue presentado a quienes participaron como
una investigacion sobre la relacién entre el aprendizaje y el castigo y lo que
en realidad queria hacer era estudiar la obediencia y hasta qué punto, seres
humanos comunes y corrientes, podian someterse a érdenes que, aunque
parecieran injustas, eran dadas por un equipo de investigacion al que la

mayoria, a entender de los investigadores a cargo, preferiria obedecer.

En su momento, este experimento generé un gran debate en torno a la
obediencia que ciudadanos comunes y corrientes pueden generar en torno

a quienes ejercen autoridad, independientemente de la valoracion moral de

57 Como hemos sefialado anteriormente, este experimento constituyd un caso emblematico. A
los participantes no se les informd sobre los verdaderos fines de la investigacion y se les hizo
creer que, como parte de esta, estarian aplicando descargas eléctricas a personas que no podian
repetir pares de palabras dadas por el equipo de investigacién a cargo (las descargas eran
ficticias pero los participantes no lo sabian). En este supuesto, se omitié el objetivo central de la
investigacion (estudiar la obediencia a la autoridad y sus limites) pues si no se hacia ello, se
anulaba la posibilidad de realizar la investigacion. Del engafio dependia ya no solo el éxito, sino
la realizacion de la misma.
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las conductas de éstos. Asimismo, generd y abrié la discusion en torno a
la ética de la investigacion y su introduccion a las investigaciones de
ciencias humanas y sociales. Este debate ha ido cambiando con el tiempo
y tiene total sentido pues ni los lineamientos de ética de la investigacion, ni
los protocolos de investigacidon constituyen elementos atemporales. Por el

contrario, responden a una determinada coyuntura y espacio concreto.

Cabe resaltar que este tipo de valoraciones y evaluaciones éticas no deben
de ser descontextualizada pues, aunque este experimento pudo realizarse
en determinado momento histérico, hoy en dia, en el marco del desarrollo
gue ha tenido la ética de la investigacién y con lo que se conoce de los
resultados de las investigaciones de este tipo, seria dificil encontrar un

comité de ética de la investigacion que aprobaria un estudio como éste.

Con relaciéon al tercer supuesto (consentimiento para participar en una
investigacion sobre la que se oculta informacion), el profesor Kottow sefiala
que este constituye una practica frecuente pues suele pasar que constituye
una parte del propésito del estudio, de alguna parte del método que se
empleard, de los resultados o, inclusive, de las fuentes de informacion con
las que se cuenta. En principio, podria deberse a un compromiso de
confidencialidad, sin embargo, también podria ocurrir como parte del

proceso de investigacion.

Kottow considera que no son pocos los problemas que generan este tipo
de medidas pues, de inicio, impiden la confirmacion o replicacion del
estudio, sesgan el procedimiento de consentimiento informado y dificultan
ponderar los posibles beneficios y la correccion ética del estudio (2008: 24).
Por nuestra parte, coincidimos parcialmente con Kottow pues, aunque
preocupa la imposibilidad de replicar el estudio ante el sesgo que podria
haberse producido en la toma de consentimiento informado, practicas como
éstas no solo sesgan la toma del consentimiento y su condicion de
informado sino que, dependiendo de las circunstancias del engafo,

podrian, incluso, invalidarlo.
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Adicionalmente, la ponderacién de beneficios vs riesgos no solo se torna
mas dificil de llevar a la practica sino que resulta mas compleja pues seran
numerosos elementos los que deberan tenerse en cuenta al momento de
medir posibles afectaciones, siendo precisamente los estudios que
ameritarian la inclusion de estas medidas los que resultarian ser los mas
complejos al momento de ser evaluados por el equipo de investigacion a

cargo asi como por los comités de ética de la investigacion.

En ese sentido, no cabe més que asumir que nos enfrentamos a un gran
reto que se veria beneficiado si la evaluacion riesgos vs beneficios es
entendida a partir del conflicto de derechos que se ven enfrentados en la
situacion que se presenta en concreto. Son situaciones como estas las que
ameritarian ser analizadas a la luz de los principios de proporcionalidad y
razonabilidad para poder determinar si la produccion de conocimiento en el
marco del ejercicio del derecho a investigar de un grupo de personas
deberia ser limitado y qué tanto frente al ejercicio de derechos de quienes

participan en las investigaciones y no conocen todo sobre estas.

Por su parte, la profesora Elizabeth Lira®® sostiene que “debe respetarse el
derecho de las personas que son sujetos de investigacion, debiendo
prevalecer su interés y sus derechos por sobre los intereses de la ciencia 'y
la sociedad”.(2008: 38) En esa misma linea se encuentra Ruth Macklin,
cuando sefala que el argumento mas sdlido en contra del engafio, proviene
de que al engafiar a los sujetos se les impide la posibilidad de escoger
racionalmente si participan o no en la investigacién asi como a tomar

decisiones de acuerdo a sus propios intereses.(Achio, 2006)

Aunque resulta relevante lo que ambas investigadoras sefalan, en tanto
recurren a un discurso basado en derechos fundamentales de los actores
intervinientes: el derecho a elegir si querer participar o no, habria que
entender que la produccion de conocimiento cientifico trae a futuro

bienestar para la sociedad que puede ser entendido como una mejora en

58 Psicologa, Directora del Centro de Etica de la Universidad Alberto Hurtado y miembro del
Comité Asesor de Bioética del Fondecyt-CONICYT.
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el ejercicio de derechos fundamentales de diversos actores: los y las
participantes, los miembros de generaciones futuras, entre otros. Siendo
este el panorama, el tema se complejiza pues habran casos concretos en

los que estaremos frente a un conflicto de derechos fundamentales.

El sector que ha adoptado una argumentacion “de principios” en contra del
engafo busca y exige metodologias alternativas a las ya existentes que
reemplacen las propuestas clasicas en el ambito cientifico social y que con
ellas lleguen a conclusiones similares. Asimismo, el referido sector tiene
una preocupacion por la pérdida de confianza de la ciudadania en la
investigacion, independientemente de si esta ha implicado actividad
cientifica seria o no. (Achio, 2006) De inicio, consideramos que no solo la
argumentacion en torno a principios, sino la preocupacion por la percepcién
de la ciencia y su produccién que tenga la sociedad civil son legitimas; sin
embargo, ello no implica impedir la realizacion de investigaciones, si limitar
aguella que no cumple con los minimos estandares. Ello significa: que no
supera la evaluacion de riesgos vs beneficios que, a su vez, se puede
traducir en conflicto de derechos en donde los del investigador o
investigadora no logran posicionarse por encima de los participantes de la

investigacion.

Pensar que la inclusiéon del engafio siempre sera nociva es similar a pensar
que toda produccién cientifica debe ser bienvenida. EIl punto aqui es
analizar cada caso en concreto (pues se trata de una excepcion) y si el
proyecto de investigacion propuesto supera la evaluacion de riesgos vs
beneficios, aprobarlo. Adicionalmente, estas decisiones deberian ser
publicas, de conocimiento masivo y no manejarlas con secretismos pues
es alli en donde se genera la mayor desconfianza por parte de la sociedad

civil.

El debate en torno a la validez del engafo en las investigaciones ha sido
mayormente desarrollado en el ambito de las investigaciones en Psicologia
y basicamente en mundo angléfono. Alli ha constituido un tema de

preocupacion constante, aunque en la actualidad el debate estaria zanjado.
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Por lo menos en torno a si debe permitirse o no: la investigacion en el
ambito biomédico intervencional no lo permite, la investigacion en el &mbito
de las ciencias sociales si, habiendo sido regulado en el campo de la
Psicologia de manera excepcional. De esa forma, se ha abierto la puerta

a la posibilidad de incluirlo en el disefio de la investigacion.

Sera el equipo a cargo de la investigacion que incluye el engafio (del tipo
que este fuera) el que debera demostrar el porqué de su necesidad. De
esa manera ha sido regulado por el Cddigo de Principios éticos de los
psicologos y de conducta de la American Psychological Association

(conocido como APA) en su articulo 8.07.:

“8.07. Engario en la investigacion:

a. Los psicélogos no llevan adelante un estudio que involucre
consignas engafiosas a menos que hayan determinado que el uso
de las técnicas engafiosas estd justificado por el eventual y
significativo valor cientifico, educativo o aplicado y que no es posible
utilizar procedimientos alternativos eficaces que no sean engafiosos.

b. Los psicologos no administran consignas engafiosas a los
eventuales participantes, en investigaciones que les pudieran causar
dolor fisico un severo malestar emocional.

c. Los psicologos dan a conocer a los participantes las técnicas
engafiosas utilizadas como parte integral del disefio y aplicacién de
un experimento tan pronto como sea posible, preferentemente al
término de su participacion y nunca después de la finalizacién de la
recoleccion de datos, permitiéndoles a los participantes retirar los

suyos.”

Como se puede observar entonces, no se trata de permitir regularmente el
engafio (u ocultamiento parcial de la informacion) en las investigaciones en
Psicologia sino, permitirlo en aquellos casos en que es constitutivo para la

realizacion de la investigacién y ello implica la generacion de soporte
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especial para quienes participaron en el proyecto que requirié del engafio

a la par de no generarles un dafio irreversible o permanente.>®

En el capitulo anterior hemos analizado los componentes de la evaluacion
ética estandar que han sido propuestos por diversos documentos
ampliamente reconocidos a nivel internacional. Estos componentes
constituyen la minima exigencia con la que se debe cumplir para poder
pensar en la posibilidad de llevar a cabo una investigacion en términos
éticos. En ese sentido, es entendible que un supuesto de excepcion no
solo lo exija sino que los estandares de exigibilidad sean mas altos. Por
ello, componentes como el valor social y la validez cientifica seran
indispensables si se desea recurrir al engafio y dar argumentos soélidos y
evidencia al respecto irdn en esta linea. En ese sentido, habra que
demostrar que el engafio u ocultamiento parcial de la informacion es
indispensable para poder llevar a cabo la investigacion: es decir que sin

este ocultamiento de informacion no habré forma alguna de llevar a cabo la

investigacioén pues informar todo generaria sesgos en las respuestas que

anulan la produccion de conocimiento.

Asimismo, habrd que demostrar que el riesgo (y dafio potencial) que
enfrentan quienes participan en la investigacion es minimo o inclusive,
menor al minimo®. Ello implica hacer una medicién cuantitativa del riesgo
y potencial dafio al momento de evaluar el proyecto, a la par de llevar a
cabo un monitoreo preciso sobre este el mismo que deberia realizarse
durante la implementacion del proyecto, en el marco de un monitoreo o
auditoria ética. Y, lo mas importante: que terminada la participacion del
sujeto en el proyecto, este debera conocer el proyecto en su totalidad, asi
como debera explicarsele por qué no se le podia informar desde un inicio

y, darle a elegir si ahora que ha tenido acceso a la totalidad de la

59 Sin animo de desviarnos del tema, resulta importante sefialar como la justificacion del engafio
como parte del disefio de la investigacién podria ver en la metodologia seguida para la
ponderacién de derechos fundamentales una herramienta de resolucion del conflicto que se
presenta en las investigaciones.

60 El riesgo minimo es aquel que quien participa en una investigacion enfrenta diariamente. Todos
y cada uno de nosotros enfrenta riesgos, la idea es que la investigacion en la que se participe no
incremente ese riesgo que se suele enfrentar en el dia a dia.
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informacion sobre el proyecto en el que esta participando, desea seguir
haciéndolo. Si quien participa en la investigacion dijera que no desea ser
parte de esta, no queda mas que retirar su informacién pues es la persona
que participa la que cuenta con la titularidad de la informacion que ha
brindado. Como se puede observar, nos encontramos frente a un estandar

de exigencia nada despreciable, por lo tanto, dificil de alcanzar.

Cabe resaltar que la existencia de una regulacién como esta en el ambito
de la Psicologia evidencia toda una reflexiéon en torno al tema que se
traduce en una disposicidon concreta que, antes de constituir el punto de
partida de algo, es el de llegada. Por ello, luego de haber llevado a cabo
una reflexion como la que se observa aqui, corresponde revisar la
regulacién con detenimiento para echar mano de ella de manera
responsable. De esa manera, demostraremos que el engafio tiene una
razon de ser en este tipo de investigacion, que no se trata de permitir el
engafio como un elemento mas en las investigaciones, sino que, por el
contrario, esto va de comprender la necesidad que tiene el equipo de
investigacion a cargo para recurrir a este en la produccion de conocimiento
académico que no debera traducirse en la afectacion de derechos de
quienes participan o, en todo caso, se traducira en la forma menos lesiva

para quienes participan en la investigacion propuesta.

Méas alla de las discrepancias, resalta el debate que se ha venido
produciendo en el dmbito de la investigacion psicolégica en torno al
engafio, debate que no ha tenido lugar en otras disciplinas de ciencias
humanas o sociales, menos adn a nivel regulatorio. En ese sentido, habria
que prestarle mucha atencion al referido debate y ver de qué maneras
podria sumar en el resto de disciplinas propias de las ciencias sociales o
humanas pues al parecer, no seria la Psicologia la disciplina transgresora,
sino la que mas en serio se habria tomado la problematica de la inclusion
del engafio en la investigacion, evidenciandolo a través de la reflexion que
ha hecho al respecto al interior de su campo que ha dado como resultado

la regulacién del mismo.

158



En ese sentido, es probable que en los préximos afios este tema siga
desarrollandose en el ambito de la Psicologia y sean otras disciplinas que
requieren de la participacion de seres humanos en sus investigaciones las

gue contribuyan con sus usos y nuevos hallazgos.

Mientras tanto, resultara util revisar a modo de ejemplo, una investigacion
que, sin responder al ambito de la Psicologia, ha incluido el engafio (en su

version de ocultamiento parcial de la informacién) en sus disefios:

Caso N°3: Ocultamiento parcial de los objetivos de la investigacion sobre
igualdad entre hombres y mujeres en la academia — caso de una

universidad generalista en Espafia y América Latina

Contexto: Esta investigacion surgié con la finalidad de conocer con
mayor detalle los niveles en materia de igualdad que se dan entre
hombres y mujeres académicas en la educacion superior. Se suele
pensar que al tratarse del espacio académico, la desigualdad es menor.
Por ello, es que se quiso llevar a cabo esta investigacion. Se intentaba
saber qué tan cierta es la percepcion de la igualdad que tienen los y las

académicas.

Pregunta exploratoria: ¢Las brechas de desigualdad entre hombres y

mujeres son mas cortas en el espacio académico universitario?

Instrumentos de recojo de informacion: Se aplicaron:

a. Encuestas tanto a docentes hombres como mujeres en las que se
les pedia informacion concreta sobre sus vidas tanto en el ambito
privado como profesional.

b. Entrevistas semiestructuradas a profundidad a determinados actores

clave a partir de los puestos que ocupan en el ambito universitario y

la representatividad que tienen frente a sus pares.
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Resultados: El grueso de las percepciones y opiniones sobre el tema fue
obtenido al analizar las entrevistas, mientras que de las encuestas se
extrajo informacién objetiva como horas dedicadas a las labores
domésticas, tareas administrativas asumidas en el departamentos
académicos, inversion de tiempo en investigacion y en preparacion de
clases, entre otros. Los resultados fueron reveladores pues la
percepcion de la igualdad que tenian tanto hombres como mujeres
académicas era superior a la que realmente existia.

Impacto: Esta investigacion ha resultado de gran impacto en el &mbito
universitario. Por ello, diversas universidades en Latinoamérica han
replicado la investigacion al interior de sus instituciones con la finalidad
de investigar sobre las brechas de desigualdad entre hombres y mujeres
en la academia, asi como poder hacer un analisis comparativo al

respecto.

Evaluacion ética: El proyecto inicial fue aprobado por el comité

institucional de ética de la investigacion (CIEI) de la universidad publica

espafola. Para que el mencionado proyecto pueda dar inicio en otras

instituciones de educacion superior, debe contar con la aprobacion de

los CIEI de cada una de ellas. Mas aun si estas se encuentran fuera de

Espafia.

El CIEl inicial debi6 evaluar:

a. ¢Se llevara a cabo un proceso de consentimiento informado (CI) con
los y las docentes participantes en la investigacion? Si

b. ¢En este proceso se informar4d sobre los objetivos de la
investigacion, asi como los instrumentos que se aplicaran y el tiempo
gue esta aplicacion demandara? Si, solo que en el caso de los
objetivos NO se comunicara el objetivo real pues si este se comunica
se pondra en aviso a los y las participantes por lo que responderan
en esa medida, generandose sesgos al interior del proceso
investigativo.

c. ¢Tiene sentido ocultar de esa forma el objetivo central de la

investigacion? ¢De esa manera no se vicia la voluntad del sujeto
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participante al dar el consentimiento informado? Es cierto que un

ocultamiento, aunque sea parcial, puede viciar la voluntad en el

consentimiento informado solicitado; sin embargo:

v De no hacerlo asi, se pondria en “alerta” a los y las participantes
sobre lo que realmente pretende la investigacion y podria generar
deseabilidad social®! en la aplicacién de las encuestas;

v Al hacerlo de esta manera, los y las participantes no enfrentan
riesgos mayores al minimo: al finalizar el recojo de informacioén, se
podria informar a todos los y las participantes sobre los resultados
del recojo de datos;

v" De no hacerlo asi, no habria otra forma de tener acceso a esta

informacion.

61 La deseabilidad social alude al tipo de respuesta que los y las participantes dan en una
encuesta. Es aquella en la que quien participa responde pensando en lo que quien recoge la
informacién quiere escuchar antes de lo que realmente quisiera decir. El buen disefio de una
encuesta pretende, entre otras cosas, evitar que esta surja.
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3. Elementos vinculados a la naturaleza de la participacion de personas

3.1. Laintervencion del participante en lainvestigacion: participantes

pacientes vs participantes informantes

Gran parte del desarrollo de la ética de la investigacion en el ambito
biomédico se ha dado en torno a la potencial afectacion, dafio o exposicion
a riesgos que quien participa en una investigacion, enfrentaria producto de
esa participacion. La intervencion del sujeto en una investigacion
biomédica suele estar vinculada a la informacion que nos brindara a partir
de su cuerpo o a través de él. Por ello, se le pide autorizacion para aplicarle
algin medicamento que se encuentre a prueba o para tomar muestras de
algun fluido corporal (sangre, saliva, semen, entre otros) o para que pruebe,
en calidad de usuario, un dispositivo (ese suele ser el tipo de investigacion

en el campo de la ingenieria biomédica).

Este participante no suele proporcionar informacion que aporte al resultado
de la investigacion mas alla de la vinculada a su condicion fisica interna
como externa. En ese sentido, sin la informacion que proporciona su ser
(o condicién bioldgica), no podria realizarse la investigacion. Ellos son
necesarios en tanto debo de probar algo en ellos o con ellos. Por ello, quien
participa debe responder a un perfil previamente establecido a partir de ser
portador de alguna enfermedad, sufrir alguna dolencia y sufrir alguna
condicion fisica médicamente relevante, ello en tanto la intencién es
investigar sobre esa condicién, ya sea fisica o mental pero siempre desde

un enfoque biolégico.

En estos casos, la informacion debe ser tratada de manera confidencial en
tanto se trata de informacion privada sobre las condiciones de salud del o
de la participante. Esta condicidn explica su intervencion en el proyecto el

cual trata directamente sobre la condicién bioldgica de quienes participan.
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Por el contrario, en el caso de las investigaciones en ciencias sociales, la
naturaleza de la participacion determina un panorama diferente. En primer
lugar cabe sefialar que esta no solo podra depender de una condicion
fisica, sea dolencia, condicién diferente o problemas de salud mental sino,
de la informacion que brinda quien participa, que puede vivir en condiciones
diferentes (poblacién indigena, grupos LGBTIs, entre otros), haber vivido
experiencias traumaticas (conflictos armados internos, violencia en el
ambito familiar sexual, acoso sexual callejero, entre otras) o, inclusive, ser
un especialista en un tema. Es decir que lo que importara es la informacion

que pueda brindar sobre esas experiencias.

En ese sentido, aunque los y las participantes deban gozar de determinada
condiciobn médica para poder ser parte de la investigaciébn en ciencias
sociales, esta no intentaria resolver el problema o dolencia médica sino,

recoger informacion que brindarian quienes se encuentran participando en

el proyecto.

Un caso podria ser el de una investigacion sobre las percepciones de la
atencion en salud por parte de quienes utilizan el servicio que brinda el
Estado a quienes sufren de tuberculosis, por ejemplo. En esta
investigacion, lo que interesa es recoger informacion de los usuarios y
usuarias del programa de salud del Estado que atiende la tuberculosis, por
tanto, el estudio no proporcionara ninguna alternativa de cura o atencioén a
los y las usuarias del sistema, sin embargo, el investigador o el grupo de
investigacién a cargo, podria comprometerse a devolver los resultados a
los participantes y a hacer una entrega a las autoridades pertinentes para
ponerlos en autos sobre la percepcion de las personas usuarias y ver de

gué manera, pueden implementarse mejoras.

Por otro lado, la busqueda y recojo de informacion en las investigaciones
en ciencias sociales es tan constitutiva de ella que, mientras en
investigaciones biomédicas, a los participantes, se les denomina de manera
erronea “pacientes”, en las investigaciones cientifico-sociales, se les

denomina “informantes”. Y aunque en ambos casos, lo ideal es
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denominarlos participantes, las “denominaciones alternativas” sefialadas,
reflejan la percepciéon de la naturaleza de la participacion de los sujetos

intervinientes que suelen tener los y las investigadoras.

Vale decir que esta diferencia entre los tipos de participacion marca la pauta
generando determinadas diferencias que resulta necesario evidenciar:

a. La diferencia entre participantes pacientes vs participantes
informantes no necesariamente refleja las diferencias entre la
investigacion biomédica vs la investigacion en ciencias sociales. Tal
como hemos sefalado antes, la investigacién biomédica es tanto
intervencional como observacional y esta Udltima no solicitara
experimento alguno a quienes participan, aunque si podra recoger
informacion sobre diversas condiciones bioldgicas. En ese sentido,
algunos podrian sostener que este tipo de investigacion se asemeja
mas a la que se lleva a cabo en el ambito de las ciencias sociales,
sin embargo, no se debe perder de vista que la informacion que el o
la participante brinda en este tipo de investigacion suele ser mas
pasiva que la que se suele recoger en el ambito de las ciencias
sociales. Quien participa en estas investigaciones tiene un rol
bastante mas activo que el que desempefia en la investigacion
biomédica.

b. Al intervenir de manera diferente en las investigaciones, los riesgos
que los y las participantes enfrentardn también seran diferentes.
Muchos suelen pensar que la diferencia radica en la intensidad: la
investigacién biomédica intervencional generaria mayor afectacion
gue la que se lleva a cabo en ciencias sociales. Ya se ha explicado
anteriormente que esto no necesariamente es asi. En muchos casos
si pero no siempre lo es. A esto cabe afiadir la diferencia en la
naturaleza del acercamiento a la investigacion y su rol activo:
mientras en una investigacion biomédica intervencional quien
participa puede se expone fisica y psicolégicamente a protocolos
experimentales, en una investigacion en ciencias sociales, podria
mas bien no solo verse afectado psicolégica o socialmente, sino

también podria afectarse sus derechos de propiedad intelectual.
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Aungue esto no es muy comun, lo viene siendo cada vez mas en los
altimos afos en los que en numerosos casos, los y las participantes
terminan siendo incluidos entre los autores o autoras del articulo
académico producto de un determinado proyecto.

Esta discusion cada vez se enriquece mas. En ese sentido, se
puede observar que algunos grupos de investigacion ya han
reconocido autoria a grupos especificos a partir de la informacion
gue sus miembros han brindado para llevar a cabo el proyecto.
Estas discusiones se han generado esencialmente en disciplinas
tales como Linguistica (cuando se recoge corpus linguistico de los y
las participantes), Educacion (en tanto se solicita a los y las
participantes la autorizacién para utilizar materiales previamente
disefiados por terceros), investigaciones etnograficas sobre pueblos
indigenas (en tanto en muchas ocasiones se recogen saberes

ancestrales de las comunidades participantes), entre otras.

3.2. Los instrumentos de recojo de informacién e impacto en los

potenciales participantes

La eleccion (y utilizacion) de los instrumentos de recojo de informacion
varia dependiendo, entre otras cosas, de los tipos de investigacion.
Aunqgue la investigacion cualitativa y cuantitativa tienen predileccion por
instrumentos distintos (mientras la primera prefiere la entrevistas y el
trabajo etnogréfico, la segunda se inclina por la encuesta asi como los
grandes grupos focales), las diferencias no paran alli, sino que,
dependiendo de la disciplina en la que se circunscriba la investigacion, las
herramientas varian asi como el uso de éstas. Ello, debido a los objetivos

de cada tipo de investigacion.

En el caso de las investigaciones biomédicas, suele recogerse informacion
vinculada a la salud de los participantes y suele hacerse a partir de
reclutamiento en manos de médicos (o de personal de salud) que se

encuentran a cargo de investigaciones vinculadas a la salud (o que, forman
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parte del equipo de investigacion). Por ello, los investigadores en estos
casos, suelen tener acceso a informacion de las historias clinicas de los y
las participantes, a muestras de distintos fluidos o en general, a cualquier
informacion vinculada a la salud de quienes son los participantes

potenciales de la investigacion.

Mientras que, en el caso de las investigaciones en ciencias sociales y
humanas, la idea es, primordialmente, recoger informacion que los
participantes estan en posibilidades de brindar a los investigadores. La
informacion relevante para la investigacion en ciencias sociales o humanas
es aquella que implica informacion que quien participa esta en condiciones
de comunicar. En numerosas ocasiones tiene acceso a ella por el
desempeiio de sus funciones y/o por su expertise profesional (funcionario
publico, el ejercicio de una determinada funcién o tener u ocupar un
determinado puesto o cargo), por su condicion de victima de alguna
situacion (violaciones de derechos humanos, entre otras), por un condicion
mental o discapacidad o por su condicién de vida diferente (poblaciones
indigenas, LGBTIs entre otras) e incluso sobre su salud.

Miguel Kottow®? incide no solo en el tipo de instrumentos que la
investigacién cientifico-social requiere (encuestas y entrevistas a
profundidad) sino en el hecho de que, por su naturaleza cualitativa, suelen
involucrar a pocas personas a las cuales, se suele pensar, no se les pone
en riesgo. Tal como se ha sefialado en el acapite dedicado a la
conceptualizacién del riesgo y del dafio, la simple intromisién en la vida
privada de los sujetos participantes es considerada una afectacion a la que
los y las participantes no pueden ser sometidos sin la solicitud previa de un

consentimiento informado. (2008:24).

Asimismo, Kottow sefiala que la inclusion del procedimiento narrativo, que
nada tienen que ver con los instrumentos tradicionales, no debe por ello ser

considerado un instrumento poco confiable pues para él, “la narrativa sigue

62 Doctor en Medicina, miembro del Comité asesor de Bioética Fondecyt-CONICYT de Chile.
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siendo una forma de exploracion que busca llegar a resultados confiables
gue puedan ser publicados y se incorporen al corpus de conocimientos de
la disciplina” (2008:24). Aunque la afirmacién del profesor Kottow data de
mas de 10 afios atras, lo cierto es que, en la actualidad, resulta
especialmente relevante en tanto en los Ultimos afios se han desarrollado
una serie de metodologias nuevas que se centran en la narracion e,
inclusive, en el andlisis del discurso. Estas nuevas metodologias estudian
la forma en que el discurso de determinado tipo de participantes se ha
construido en torno a determinadas vivencias tales como narrar sobre las
vivencias de tener una determinada condicibn o haber sufrido un
determinado suceso, o, inclusive, haber hecho terapia psicolégica de
naturaleza psicoanalitica por un tiempo prolongado, entre otros. Asimismo,
también alude a una serie de metodologias propias de diversas disciplinas

de ciencias sociales o humanas o de educacion.

Adicionalmente, cabe mencionar que estas diferencias no se circunscriben
solo a la naturaleza de los instrumentos de recojo de informacién que se

aplican o a la forma de procesar la data recogida, sino a la forma en que se

recoge la informacion vy el uso gue se le dard a esta en la investigacion que

se viene realizando. Esta diferencia es crucial pues en el caso de las

investigaciones biomédicas, suele suceder que la informacion que se desea
recoger, es la referida a la prueba médica (o ingenieril) que se le haya
practicado al participante. En ese sentido, el inicio y el fin de la intervencién
del sujeto participante, son bastante claros y, por la naturaleza de la
investigacién, no se suele interactuar mucho mas que en momentos
puntuales con el o la participante, en tanto con ello se cubre lo que la

investigacion necesita.

Por el contrario, en el caso de las investigaciones en ciencias sociales y
humanas, el proceso de recojo de informacidn no tiene un inicio y un cierre
tan claro como si lo tiene en las investigaciones biomédicas o de
bioingenieria. Suele pasar que el trabajo de campo se extiende a meses'y,
en ese lapso, se van aplicando los diversos instrumentos mientras el

investigador o investigadora convive con los y las participantes e inclusive,
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sostienen conversaciones informales con ellos y ellas, las mismas para las

que, en principio, no se puede solicitar la firma de un protocolo de

consentimiento informado escrito.53

Ello genera varios problemas, en primer lugar, para los investigadores:

La informacidon que obtienen a partir de estas conversaciones
informales, ¢puede ser incluida en la investigacion? En principio,
quienes recogieron la informacion diran que si pues no han forzado al
participante a hablar, sino que este, por voluntad propia, lo ha hecho.
Asimismo, quienes participan en la investigacion saben de la
existencia de esta. Muchas veces lo hacen producto de la confianza
que se va construyendo durante el trabajo de campo.%*
Pero, ¢qué pasa si la informacion obtenida no surge al momento de
aplicar los instrumentos de recojo de informacion previstos, sino en
conversaciones informales, por ejemplo, y se trata de informacion
especialmente sensible? Habria que evaluar el caso en concreto. En
principio, habria que evaluar si la utilizacion de la informacién genera
beneficios que superan los riesgos de que esta sea publica. Ello
podria devenir en que:
v'en algunos casos no se podra incluir la informacion en los
resultados de la investigacion pues el riesgo es mayor que el
beneficio (valor social generado vs confidencialidad de los datos
de quien participa en investigacion);
v en algunos otros, en determinadas ocasiones, si se podra, solo
previa autorizacion de un CIEI que es el que dara fe de haberse

llevado a cabo una investigacion por demas rigurosa,;

63 En tanto estas conversaciones informales se producen a partir de la confianza que se genera
entre los participantes y el investigador o investigadora que se encuentra instalado en un
determinado espacio geogréfico, es muy dificil pensar que se pueda pedir un consentimiento
informado para la realizacién de este tipo de conversaciones. Sin embargo, ello no exime de
responsabilidad a quien se encuentra a cargo de la investigacion en tanto, deberia verse en la
obligacién de pensar de qué manera puede utilizar la informacion recogida en las conversaciones
informales mencionadas sin que ello genere un riesgo o afectacion de los y las participantes en
la investigacion asi como, no interfiera con la validez cientifica de la investigacion propuesta.

64 Siguiendo la linea del comentario anterior, habria aqui que pensar cudl seria el limite al uso
de esa informacion y hasta qué punto no se esta poniendo en evidencia innecesariamente a
quien, con un espiritu de confianza, conversé con el investigador o investigadora a cargo.
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v" Finalmente, habra casos en que se podra incluir, probablemente
apelando a los supuestos de excepcion de consentimiento
informado para investigacion.

- Si el investigador o investigadora necesita aplicar una entrevista que
implica que el participante apele a recuerdos especialmente dolorosos
de experiencias sufridas, ¢ le bastard con contar con el consentimiento
informado del participante? O, por su condicién de investigador a
cargo, ¢ debera prever el soporte emocional para el o la informante?

- Finalmente, ¢el acercamiento del investigador o investigadora a
temas de investigacion especialmente sensibles o duros, o inclusive
peligrosos podria generar incremento de riesgo para estos? Desde la
metodologia propuesta para el proyecto de investigacién, ¢no se
deberia, haber previsto medidas de autocuidado para quienes

realizan la investigacion?

Estas interrogantes surgen en el marco del desarrollo del trabajo de campo
de las investigaciones en ciencias sociales. Ello debido a que son estas
disciplinas las que, producto del tipo de investigacién que llevan a cabo,
disefian determinado tipo de recojo de informacion. Este tipo de
interrogantes no surgen en el &mbito biomédico en tanto este no requiere
de ese tipo de participacién. En ese sentido, resulta necesario pensar en
criterios éticos para el recojo de informacion para cada tipo de
investigaciéon. Ello a partir de lo que estas requieren de los y las

participantes en las investigaciones.

Asimismo, no se ha pretendido aqui construir una clasificacién exhaustiva
sobre los instrumentos, sus usos y objetivos, y los tipos de investigacion
gue existen; tampoco, dar una solucion de como valorar estas diferencias
y enfrentar los problemas que generen. Solo se ha querido dar evidencia
de estas (las diferencias) en aras de demostrar que estas herramientas
diferentes y sus usos distintos nos enfrentan a nuevas formas de analizar
y entender el desarrollo de la ética de la investigacion en las investigaciones

en juego. EIl simple hecho de caer en la cuenta de esto, constituye ya un
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avance que exige el inicio de un analisis profundo al respecto, andlisis que

requerird trabajo interdisciplinario.

Con relacion a este punto, Rovaletti, da cuenta de la afectacion que en
numerosos casos ha generado el paradigma de la investigacion biomédica
a las ciencias sociales y humanas, hecho que ha traido como consecuencia
la protesta de los investigadores e investigadoras en estas Ultimas “contra
tales normativas y contextos que afectan a sus propias y particulares
modalidades de trabajo”. (2009: 585)

Esto lleva a la profesora Rovaletti a plantearse algunas interrogantes: ¢ los
principios y las practicas a de la investigacion médica y la de las ciencias
sociales son incompatibles? ¢Los participantes de las investigaciones en
ciencias sociales en salud estan realmente protegidos por la normativa
estandar de la ética de la investigacion? ¢ Cuales son los aportes de las

ciencias sociales a la ética de la investigacion biomédica? (2009: 585)

Aunque algunas de las interrogantes planteadas ya habrian sido resueltas
anteriormente®, lo cierto es que, las objeciones que hace un comité
institucional de ética de la investigacibn a este tipo de trabajo son
relevantes. En la actualidad, el no cumplir con estandares éticos de la
investigacion, implica que el trabajo carece de rigurosidad cientifica. Ello
porque se entiende que la ética de la investigacidon y sus postulados estan
al servicio de la ciencia y sus mejoras en términos cientificos. Una
investigacibn que no cuenta con la aprobaciéon de un CIElI no es lo
suficientemente rigurosa para ser considerada valida cientificamente, he

alli el problema.

Vale decir que, independientemente del protagonismo que debe tener la
evaluacion ética, resulta importante intentar responder las preguntas

planteadas por la profesora Rovaletti:

85 En el punto 2. Naturaleza de la investigacion: importancia de la generalizacion del conocimiento
hicimos alusién a la importancia de las diferencias entre la investigacién biomédica y la cientifico-
social.
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1.

¢ Los principios y las préacticas de la ética de la investigacion médica y
la de las ciencias sociales son incompatibles?

No lo son ni tendrian por qué serlo. Solo son diferentes. Varios de los
elementos los comparten, sin embargo, varios otros deberan ser
desarrollados al interior de los diversos tipos de metodologias que cada
espacio utiliza y de acuerdo a las necesidades de los y las
investigadoras.

¢Los participantes de las investigaciones en ciencias sociales y en
salud estan realmente protegidos por la normativa estandar de la ética
de la investigacion?

Parcialmente. En principio si lo estan pues, a diferencia de otras
disciplinas, la investigacién en salud con seres humanos cuenta con
lineamientos éticos planteados desde diferentes espacios
internacionales de gran relevancia tales como la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS),
el Consejo Directivo de Bioética de la UE, la Asociacion Mundial de
Medicina, entre otros.

Al ser la salud el ambito sobre el que regulan, quienes hacen
investigacion de diversas disciplinas, en esta tematica (salud), estaran
directamente afectados. Sin embargo, estos lineamientos estan
pensados desde el ambito biomédico intervencional por lo que las
investigaciones observacionales cuentan con menos regulaciones y las
de disciplinas propias de la ciencias sociales o humanas, tales como
Sociologia, Antropologia, Educacién, Historia, o Psicologia, entre otras,
pueden guiarse con la regulacion existente pero habran algunos
elementos a los que este tipo de regulacién no ha tenido en cuenta. De
todas maneras, como la evaluacion ética cuenta con principios
generales para poder ser llevada a cabo, estos pueden servir de guia
para la generaciéon de directrices. Lo ideal sera entonces que los
investigadores responsables de proyectos en estas disciplinas den
espacio a esta reflexion en sus investigaciones. Algunos lo han venido
haciendo en los dltimos 10 o 15 afios inclusive, pero aun no logra ser
una preocupacién masiva en Latinoamérica por lo que no se cuenta con

lineamientos generales o que rijan fuera del ambito institucional de
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quienes han tenido la preocupacion al interior de sus centros de
investigacion o instituciones de educacion superior.

3. ¢Cuales son los aportes de las ciencias sociales a la ética de la
investigacion biomédica?
De inicio, observamos que no solo son varios, sino de diversa indole.
De hecho, sobre eso va gran parte de la propuesta materia de
investigacion de esta tesis. Sin embargo, resulta importante que la
profesora Rovaletti plantee la pregunta de inicio pues relne una serie

de supuestos que aqui se vienen trabajando de manera separada.

3.3. La vulnerabilidad como requisito ético para evaluar la
participacion de personas en proyectos de investigacion:

dificultades para su implementacion y evaluacion

3.3.1. La inclusién del concepto de vulnerabilidad en el ambito

biomédico y sus limitaciones

El concepto de vulnerabilidad ha sido abordado en el ambito
biomédico a partir de analizar la participacion de una serie de grupos
considerados “vulnerables” entendiendo esta condicion como aquella
que implica “vivir en desventaja”, la cual es generada por una
condicion fisica o psicolégica determinada o por un contexto
especifico. Las condiciones fisicas o psicologicas impedirian a las
personas que las sufren poder acceder en igualdad de condiciones al
ejercicio de sus derechos, mientras que los contextos especificos
impedirian que las personas puedan vivir en condiciones dignas
producto de la violencia, de la pobreza o de la combinacion o
presencia de ambas. Esta preocupacion ha surgido en el marco del
desarrollo de la ética de la investigacion, ambito desde el cual el
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concepto de vulnerabilidad se ha desarrollado a la luz de los
conceptos de riesgo y dafio®®.

Sin embargo, ya que el desarrollo de la ética aplicada materia de
andlisis no ha sido lineal, sino que, como ya se ha sefialado
anteriormente, ha sido de naturaleza reactiva, no se observa un
avance lineal y progresivo del tema, menos aun un desarrollo
conceptual que se haya propuesto desde las bases del ambito
biomédico, ni se ha complejizado el andlisis a partir del estudio de
casos dilematicos, por ejemplo. Esto tiene sentido en tanto el
desarrollo conceptual de cualquier disciplina suele estar en manos de
la Filosofia, que, entre otras cosas, requiere de tiempo para su
desarrollo. Asimismo, el ambito biomédico se caracteriza por un
espiritu de investigacion de naturaleza cuantitativa y que requiere
evidencia concreta. Siendo este el panorama, ni el desarrollo
conceptual de la vulnerabilidad ha estado histéricamente presente en
el &mbito biomédico, ni un desarrollo lineal y progresivo en términos

cualitativos, argumentativos o de analisis.

Méas alla de lo que el panorama indica, es facilmente observable que
con lo que se cuenta es con una serie de guias o lineamientos sobre
el tema que lo que han hecho es incluir una serie de supuestos que
implican vulnerabilidad y que con el correr del tiempo, se han ido
ampliando: menores de edad, mujeres embarazadas, personas con
discapacidades mentales, psicosociales o fisicas, poblacién indigena,
migrantes, LGBTIQ+. Y, aunque consideramos que ese esfuerzo es
por demas valioso, lo cierto es que, si queremos comenzar a hablar
de la ética de la investigacibn como una ética aplicada mas, sera
necesario comenzar a plantear reales puntos de partida y no entender
por estos a las guias y documentos que prescriben diferentes
acciones gque, lejos de ser puntos de partida, constituyen puntos de

llegada.

66 |a preocupacién por diversos grupos vulnerables se observa en los diferentes instrumentos
regulatorios que han determinado la historia de la ética de la investigacion y su desarrollo.
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Pero, ¢ qué implica ello? ¢ En qué se traduce lo que aqui se sefiala?
La idea es bastante mas sencilla de lo que parece: la vulnerabilidad
es un concepto complejo y por qué no decirlo, multifactorial. Si es
reducido a una lista de quienes son vulnerables y ello deviene en
sugerir que se tenga especial cuidado cuando se incluye a estas
personas en investigaciones, varios de los elementos que deberian

tenerse en cuenta quedan invisibilizados.

Es altamente probable que esta forma de abordar el concepto de
vulnerabilidad responda a la naturaleza reactiva del desarrollo de la
ética de la investigacion en el ambito biomédico; sin embargo, luego
de varias décadas de recorrido, resulta necesario darle el lugar que le
corresponde a una serie de conceptos pues, por un lado, eso permitira
incorporarlos de mejor manera al ambito de la investigacion
biomédica, es decir, ampliar sus alcances, extenderlo a otros
supuestos metodolégicos mas alla del clasicamente reconocido
estudio intervencional®’; por otro lado, implicara una mejor adaptacion
de la evaluacion ética -y lo que esta representa-, a otros tipos de
investigaciones que incluyen la participacion de seres humanos,
justamente lo que las universidades generalistas andan echando en
falta en tanto estas parten del mandato de someter a la evaluacién de
un CIEI todo proyecto de investigacion que incluya la participacion de
seres humanos, independientemente de la disciplina al que este esté

circunscrito.

Esta incorporacion que parte del desarrollo conceptual e implica
desarrollo argumentativo y operacionalizacién de conceptos que se
traduzca en lineamientos de accion y protocolos de gestidn, resultara
no solo util sino esencial para el desarrollo de la ciencia que a su vez

se traducira en mejoras de la calidad de vida de la ciudadania. Este

87 En efecto, la investigacién biomédica no es solo intervencional y esta no se traduce solo en
ensayo clinico de medicamentos, sino que existen otros productos que, sin constituir moléculas
nuevas, requieren de protocolos experimentales.
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ultimo elemento que parece ser inferido por sentido comun, no lo es,
pues no son pocos los ejemplos que muestran cémo, en diversas
latitudes, ante las distintas transgresiones que han sufrido distintos
grupos de participantes considerados vulnerables, se ha generado la
reaccion extrema por parte de las autoridades y de gran parte de la
sociedad civil de prohibir la participacion de estos grupos en diversas
investigaciones, con gran incidencia en las de corte biomédico. Es
decir que, queriendo proteger a la poblacion vulnerable, se priva a

esta de resultados provistos por la ciencia.

Siendo este el panorama en torno a la relevancia del tema y la
necesidad de su incorporacion al ambito de la investigacion que
incluye la participacion de seres humanos, es esperable que se
necesite contar cada vez mas con especialistas en el tema. Ello
implica contar con especialistas en ética de la investigacion que entre
sus lineas de trabajo aborden temas como el de vulnerabilidades y
sus diversos alcances y no se deje solo en manos de los y las
investigadoras del ambito biomédico resolver, regular e implementar
el tema. Esto porque solo de esta manera se contara con un equipo
gue se dedique a pensar el tema de manera especifica y generen una
serie de instrumentos de regulacion y gestion como punto de llegada
de sus investigaciones que, a su vez constituiran el punto de partida
para investigadores e investigadoras que lo que desean es conocer
los requerimientos propuestos por las normas vigentes y exigibles,
entre otras cosas, al momento de disefiar los protocolos para sus
proyectos de investigaciéon. Pero, ¢cémo tendria que ser este

desarrollo?

3.3.2. Aportaciones para determinar y evaluar la vulnerabilidad

En la actualidad se cuenta con un sinfin de enfoques que pueden
ayudar a generar mejores condiciones entre los y las participantes de

un determinado proyecto; sin embargo, es probable que los dos
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enfoques mas Utiles sean el de interseccionalidad y el de capas de
vulnerabilidad.  Estos, aunque con titulos diferentes y desde
disciplinas distintas, se centran en caracteristicas similares por lo que
podrian resultar complementarios al momento de llevar a cabo
investigacion interdisciplinar, asi como sumar al desarrollo de la
vulnerabilidad como concepto autbnomo y en la actualidad, uno de los

centrales para el desarrollo de la ética de la investigacion.

La interseccionalidad®® “es una herramienta para el andlisis (...) que
aborda multiples discriminaciones y nos ayuda a entender la manera
en que conjuntos diferentes de identidades influyen sobre el acceso
gue se pueda tener a derechos y oportunidades”. (AWID, 2004: 1) En
ese sentido, el andlisis interseccional “tiene como objetivo revelar las
variadas identidades, exponer los diferentes tipos de discriminacion y
desventaja que se dan como consecuencia de la combinacién de
identidades. Busca abordar las formas en las que el racismo, el
patriarcado, la opresién de clase y otros sistemas de discriminacion
crean desigualdades que estructuran las posiciones relativas de las
mujeres. Toma en consideraciéon los contextos historicos, sociales y
politicos y también reconoce experiencias individuales Unicas que
resultan de la conjuncion de diferentes tipos de identidad. (...)
[Asimismo, el referido analisis plantea] que no debemos entender la
combinacion de identidades como una suma que incrementa la propia
carga, sino como una que produce experiencias sustantivamente
diferentes”. (AWID, 2004 p. 2)

Y, aunque se trata de un enfoque que viene desarrollandose con

mucha fuerza en el ambito feminista, lo cierto es que, por un lado,

68 | a propuesta de interseccionalidad ha surgido en el movimiento feminista, en la Association
for Women's Rights in Development (AWID) que, en agosto del 2004, dedicé un nimero de su
revista titulada Derechos de las mujeres y cambio econdmico (la nimero 9). Esta breve
publicacién ha servido de base para una serie de politicas plblicas en distintos paises de
América Latina que recogen una serie de enfoques, entre ellos, el de interseccionalidad. Puede
encontrarla en el siguiente enlace:
https://www.awid.org/sites/default/files/atoms/files/nterseccionalidad -

una_herramienta _para la justicia de genero y la justicia economica.pdf.
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puede sumar en este espacio en tanto nos permite superar el
concepto de vulnerabilidad como una condicion estatica en una
investigacion pues, la vulnerabilidad variaria en intensidad
dependiendo del contexto que bien puede ser temporal, geografico,
depender de las clases socio-economicas: no seré lo mismo ser mujer
embarazada en Holanda que en Brasil o en la India, tampoco sera lo
mismo ser un menor con autismo en Canada que en Bolivia; 0
depender de las condiciones que genere un determinado proyecto de
investigacién: no es lo mismo que una mujer que ocupa una gerencia
en finanzas participe en una investigacion por su condicién mujer que
se ha sometido a un aborto en un pais en que este es considerado un
delito, a que participe en una investigacién sobre los casos de éxito

de liderazgos femeninos en el sector empresarial.

Por otro lado, nos permite entender qué diversas condiciones pueden
darse a la vez en distintas personas y lejos de entender esto con una
l6gica cuantitativa que se traduce en mera sumatoria de condiciones
de desventaja en una sola persona, nos indicaria mas bien que el
producto de esas combinaciones, genera una nueva forma de ser (y
estar), es decir, formas diversas, personas diversas. Visto de ese
modo, esto nos permite entender por qué algunos participantes en
una investigacion, a pesar de compartir determinada condicién (por
ejemplo, ser personas que sufren una discapacidad intelectual) son

seres tan pero tan diferentes entre ellos.

Es entendible que un enfoque como este se haya desarrollado a la luz
de la teoria feminista y de género pues permite desmontar el sistema
patriarcal sobre el que la sociedad se ha basado (la desigualdad que
enfrentan las mujeres frente a los hombres), asi como entender que
dentro de un mismo sexo pueden darse una serie de condiciones que
evidencian diversas situaciones de desigualdad (no es lo mismo ser
mujer campesina y quechua-hablante que mujer profesional, entre
otros). Asimismo, permite ver como las diversas condiciones de

desigualdad van variando de acuerdo al contexto: un lider de

177



comunidad indigena que frente al mundo urbano esta en desventaja
por su condicién de indigena, pero en ventaja frente a un poblador NN
en su comunidad, esto ultimo debido a que este personaje constituiria

una autoridad.

Alli donde comenzamos a entender la vulnerabilidad como un
elemento dinamico, nos abrimos a la posibilidad de que, mas alla de
constituir una condicibn humana, los mudltiples supuestos que
parecieran inherentes a cada persona, pueden ser valorados de

manera diferente en contextos distintos.

Un segundo enfoque que consideramos que podria sumar al mejor
entendimiento del concepto de vulnerabilidad es el de “capas de
vulnerabilidad™®. De hecho, se trata de un enfoque que ya viene
siendo utilizado en el ambito biomédico desde el ambito de la ética de
la investigacion. Como muestra podemos consultar las aportaciones
de la profesora Florencia Luna, titular de la propuesta y quien viene
trabajando el tema en ese sentido. De hecho, ella planted6 el referido
enfoque con el objetivo de defender la utilidad del concepto de
vulnerabilidad que ha sido ampliamente cuestionado por un grupo de

bioeticistas angléfonos.

La criticas sefialaban el agotamiento e insuficiencia del concepto de
vulnerabilidad, decian que poco (o0 nada) ayudaba en el ambito de la
investigacién biomédica pues al haberse ido ampliando cada vez mas
el alcance de “los vulnerables” se corria el riesgo de caer en la
banalizacion del concepto: alli donde cada condicion genera grupos

poblacionales vulnerables, llegaria el momento en que todos y cada

69 El articulo titulado Vulnerabilidad: la metafora de las capas, cuya autoria pertenece a la
profesora Florencia Luna, expone ampliamente la importancia de no abandonar el concepto de
vulnerabilidad a propdsito de la propuesta que en mundo anglo, un grupo de bioeticistas hiciera
en ese sentido hace varios afios. Para efectos de este trabajo se han tomado algunos elementos
presentados en aquel articulo prescindiendo del contexto de criticas al que le responde al
profesora Luna. Para conocer la propuesta con mayor detalle puede consultar el siguiente

https://www.fbioyf.unr.edu.ar/evirtual/pluginfile.php/9572/mod page/content/17/3.1.%20Luna%?2

C%20F.%20%282008%29%20Vulnerabilidad.%20La%20metafora%20de%20las%20capas.pdf
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uno lo serian y eso generaria por un lado, la superficializacion del
concepto y por otro, imposibilitaria el desarrollo de la investigaciéon
pues en contraste de este aumento poblacional de vulnerables, los
objetivos de la investigacion suelen ser potenciales. Asimismo, se

criticaba la idea de vulnerabilidad entendida esta como una etiqueta.

Frente a este panorama, Florencia Luna plantea una propuesta sobre
vulnerabilidad: entenderla a partir de capas; pero antes de ello
advierte sobre los peligros de confundir la vulnerabilidad entendida
como parte de la condicion humana y aquella que implica
caracteristicas especiales que generan la atribucion de la condicién
de vulnerable. Sobre la primera, no diremos mas que, en efecto,
varios filésofos han abordado el tema como parte de la condicion
humana, esto no es equivocado. Sin embargo, no es la Unica manera
de entender el concepto. En efecto, otra manera de entenderlo es
asumir gue antes de ser una etigueta que si en algin momento se
recibe esta es inamovible, seran las diversas condiciones fisicas
psicosociales o del contexto las que la generen y no de manera
excluyente, sino que, en su mayoria, lo haran varias a la vez, en

diverso orden y en diversa intensidad.

Aunque Florencia Luna sefala que su propuesta no se circunscribe al
ambito de la investigacion biomédica, sino que podria resultar Gtil a
otros espacios vinculados al ejercicio e implementacién del derecho a
la salud vinculado al ambito de la investigacién en bioética, lo cierto
es gue no solo podria ser til fuera del ambito biomédico, sino que,
podria, inclusive, extrapolarse al ambito de la investigacion que
incluye seres humanos, independientemente de la disciplina en que

esta se plantee.

Ello porque, al entender la vulnerabilidad como capas y no como una
etiqueta inamovible, la concepcién de esta varia pues, no se trata de
una condicion inherentemente constitutiva, sino todo lo contrario:

dependera del caso concreto para que esta sea atribuida o no y la
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relevancia de esta atribucion podria variar dependiendo del contexto.
Y, como se trata de un concepto que puede atribuirse o no, esta
atribucion también dependera del entorno que indicara donde
determinadas capas suelen ser (0 no) asignadas a determinadas
personas. Finalmente, resulta uatil también porque al gozar de
flexibilidad y de dinamismo, rompe la l6gica poblacional de la
vulnerabilidad. Es decir que no se queda en la idea de atribuir tal
condicion a una determinada persona por su pertenencia a un
determinado grupo poblacional, sino de analizar qué condiciones son
las que en su caso generaran esa condicion de vulnerabilidad y como

vive esta frente a sus pares, no pares y terceros ajenos.

Con relacién a ambos enfoques, se observa que ambos resultan Gtiles

porque:

a. Parten de un concepto de vulnerabilidad dinamico y no estatico
gue es el que ha caracterizado las guias operativas propuestas en
el ambito de la ética de la investigacion de corte primermundista y
que, simplemente, es repetida en los paises en vias de desarrollo;

b. Plantean acciones puntuales que bien pueden ser implementadas
en la evaluacion de la vulnerabilidad en los proyectos de
investigacion por parte de los equipos de investigacion y de los
comités institucionales de ética de la investigacion;

c. Evidencian que el problema no es el concepto sino la significacion
(y, por ende, el lugar) que se le ha dado en la investigacion
biomédica que, por la naturaleza de la misma, no ha sido
planteada desde la problematizacion del concepto, sino desde la
emision de guias o lineamientos para grupos considerados
“vulnerables”;

d. Al permitirse entender la vulnerabilidad de manera dindmica, se
abre a la posibilidad de plantear diversos tipos de vulnerabilidades
no solo como capas que se ponen 0 sacan, 0 secciones que
atraviesan (y confluyen) en una determinada existencia; sino como
un elemento que puede producirse y variar dependiendo también

de la naturaleza del proyecto de investigacion propuesto: es decir
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gue los sujetos pueden ser considerados vulnerables debido a que
el proyecto de investigacion en el que participan seria el que

genera tal condicion.

Sin embargo, también se observan los elementos en los que difieren
que vale la pena identificarlos con la finalidad de generar un didlogo
entre ambos enfoques, de forma tal que mas adelante, podria incluso
pensarse en la posibilidad de generar complementariedad en materia
del disefio, desarrollo e implementacion de la investigacidon que
incluye la participacion de seres humanos. Algunos de estos son:

a. El origen: mientras el enfoque de capas ha sido pensado a partir
de la importancia del concepto de vulnerabilidad y el gran error que
significaria eliminarlo del ambito de la investigacion biomédica; el
enfoque de interseccionalidad surge en el ambito de las ciencias
sociales y de la mano de la transversalizacion del enfoque de
género intentando evidenciar como las condiciones normalmente
denominadas vulnerables no son excluyentes y sus
combinaciones no implicardn una sumatoria, Ello implica que:

v' El enfoque de interseccionalidad tiene como eje la combinacion
de diversas condiciones en un solo ser y como estas se
intersecan generando formas de vulnerabilidad nuevas y seres
diferentes antes que personas que viven una sumatoria de
condiciones de vulnerabilidad, es decir, un producto nuevo y
distinto que debe ser atendido en su dimension particular;

v' El enfoque de capas constituye una herramienta que permite
entender la vulnerabilidad no solo como una condicién o
caracteristica, sino como capas que Se ponen y se sacan
dependiendo del contexto y de diversas condiciones que viva o
experimente el sujeto participante en la investigacion.

b. El elemento sobre el que cada enfoque gira: mientras el enfoque
de capas se centra en la puesta o retirada de estas para generar
seres concretos que viven diferentes capas de vulnerabilidad
rompiendo la légica unitaria poblacional de ser vulnerable por

pertenecer a determinado grupos; el enfoque de interseccionalidad
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parte de la interseccién de diversos secciones (o0 condiciones) que
atraviesan la existencia humana y que, a la conjuncién de estos
(sean pocos o0 muchos), genera seres particulares en su

vulnerabilidad que debe ser atendida como tal.

Con relacion al enfoque de interseccionalidad, solo resta decir que, ya
gue no solo ha surgido en un ambito distinto al biomédico, sino que
proviene de las ciencias sociales, es probable que la propuesta en si
misma comparta la l6gica de las investigaciones que en ese ambito
se producen. En ese sentido, es probable que, a futuro, este permita
generar mas y mejores herramientas para la evaluacion ética en
proyectos de investigacion que incluyan personas y que no respondan

al ambito biomédico, entre otros.

Finalmente, con relacion al concepto de vulnerabilidad que en este
trabajo se aborda, solo resta sefialar que, debido a su vinculo
constitutivo con conceptos como desigualdad e inclusién / exclusion,
en un futuro podria resultar muy util para desarrollar el principio de
justicia. En la actualidad, el alcance de este principio en el ambito
biomédico es bastante limitado: se ha circunscrito a cuidar a los y las
participantes en la investigacion de los “potenciales abusos” de los
que podrian ser victimas al ser incluidos en investigaciones por su
condicion de vulnerables (traducida esta a algun tipo de desigualdad
Yy, por ende, condiciones precarias) y ho porque la naturaleza cientifica

del proyecto lo demande.

Si bien es cierto que este tema es de los mas importantes en tanto se
vincula directamente con la evaluacion de riesgos vs beneficios,
resulta bastante limitado y reduccionista entender la
operacionalizacion del principio de justicia solo como la seleccion
equitativa de participantes. De hecho, el principio de justicia podria
tener un alcance bastante mayor lo que se deberia traducir en una
operacionalizacion bastante mas compleja y multifactorial, y no tan

limitada como con la que se ha venido trabajando.
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Elementos vinculados a la utilizacion de datos personales y/o

muestras bioldgicas de origen humano en proyectos de investigacion

Tal como se ha sefalado en el capitulo anterior, gran parte del desarrollo
de la ética de la investigacion en el ambito biomédico se ha dado en torno
a la potencial afectacion, dafio o exposicion a riesgos que, de manera
directa, enfrentarian quienes participan en una investigacion. Sin embargo,
el aumento de investigaciones en las que no participan directamente
personas, sino que utilizan la informacion de bases de datos (o de

muestras) que pertenecen a estas, ha cobrado protagonismo.

Casos como los resefiados en el capitulo anterior han servido para generar
una gran preocupacion en torno a las transgresiones de los derechos de
quienes participan en las investigaciones cediendo sus datos o muestras.
Tanto el caso de Henrietta Lacks, vinculado al desarrollo de la linea celular
comercial a partir de las células que proporcionara en el marco de su
tratamiento para el cancer de cuello uterino que se le diagnosticé, como el
de la comunidad de Havasupai, y la disposicion de las muestras de sangre
cedidas para una investigacion sobre diabetes que terminaron siendo
utilizados para mdultiples investigaciones, evidencian por un lado, la miopia
de los investigadores biomédicos en torno a la pertenencia de la titularidad
de los datos y muestras recogidas previamente y, por otro, la preocupacion
que esta invisibilizacion genera en la gobernanza que sobre ética de la

investigacion deberia tenerse.

Estas preocupaciones se han traducido en diversos intentos de regulacion:
por un lado, la Asociacion Mundial de Medicina emitié6 una declaracion al
respecto; por otro, como se ha reseflado en la capitulo anterior, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (o World Health Organization -
WHO), de la mano de otras organizaciones vinculadas al ambito de la
investigacion biomédica, han regulado supuestos concretos para la
utilizacion ética de datos y muestras en investigaciones. Sobre estas

altimas ya no entraremos en detalle pues han sido analizadas en el capitulo
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anterior al momento de resefiar la regulacion que viene utilizandose en la
actualidad en el ambito de la investigacibn en América Latina, debido al
trabajo de incidencia que viene realizando la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS). En este acapite nos centraremos en la declaracion
emitida por la Asociacion Mundial de Medicina y la utilidad que esta podria
tener si es que se le diera un mayor rol protagénico en el abordaje de esta

problematica.

4.1. Laregulacion existente y su poca legitimidad: posibles causas

Aunqgue el desarrollo de la regulacion en ética de la investigacidbn comenzo
centrdndose en la proteccion de los derechos de los participantes en
investigaciones intervencionales, lo cierto es que, desde hace poco mas de
20 afios, la Asociaciéon Médica Mundial (AMM) tuvo en su agenda esta
preocupacion y, estando reunida en Washington DC, emitié en octubre del
2002, la Declaracion sobre las consideraciones éticas de las bases de
datos de salud. Y, aunque la dacion de esta declaracion data de casi 40
afos después de la Declaracion de Helsinki, esta no ha tenido el impacto
de la primera. Esto llama la atencion pues, a diferencia de lo que gran parte
de los investigadores e investigadoras cree, la utilizacion de datos o
muestras en investigacion no es una novedad. Lo que resulta novedoso,
producto del desarrollo tecnoldgico, es la utilizacion de ingentes cantidades
de informacion que bien podria ser de salud (o de otros temas relevantes
también de cara al ejercicio de derechos de los y las titulares de los datos).
La posibilidad del acceso a historias clinicas o diversos sistemas o
unidades que cuenten con este tipo de informacion y poder hacerlo a gran
escala es lo que constituye un nuevo reto, pero lo cierto es que las
investigaciones intervencionales, aunque sean a menor escala, han
expuesto a quienes participan en la investigacion a ese riesgo desde
siempre en tanto recolectaban los datos, los almacenaban e, incluso, en
numerosas ocasiones, los utilizaban en investigaciones posteriores. Esto
es lo que se conoce como investigacion realizada con datos previamente

recogidos o secondary use en mundo anglo.
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Esto llama la atencion pues, pareciera que la regulacion se hubiera
centrado principalmente en la potencial afectacion de la integridad personal
de quienes eran participantes en la investigacion, asi como que el cuidado
de la privacidad o intimidad se concentraba en el momento de la
intervencion y no en el periodo posterior a esta. De hecho, algunos de los
casos especialmente relevantes en la materia lo evidencian: casos en los
gue los equipos de investigacion asumieron que podian decidir sobre el uso
de las muestras (0o datos) luego de haberlos recogido para una
investigacion concreta. Esta actitud demuestra, entre otras cosas la
limitada (o poca) capacidad de entender el ejercicio de derechos en el

ambito de la investigacion. Pero ¢ por qué sucede esto?

Al respecto, podria ensayarse con mas de una hipétesis o, hacer una suerte
de mix de varios elementos que responden a diferentes categorias. De
inicio, cabe sefialar que, aunque el ambito bioético ha estado compuesto
por especialistas de distintas disciplinas, entre ellas, el Derecho, lo cierto
es que el ambito de la ética de la investigacion, en concreto, cuenta con
menos presencia de especialistas con formacion juridica que otros temas
bioéticos. Esto puede deberse a distintas razones, siendo una de ellas,
facilmente comprobable: entender los protocolos de investigacion que
responden al ambito biomédico escapan a la formacion juridica. El ejercicio
del derecho no brinda herramientas para ello, la investigacion juridica
tampoco lo hace pues su naturaleza es muy diferente a la de la
investigacién biomédica. Esto no solo dificulta el acceso y la dedicacién de
este gremio al tema, sino que genera una afectacion directa en lo que
respecta al ejercicio de derechos de los y las participantes en una
investigacion pues, mas alla del conocimiento cientifico en el ambito
biomédico, es el Derecho el que permitiria entender la naturaleza de los
derechos fundamentales, asi como su ejercicio al momento de implementar

un protocolo de investigacion que incluye la participacion de personas.

Esto podria explicar, entre otras cosas, como, a diferencia de lo que ha
ocurrido en el ambito de la investigacion biomédica, en el &mbito de la

relacion meédico paciente, en donde este ultimo recibe una terapia o

185



tratamiento por encontrarse sufriendo una patologia o condicion médica
determinada, la confidencialidad, que es un deber del médico tratante, ha
protegido la intimidad o privacidad de los y las pacientes frente a terceros
sin mayor cuestionamiento. De hecho, lo curioso es que el desarrollo de la
proteccion de la informacion de salud de los y las participantes en una
investigaciébn ha comenzado a constituir una preocupacion a partir de los
casos en lo que la mala utilizacion de los datos o de las muestras
colectadas anteriormente, han sido utilizadas en investigaciones
transgrediendo los derechos de titularidad de datos de quienes los cedieron

en un primer momento.

Posteriormente, la preocupaciéon se ha extendido ante los, cada vez mas,
nuUMerosos casos que requieren acceder de manera directa a ingentes
cantidades de informacion de salud acumulada en bases de datos o de
muestras. Esta posibilidad de acceder de manera directa a los repositorios,
sin tener contacto directo con quienes brindaron la data o las muestras, ha
ido generando mayor preocupacién al respecto, asi como la consiguiente
demanda de contar con regulacién ante la supuesta carencia de esta. Ello
porque, pareciera ser que, para algunos, al no darse este contacto directo,
no se encontrarian llevando a cabo investigaciones que incluyeran la

participacion de seres humanos.

Si bien es cierto que la regulacion emitida por la Asociacion Médica Mundial
no es vinculante a Estado alguno, lo cierto es que la Declaracién de Helsinki
ha logrado una legitimidad que dista mucho de la Declaracién sobre las
consideraciones éticas de las bases de datos de salud. Tal es el
desconocimiento de la existencia de esta Ultima que, a diferencia de la de
Helsinki, que recibe el nombre de la ciudad en la que se adopt6 en junio de
1964, la dedicada a las bases de datos recibe comiunmente el nombre de
Declaracion de Taipei, ciudad en la que se reviso, en octubre del 2016, 14

afos después de su adopcion.
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4.2. Declaracion sobre las consideraciones éticas de las bases de
datos y los biobancos de la Asociaciéon Médica Mundial (2002 y

revisiéon de 2016): Declaracion de Taipei’®

Esta declaracion fue adoptada por la 53° Asamblea General de la
Asociacion Mundial de Medicina (AMM), celebrada en octubre del 2002, en
Washington DC, E.E.U.U. y fue revisada por la 67° Asamblea General de
la AMM, celebrada en octubre del 2016 en Taipei, Taiwan. Resulta curioso
que comunmente reciba el nombre de Declaracion de Taipei, ciudad en la
que se reviso, y no Declaracion de Washington, que fue la ciudad en la que
se adoptdé. En ese sentido, esto podria, de alguna manera, estar
evidenciando, como es que el tema ha cobrado mayor relevancia en los
ultimos afios, a la par de como la version revisada en Taipei es la que ha
logrado posicionar el tema. La posibilidad de afectar los derechos de
quienes participan en las investigaciones a través del uso de sus datos o
de sus muestras siempre ha estado presente. Sin embargo, ha sido la
posibilidad de combinar una gran cantidad de informacion, de combinar
grandes bases de datos, asi como la aplicacion de la tecnologia de
informacion han sido parte de los supuestos que han generado

preocupacion a gran escala.

La AMM es consciente que en la actualidad, el potencial de las bases de
datos es tan vasto como los potenciales peligros. En ese sentido, “aunque
existen muchas posibilidades de encontrar soluciones, curas y remedios
para una multitud de problemas médicos, enfermedades y sufrimiento, el
desafio esta en el considerable riesgo de abuso y mal uso de las bases de
datos y los biobancos”. Por ello, es importante implementar “un proceso
éticamente correcto que considere la voluntad y confianza de los que donan
y comparten su informacién (o muestras) y también reconocer la obligacion
de aplicar altos estandares de proteccion”. “La Declaracion de Taipei trata

de lograr un equilibrio entre los derechos de las personas que entregan sus

70 La version inicial de la declaracién que data del 2002, asi como la revisada del 2016 pueden
ser revisadas en el siguiente enlace: https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-la-
amm-sobre-las-consideraciones-eticas-de-las-bases-de-datos-de-salud-y-los-biobancos/
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tejidos o informacién para investigacion y otros propésitos, sobre la base
de reglas de confidencialidad y privacidad, al mismo tiempo que reconoce
que la informacion de salud se ha convertido en una herramienta muy

poderosa para aumentar el conocimiento”’%.

Con relacion al contenido, vale la pena resaltar algunos puntos concretos:

v' La declaracion cubre la recopilacion, el almacenamiento y el uso de
la informacion o del material biolégico identificable tanto en la
atencion médica de pacientes como en investigacion. Por ello,
sefala de manera expresa que cuando de consentimiento informado
se trata, debe ser leida de la mano de lo estipulado en la Declaracion
de Helsinki.

v" Son los derechos a la autonomia, a la privacidad y la intimidad, de la
mano con el deber de confidencialidad de los médicos o
investigadores, los que permiten a los y las titulares controlar tanto
el uso de la informacion personal, como el del material biologico.

v' El deber de confidencialidad garantiza los derechos a la privacidad
e intimidad.

v' Esta declaracién establece los criterios minimos con los que deben
recopilarse y almacenarse los datos recogidos en una determinada
base de datos de salud o de un biobanco para usos mdultiples e
indefinidos.

v" Un comité de ética debera aprobar todo uso de datos de salud, asi
como de material biolégico. Para ello, debera revisar el protocolo de
consentimiento informado que, de inicio, se haya preparado para

esta investigacion.

La version de la declaracién que data del 2016, resulta bastante mas agil

de lectura y, salvo la equiparacién de la dignidad humana a la autonomia,

71 Para mayor informacion sobre la relevancia y naturaleza de la Declaracion de Taipei puede
revisar el siguiente enlace: https://www.wma.net/es/que-hacemos/etica-medica/declaracion-de-

taipei/
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privacidad y no discriminacion’?, es bastante Gtil. Con relacién ala inclusién
de la dignidad, vale decir que consideramos que no solo no era necesaria,
sino que puede resultar confusa pues, la dignidad humana es
operacionalizada a través del ejercicio de los derechos, por lo que su
inclusion, en un mismo acapite, de la mano de otros derechos podria
terminar generando una gran confusion a los y las participantes, entre otros.
Sin embargo, es probable que pocos especialistas hayan detectado esto,
ello debido a que se trata aun de una declaracion de aplicacion incipiente,
a la par de que quienes se encargan de la implementacion de este tipo de
regulaciones al interior de protocolos de investigacion no suelen ser
profesionales que cuenten con formacion juridica, por lo menos en el

ambito latinoamericano.

Finalmente, solo resta decir que en este espacio se ha optado por hacer
una suerte de analisis de la utilidad e importancia de esta declaracion en
tanto consideramos que se trata de un instrumento regulatorio bastante
completo y que deberia ser tenido en cuenta al momento de implementar
principios éticos en las investigaciones con datos y muestras, como al
momento de evaluarlos éticamente, funcion que esta en manos de los
comités institucionales de ética de la investigacion con personas. Ello
porque brinda todo una paradigma de proteccion de datos y muestras en el
marco de una investigacion, a la par que podria servir de antecedente para
la proteccién de datos recogidos de participantes en investigaciones que

no pertenecen al ambito biomédico e, inclusive, fuera del ambito de salud.

4.3. Investigaciones que incluyen informacion de personas y no

responden a los @&mbitos biomédico ni de salud

La informacion que se requiere recoger en el marco de la realizacion del

trabajo de campo que se lleva a cabo como parte de la investigacion puede

72 En uno de los “arreglos de la administracion” la presente declaracion sefiala que se debe de
proteger la dignidad a la par de la autonomia, privacidad y evitar la discriminacion. Esto podria
generar alguna confusién en tanto no se trata de categorias equiparables.
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ser de distinto tipo o naturaleza. En el ambito biomédico la informacion
suele estar vinculada a la salud, a determinados factores que indican (0 no)
gue el o la participante tiene una determinada condicion médica o sufre de
determinadas patologias. Es por ello que la preocupacion en torno a esta
informacion ha girado sobre la potencial afectacion de los derechos de
intimidad o de privacidad de los y las titulares de los datos. Estos se ven
protegidos a través del deber de confidencialidad que tiene el médico
tratante y que se extiende al personal sanitario que hace investigaciones.
Sin embargo, este no es el Unico supuesto y, al revisar lo que acontece en
otras disciplinas, encontramos diversos tipos de investigaciones que no
solo implican la utilizacion de metodologias diferentes sino que, requieren

de datos de naturaleza distinta.

Inclusive en el &mbito de la salud si, por ejemplo, se deseara hacer una
recojo de informacion sobre la utilizacion de diferentes tipos de apdsitos por
parte del personal sanitario de un centro de salud, hospital o clinica
determinada para conocer sus preferencias y las razones de estas, lo mas
probable es que se tenga que recurrir a la encuesta como instrumento
idéneo para recoger informacién puntual sobre las preferencias de uso de

los sanitarios.

Luego de haber disefiado la encuesta que seria aplicada, lo mas probable
es que observemos que la informacién recogida no versara sobre las
condiciones de salud de quienes han sido encuestados, sino que los datos
versaran sobre las razones de por qué prefieren un tipo de apoésito en
detrimento de otro y ello sera determinado por los y las encuestadas a partir
de sus experiencias, es decir que, reportaran los resultados de la utilizacion
que le han dado al mencionado dispositivo y por qué ello les resultd
beneficioso o no. Inclusive, quienes aplican la referida encuesta podrian
encontrar una serie de elementos novedosos que bien podrian reportarse
en un articulo cientifico sobre el uso y evaluacion de tecnologias sanitarias
0 sobre estudios de mercado, entre otros. Se observa aqui que, aunque
este proyecto de investigacion no se encontraria situado en el &mbito de la

investigacion biomédica en estricto, se trataria de una investigacion propia
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de las ciencias sociales que alude al espacio de salud y de ciencia y
tecnologia.

En ese sentido, se observa que la informacién recogida no necesariamente
se vera protegida por la confidencialidad del médico investigador, sino que,
al ser de otra naturaleza, la proteccion bien podria darse desde el ambito
de los derechos de autor (si es que el o la participante desea reportar ese
tipo de datos en un articulo académico), al considerar que los y las
participantes estarian interviniendo de manera directa en la produccion de
conocimiento nuevo, entre otras cosas. Siendo este el caso, se observa
que la informacion que puede recogerse durante el trabajo de campo no
solo podria ser personal o sensible, sino que también podria ser producida

por el o la participante a partir de su experiencia profesional, por ejemplo.

Este tipo de supuestos en el ambito de la investigacion en ciencias sociales
o humanas ha llevado a que, inclusive algunos grupos de investigacion,
reconozcan a participantes informantes como autores. Por supuesto que
no se trata aqui de establecer un estandar. Por el contrario, habra que
analizar cada caso concreto pues no se debe perder de vista que la
importancia de determinar la naturaleza diferente de los datos tiene como
objetivo identificar los posibles derechos fundamentales de los y las
participantes que podrian verse afectados.

Como la naturaleza de los datos no esta determinada por el tipo de
instrumento utilizado en su recojo, es importante no establecer la dimensién
del riesgo a partir del tipo de instrumento de recojo de informacioén utilizado.
Es decir que, no por utlizar una encuesta estamos frente a una
investigacién de riesgo minimo o menor al minimo necesariamente, ni por
tratarse de una intervencién en el cuerpo de los participantes, estos
enfrentan una investigacion de riesgo mayor al minimo. Por ejemplo, una
encuesta no es sinbnimo de riesgo minimo pues realizar una en el marco
de un proyecto de investigacién sobre VIH en poblacién trans que ejerce
trabajo sexual no implica el mismo nivel de riesgo que una realizada en el

marco de un proyecto que quiere determinar la preferencia de usuarios de

191



diferentes segmentos sociales sobre los distintos tipos de chocolate
(blanco, bitter, de leche).

Asimismo, la inclusion de un protocolo experimental invasivo o
intervencional en un proyecto de investigacion no implica que este sea
necesariamente el procedimiento mas riesgoso. Por ejemplo, si el proyecto
de investigacion sobre VIH en poblacién trans que ejerce trabajo sexual, no
solo incluyera la realizacion de encuestas a la referida poblacion, sino que,
también se llevara a cabo entrevistas a actores clave (que, en el caso de
los y las encuestadas, se determinaran a partir de identificar determinadas
respuestas) y tomara muestras de sangre, ¢se podria afirmar que, al ser
un procedimiento invasivo o intervencional, la toma de muestras de sangre

es el procedimiento que genera mayor riesgo al interior del proyecto?

Aunque las opiniones podrian estar divididas, lo cierto es que mientras la
toma de muestras de sangre constituye una practica biomédica usual
cuando uno asiste a un centro de salud por una analitica, entre otros; las
encuestas, dependiendo del tipo de preguntas que incluyan (qué tan
sensible sea la informacion que se recogera con estas), y las entrevistas
(que si fueran semiestructuradas a profundidad podrian generar
situaciones de estrés, angustia e, inclusive, podria revictimizar o revivir
situaciones de mucho dolor en las personas trans entrevistadas y por ello,
no solo requerir soporte emocional posterior, sino requerir con antelacion
la preparacion de protocolos de contencion para los y las participantes),
podrian exponer a mayores riesgos (y dafios) a quienes participan en la
investigacion materia de andlisis que las tomas de muestras inicialmente

referidas.

Si bien es cierto que instrumentos diferentes enfrentan a los participantes
a riesgos (y dafios) diferentes, esto no implica que solo conociendo el
instrumento se pueda determinar el riesgo. Por el contrario, el analisis
deberia ser multifactorial, teniendo en cuenta, de inicio, el instrumento de
recojo de informacion, las condiciones con las que el o la participante llegan

al proyecto, las condiciones que el proyecto, por su naturaleza, generara
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en el o la participante y la disciplina a la que el proyecto se circunscribe. Es
por ello que el cuidado a tener con el manejo de informacion recogida
deberad responder no solo a la naturaleza de esta, sino al de las
investigaciones en las que sera utilizada, teniendo en cuenta, de inicio, los

elementos enumerados lineas arriba.

Finalmente, solo resta sefialar que esta complejidad determinada por el tipo
de informacion que se recaba a través de distintos instrumentos previstos
para el recojo de informacion determinara también el contenido de los
planes de gestion de datos respectivos que, como se ha sefialado
anteriormente, vienen constituyendo un requisito obligatorio a ser incluido
en el disefio de los protocolos de investigacion que incluyan la participacion
de personas. En ese sentido, preguntas tales como ¢ De qué manera seran
almacenados los datos (anonimizados, seudonimizados o plenamente
identificados)? ¢, Quiénes tendran acceso a estos y por qué razones? ¢ Cual
sera el tiempo que seran conservados y en dénde se almacenaran? Podran
ser acompafadas por preguntas que aluden a condiciones puntuales de
autoria, por ejemplo: ¢hasta qué punto quienes participan brindando
informacion sobre determinado expertise son solo participantes o podrian
considerarse coautores de parte del proyecto? ¢Hasta qué punto los
miembros de los equipos de investigacion pueden reportar resultados
obtenidos no previstos en el protocolo de investigacion? ¢Los y las
participantes deberian ayudar a determinar si sus datos son utilizados en

casos concretos como los aqui reportados o no?

Estas son solo algunas de las interrogantes que surgen frente a
investigaciones diferentes a las del ambito biomédico que deberan ser
atendidas por la regulacién ética de la investigacion con seres humanos.
Para llevar a cabo esta tarea de manera eficiente se necesitara discutir los
diversos protocolos de investigacion en ambitos interdisciplinares. De esa
manera se podria obtener una regulacion que protegiendo los derechos de
quienes participan en las investigaciones no impidan la realizacion de estas
cuando se trate de proyectos planteados rigurosamente y de gran valor

social.
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Il. Elementos a tener en cuenta en la evaluacién ética de proyectos de
investigacion que incluyen la participacion de personas: cuestiones no

resueltas

Aungue este capitulo gira en torno a la investigacion que incluye la participacion
de seres humanos, a diferencia del primer punto, en el que se analizaron los
multiples supuestos que califican como investigacion con participantes y se
intenta dar diversas propuestas para poder llevar a cabo las evaluaciones éticas
respectivas; en este acépite se identifican una serie de supuestos que deberian
ser evaluados éticamente por un comité, en tanto plantean investigaciones que
incluyen la participacion de seres humanos y que, por la forma en que estas se
presentan, no necesariamente son identificadas como tales y, por ende, no

reciben el trato respectivo.

Hasta el momento se ha venido sefialando que toda investigacion que incluye la
participacion con seres humanos deberia ser evaluada por un comité de ética de
la investigacion, sin embargo, qué sucede cuando el problema no radica en
identificar si la investigacion incluye participantes o no, sino en determinar si,
mas all4 del nombre que recibe, se trata de investigacién o no. Dos son los
supuestos principales que enfrentan este problema, y, aunque no se pretende
abordar aqui el andlisis completo de ambas probleméaticas pues esto excederia
los objetivos del presente trabajo, si se intenta identificar algunos elementos que
determinen que un CIEI debe evaluar un proyecto de investigacion (sea que lo

llamen de esa manera o0 no).
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1.

La evaluacion ética de las consultorias en el ambito de las ciencias

sociales: la contratacion de servicios especializados para la

resoluciéon de problemas de investigacion

A diferencia del ambito de las ciencias basicas, en el de las ciencias
sociales existe un supuesto bajo el cual se atienden investigaciones: es el
de las consultorias solicitadas desde diversas instancias del Estado o de
privados que tienen como finalidad dltima la produccién de nuevo
conocimiento. A diferencia de lo que sucede en otras disciplinas en las que
las consultorias son entendidas como servicios que se brindan a instancia
publicas o privadas que tienen como finalidad identificar un problema
concreto de la institucion solicitante y dar una solucion a este; en el caso
de las consultorias en el &mbito de las ciencias sociales o humanas, las
consultorias son entendidas de manera diferente. No interesa aqui hacer
una tipologia sobre lo que implica una consultoria en diversas disciplinas o
espacios, basta con identificar que, en muchas ocasiones en determinadas
disciplinas, lo que se solicita bajo el rétulo de “consultoria” es la produccion
de conocimiento nuevo y que para lograrlo ha implicado el recojo de datos
de diversos actores. Adicionalmente, cabe sefalar que en el &mbito de las
ciencias sociales, el andlisis y solucién de problemas concretos de una
determinada instancia, unidad o institucion, bien puede constituir

produccion de conocimiento nuevo.

Esto se puede observar en multiples espacios en los que se solicita un
consultor o consultora para que asuma la redaccion de un informe sobre un
determinado tema o asunto de relevancia para la institucion que lanza la
convocatoria, pero ¢cémo se determina que bajo el rétulo de consultoria lo
que se esta solicitando es la realizacion de una investigacion? Aunque no
se cuenta con una lista de indicadores totalmente identificados al respecto,
suele suceder que estos casos giran en torno a temas sobre los que se
tiene muy poca informacién, que suelen ser identificados como problemas
de un determinado sector y se quiere dar posibles soluciones a esos

problemas medianamente identificados o intuidos.
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Por ejemplo,

Caso N° 4: Convocatoria que lanza el Estado a través del Ministerio de

Salud para la realizacion de un informe sobre violencia obstétrica

Caso o situacién: Una determinada instancia del Estado convoca a un

concurso para llevar a cabo un informe sobre violencia obstétrica,
tema sobre el que no se cuenta con informacion alguna. La
convocatoria incluye dos productos entregables: el primero sera un
proyecto que debera incluir un problema de investigacion en torno a la
problemética a abordar. Este debera ser presentado a la instancia
solicitante y contar con la conformidad de esta. Luego de obtener
esta, el equipo consultor podrd pasar a la implementacién del
mencionado proyecto que concluira con la redaccion de un informe

(segundo entregable).

Para poder llevar a cabo este informe, el equipo que lo realice debera:

v" llevar a cabo una revision bibliografica sobre el tema para poder
plantear un concepto claro e identificable sobre los supuestos que
constituyen violencia obstétrica y cudles quedan fuera del alcance
de este,

v' plantear la problematica a atender a modo de problema de
investigacién que bien puede contar con una respuesta tentativa
(que seria la hip6tesis) o no (y nos encontrariamos frente a una
investigacion exploratoria)

v identificar los actores en el tema: personal de salud que atiende
los casos, pacientes mujeres que reciben la atencion, familiares
de estas pacientes, entre otros;

v determinar los instrumentos de recojo de informacion que seran
utilizados para poder indagar sobre el tema a partir de las

experiencias concretas de cada uno de los actores el en tema; y
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v'determinar el contenido del proceso de consentimiento informado
que se llevara a cabo con la intencion de manejar la data recogida
en los mejores términos para el reporte de resultados,
almacenamiento de la informacion, es decir, de la gestion de los

datos.

Andlisis: Como se puede observar en el presente ejemplo,
independientemente del nombre que la propuesta reciba, de lo que se
trata es de llevar a cabo una investigacion en torno a la probleméatica
de violencia obstétrica en una determinada sociedad. El informe final
no solo contara la estructura de un documento académico, sino que
reportara resultados que constituiran produccion de conocimiento
nuevo en torno a una problematica determinada. Siendo este el caso,
no cabe duda que el proyecto que constituy6é el primer entregable,
inicialmente calificaria como un proyecto de investigacion y como este
requeria del recojo de informacion de personas, deberia ser evaluado

por un comité de ética de la investigacion.

Visto de esta manera, se puede inferir con facilidad que se trata de una
investigacion que incluye la participacion de personas y, por ende, requiere
de evaluacion ética; sin embargo, existe una diferencia entre el producto de
una consultoria y el de un proyecto de investigacion que, en términos de
gestion de estos, es mas que significativa y por ello, requiere ser atendida
desde antes de iniciar la consultoria: la gestiéon de los datos recogidos

(almacenamiento, acceso y disposicion de los mismos).
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Tabla N° 3: Diferencias entre consultoria e investigacion

Consultoria

Investigacion

Atiende y resuelve una
problematica puntual que en
ocasiones califica de conocimiento

nuevo.

Produce conocimiento nuevo

(que podria ser) generalizable.

El control de la informacion lo tiene
quien contrata los servicios de
consultoria quien determinara de
qué manera se llevara a cabo este.
El equipo consultor debera disefiar
los consentimiento informados
necesarios indicando que se trata
de un recojo para una determinada
institucion y como se llevara a cabo
el almacenamiento y gestion de los

datos.

El control de informacion es
responsabilidad de quien realiza
la investigacion y al cierre de esta
deberd hacer lo que durante el
proceso de  consentimiento
informado se le indico a los y las

participantes.

La publicacién de los resultados
dependera de que lo decida quien
contrata los servicios. El equipo
consultor no puede decir publicar
productos académicos sin la

aprobacion de quien los contraté.

100% Sera el

investigador a cargo quien decida

independiente.

gué y como se publica siempre
gue se respete lo indicado a
quienes participaron en la
investigacion sobre la gestion de

sus datos.

Fuente: Elaboracion propia.

La diferencia entre ambos productos no radica en la calidad ni en la
profundidad del analisis. De hecho, puede ser que uno sea mas detallado
0 mas técnico que otro, pero esta diferencia no obedece a su condicion de
consultoria o de producto de investigacion. Sin embargo, cuando del

manejo de los datos recogidos se trata, si. Siendo uno de los principales
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problemas el hecho de que quienes llevan a cabo la consultoria suelen ser
investigadores que, no logran diferenciar estos supuestos (o lo olvidan) vy,
en el marco de una consultoria, llevan a cabo el recojo de datos como si se

tratara de una investigacion. Es esto es |lo que debe evitarse.
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2. Laevaluacion ética de los proyectos de innovacion en educacion, en

salud v en ciencia y tecnologia

Aqui tampoco se pretende abordar la problematica por deméas compleja de
innovacion pues ello excederia los fines de este trabajo, sin embargo,
resulta importante sefialar que, en los uUltimos afos, la innovaciéon viene
cobrando gran relevancia en diversas disciplinas. Llama la atencion que,
al tratarse de un concepto en pleno auge, no cuente con una unica
definicion; por el contrario, estas varian dependiendo de la disciplina en la
que se utilice’. En el ambito biomédico suele entenderse como parte de
un proceso que tiene inicio luego de haberse llevado a cabo la
investigacioén: la idea central es lograr poner a disposicion de la sociedad
los resultados obtenidos al momento de llevar a cabo la investigacion y que
habrian sido reportados previamente en articulos académicos. Siendo este
el caso de los proyectos de innovacion, se puede inferir que gran parte de
ellos no requeriran ser evaluados por un comité de ética de la investigacion
en tanto ya lo fueron al momento de plantear los protocolos de investigacion
iniciales; sin embargo, no todos los casos funcionan en estos términos. De
hecho, habr& proyectos que inician como innovacion en los que se lleva a
cabo la investigacion de manera paralela o en los que la investigacion es
un componente mas del circuito de innovacion. Siendo ese el panorama,
¢los proyectos de innovacion de este tipo deberian ser evaluados por un

comité de ética de la investigacion? Sifuera asi, ¢,por qué deberian serlo?

Aunque estos proyectos pueden tener sus propias particularidades y fines
distintos a los de un proyecto de investigacién en su version clasica, lo
cierto es que generan un riesgo potencial a sus participantes y ello
evidencia la necesidad de una evaluacion ética. El Observatorio de
Bioética y Derecho de la Universidad de Barcelona ya se ha pronunciado
al respecto emitiendo el documento de trabajo titulado Pautas para evaluar

proyectos de investigacion e innovacion en salud que utilicen tecnologias

73 Para mayor informacion puede revisar los siguientes enlaces: Incluir los referentes de la
definicidn biomédica y en educacion.
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emergentes y datos personales’. Alli se sefiala que, en efecto, al existir
personas involucradas en protocolos experimentales, estos deben ser
evaluados por un CIEI antes de ser implementados, sin importar si se les

llama innovacién o no.

Por el contrario, en el caso de los proyectos de innovacién en Educacion,
por ejemplo, no responden a un circuito de primero investigacion, que
produce conocimiento nuevo y luego innovacion, que implica poner el
conocimiento al alcance de la sociedad. En numerosos casos la
investigacién en Educacién corre por cuerda separada que la innovacion
en Educacion (salvo que se trate de investigacion sobre innovacion en
educacion. Por ello, al tratarse de proyectos con vida propia e incluir
personas en practicas experimentales (pruebas de métodos de ensefanza,
de pedagogia, de mejoras de curriculo, entre otros), no cabe mas que

concluir que también deberian ser evaluados éticamente.

Al igual que en algunos casos de proyectos de innovacion en ciencia y
tecnologia, en el ambito de las letras también deberd comenzar a
evidenciarse esta necesidad de forma tal que se vaya logrando una suerte
de expertise al respecto. Ante la falta de evidencia, no queda del todo claro
si este tipo de proyectos deberia ser sometido a comités de ética de la
investigaciébn o si deberian crearse comités de ética especificos para
innovacion. Cada uno de estos supuestos tiene ventajas y desventaja y tal
vez sean las instituciones que forman este tipo de comités las que debiera
decidir entre uno u otro modelo dependiendo de la demanda que tengan al

interior de sus centros.
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El documento lo puede encontrar en el siguiente enlace:

http://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/pautas-para-evaluar-proyectos-de-investigacion-e-

innovacion-en-salud-que-utilicen-tecnologias
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CAPITULO 3. ECOSISTEMA DE ETICA DE LA INVESTIGACION
EN EL PERU
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Estructura del ecosistema de ética de la investigacidon con personas e

integridad cientifica en el Peru

No es sencillo poder analizar de manera detallada la regulacion peruana
sobre investigacion. Esta se encuentra repartida entre sectores diferentes
que, entre ellos, existe poca (o nula) coordinacién. Con esto, no estamos
afirmando que la investigacion haya sido inexistente en el Peru, sino que,
en términos regulatorios, no ha sido una prioridad para el pais. Por ello se
puede afirmar que, el inicio de su desarrollo no se da en el marco de una
politica publica sectorial o intersectorial, sino a partir de iniciativas

institucionales concretas de origen publico o privado.

En ese sentido, se puede observar que existen diversas iniciativas, asi
como grupos de investigacion de larga data que vienen respetando la
regulacion de la investigacién, entre ellas la de la ética de la investigacion,
en tanto, en numerosos casos, constituye un requerimiento impuesto por la
regulacion nacional del sponsor de la investigacion, por las bases del fondo
concursable o por la regulacion de obligatorio cumplimiento para poder

publicar en revistas de alto impacto de determinadas disciplinas.

Aunque de inicio, varios grupos de investigacion optaron por respetar la
regulacion de ética de la investigacion mas por cuestiones estratégicas
(como no perder la posibilidad de acceder a fondos, de publicar en revistas,
de poder llevar a cabo determinadas investigaciones financiadas por
instancias internacionales, entre otros), que por considerarla relevante para
la investigacion; no han sido pocos los casos en los que esta practica les
ha permitido comprobar la importancia real del tema, lo que ha generado
que, posteriormente, sean los mismos investigadores los interesados en
gue estos estandares sean incluidos en sus proyectos en tanto les permite
mayor seguridad sobre el cuidado por los derechos de quienes participan
en sus investigaciones. Este es el escenario ideal pues actitudes como

estas generan mayor confianza por parte de la ciudadania en la
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investigacién cientifica y biomédica, y sus resultados; sin embargo, no ha

ocurrido de la misma forma en todos los grupos de investigacion.

1.1. Aciertos y desaciertos de la regulacién sobre ética de la
investigacion en el &mbito de la salud

En lo que respecta a la investigacion que incluye la participacién de seres
humanos, que es la que aqui nos convoca, la Unica regulacion existente se
ha dado en el @&mbito de la investigacion en salud, para ser especificos, en
la de tipo biomédica, en concreto, en el &mbito de ensayos clinicos. Como
se puede observar, esto evidencia el primer problema: la investigacién que
incluye seres humanos no solo es biomédica, ni siquiera se lleva a cabo
solo en el ambito de salud. Por el contrario, la participacion de personas
se da en investigaciones de diversas disciplinas, no solo en el ambito
biomédico. Asimismo, estas Ultimas no solo son intervencionales, en
concreto, ensayos clinicos, sino que también existen las observacionales.
En ese sentido, tal como se ha sefalado en el capitulo anterior, la
investigacién que incluye la participacion de personas implicara diversos
tipos de participacion o intervencién de los sujetos participantes y estaran
determinadas por la disciplina en que estas se circunscriben, asi como los

tipos de metodologia que estas utilizan.

Este problema no es exclusivo de la region ni del pais, por el contrario,
responde al desarrollo propio de la ética de la investigacién con seres
humanos en el mundo. Como se ha sefialado anteriormente, la regulacion
de la ética de la investigacion con seres humanos surgio en el ambito
biomédico como respuesta a los diversos casos de abusos y violaciones de
los derechos de los y las participantes en diversas investigaciones de corte
biomédico. De esto, hace ya varias décadas por lo que, en la actualidad,
en el ambito académico, nadie duda que un proyecto de investigacion de
naturaleza biomédica, que incluye la participacién de seres humanos, deba
cumplir con ciertos criterios éticos y ser evaluado por los denominados

comités de ética de la investigacion. Sin embargo, a pesar de haber
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transcurrido tantos afos, fuera del ambito biomédico, esto ain no queda

del todo claro.

A diferencia de lo que ha sucedido en el mundo angléfono, en donde la
discusion sobre la exigibilidad de la inclusion de los criterios de ética de la
investigacion con personas en todo tipo de investigacion (sea biomédica,
en salud o en cualquier otra disciplina) no genera duda alguna; en América
Latina, no solo no existe una postura univoca desde la regién, sino que,
inclusive, al interior de cada pais, tampoco existe un Unico criterio
compartido ni recogido por la normativa nacional de estos. Como
consecuencia de ello, las diversas instituciones de educacion superior o
centros de investigacion carecen de una regulacién de la que guiarse y
cada institucion ha terminado regulando el tema de la forma que ha
encontrado mas conveniente. La academia peruana no ha sido la

excepcion.

En el Perd, ha sido el &mbito biomédico, para ser especificos, el vinculado
al desarrollo de ensayos clinicos en el pais, el espacio que ha considerado
e incorporado estos estandares en su regulacién. Es asi que desde el
Instituto Nacional de Salud (INS), que depende del Ministerio de Salud
(MINSA), la regulacién sobre ética de la investigacion con seres humanos
ha sido incluida en el reglamento de ensayos clinicos desde su primera
version, aprobada via decreto supremo, que data del 2006, modificado en
el 2007 y derogado posteriormente por el nuevo reglamento que data de

junio del 2017 y que se encuentra vigente en la actualidad.

Si bien es cierto que el Peru cuenta con un reglamento especifico para
ensayos clinicos, cabe sefialar que la primera norma que aludi6 a estos fue
la denominada Norma para el Uso de Drogas en Ensayos Clinicos,
aprobada el 14 de diciembre de 1981, mediante la Resolucién Ministerial
N°0212-81-SA-DVM, la cual sefiala de manera expresa que las
investigaciones deben realizarse “en el marco de las normas
internacionales de ética en investigacion como el Codigo de Naremberg y

la Declaracion de Helsinki” (Moreno, 1).
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Esta norma ya no se encuentra vigente, sin embargo, llama la atencion que
el Ministerio de Salud intentase regular la investigacién con seres humanos
solo indicando la obligatoriedad del seguimiento de estandares
internacionales tales como el Cddigo de Naremberg y la Declaracion de
Helsinki; estableciéndolos como requerimientos para la investigacion en

salud via resolucién ministerial.

Sin detrimento de que mas adelante se haga un analisis de la regulacion
de la evaluacién ética y sus implicancias en el funcionamiento de los
comités de ética de la investigacion en el marco de la reglamentacion de
ensayos clinicos, por ahora, resulta prioritario resaltar que la mencionada
norma dedica varios acapites a caracterizar a los comités de ética de la
investigacioén: cdmo deberian estructurarse, qué perfiles deberian tener sus
miembros, qué funciones deben cumplir, con qué soporte administrativo o
de gestibn deben contar, entre otras. De esto se infiere que seguir la
regulaciéon sobre ética de la investigacion, asi como conocer el
funcionamiento de los comités institucionales de ética de la investigacion

es esencial para poder llevar a cabo ensayos clinicos de manera rigurosa.

Por el contrario, frente a la investigacion observacional, asi como a la de
diversas propuestas investigativas de corte cualitativo en salud, la
exigibilidad de cumplimiento de criterios asociados a la ética de la
investigacion ha estado totalmente ausente en la regulacion juridica
nacional. Aunque este panorama ha variado en los ultimos afios, el
protagonismo de la regulacion de ética de la investigacién en el ambito de
ensayos clinicos sigue vigente. Ello se evidencia en tanto la regulacion
MAas reciente que aborda investigacion con seres humanos en salud que no
califica de ensayo clinico data de abril del 2020. Se trata de la Resolucion
Ministerial N°233-2020-MINSA, mediante la cual se han regulado las
investigaciones en salud que incluyen la participacion de seres humanos y

no califican de ensayo clinico.
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Aunque ha tardado, la mencionada resolucion era un pendiente que tenia
el sector salud frente a la investigacion con seres humanos que no califique
de ensayo clinico. En teoria, con la dacion de esta resolucion, se habria
completado el ecosistema de regulacion de la investigacion que incluye
seres humanos en el ambito de la salud. Sin embargo, esto no
necesariamente se entiende asi, pues investigadores que llevan a cabo
investigacion que incluye la participacion de personas y que, aungue
responde tematicamente al ambito de la salud, se circunscribe a otras
disciplinas (tales como antropologia, sociologia, educacién, entre otras),
suelen desconocer la existencia de estos requisitos y si los conocen, no

consideran que sean aplicables a sus investigaciones.

Aunque no es nuestro interés justificar este tipo de actitudes por parte de
los grupos de investigacion, lo cierto es que la investigacion en salud suele
ser entendida como observacional o intervencional, con lo cual, lo hecho
en otras disciplinas, aunque se dé en el ambito sanitario, no suele tenerse
en cuenta y, cuando la regulacion o normativa no contempla todos los
supuestos, se genera una serie de confusiones y desacuerdos sobre si esta
regulacion aplica a todo tipo de investigacion gque incluya seres humanos

en el ambito de salud o no.

Siendo este el panorama, aquellas investigaciones que se llevan a cabo en
antropologia, sociologia, educacién, economia vinculadas al ambito
sanitario, no suele tener en cuenta lineamientos propuestos en materia de
ética de la investigacion, ni someter los proyectos de investigacion a la

evaluacion de un comité de ética de la investigacion.

La mencionada confusién no seria la Unica, a esta habra que afiadir el resto
de investigaciones que incluyen seres humanos y que se desarrollan fuera
del ambito de la salud. Estos casos son aun mas graves que los anteriores
pues, los investigadores suelen partir del supuesto que este tipo de
investigaciones no estan obligadas a incorporar lineamientos éticos de la

investigaciéon ni a ser evaluadas por un comité de ética de la investigacion.
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En efecto, la participacion de personas en una serie de disciplinas distintas
a las de ciencias de la salud es una constante en investigacion, sin
embargo, estas disciplinas no consideran que la ética de la investigacion
con seres humanos constituya un tema prioritario. Es mas, como ya hemos
sefialado en los capitulos anteriores, suelen suponer que sus
investigaciones al no ser biomédicas, no generan riesgo o dafio alguno y
que implementar lineamientos éticos de la investigacion con seres
humanos en sus proyectos es una pérdida de tiempo. Por ello, cuando el
sistema es el que los obliga a hacerlo, suelen criticar duramente los criterios
establecidos sefialando que sus proyectos son sometidos a la légica de la

investigacién biomédica desnaturalizando asi sus investigaciones.

Hasta aqui observamos que, en el Perq, la regulacion sobre ética de la
investigacion con seres humanos se encuentra circunscrita al ambito de la
salud: desde el 20077 solo a ensayos clinicos, desde el afio 2020, frente
al resto de investigaciones en la materia y, saliendo de este ambito, se

observa que no se cuenta con mayor regulacién al respecto.

Siendo este el contexto materia de analisis surge la pregunta, ¢ quién o qué
instancia es la competente para regular la investigacion con seres humanos
fuera del ambito de salud? ¢El sector vinculado al desarrollo de la
investigacion a través del CONCYTECS, el sector Agricultura que tiene a
su cargo la proteccion de los animales y tiene pendiente emitir un codigo
sobre animales en investigacion’’ o el sector Educacién debido a la
proliferacion de distintos programas de educacion superior que incluyen la
participacion de seres humanos y multiples tipos de recojo de datos? En
efecto, queda claro que este no seria un pendiente del sector salud, lo que
resulta dificil de determinar es qué instancia u organismo publico seria el
responsable de emitir la norma. Por ejemplo, cuando se trata de un

proyecto de investigacion que incluye la participacion de seres humanos y

75 Aunque se ha sefialado que los ensayos clinicos en el Per se encuentran regulados desde
diciembre de 1981, el primer reglamento de EECC existe solo desde el 2006.

76 Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnolégica.

77 Segunda Disposicién Complementaria Final, Ley N° 30407, Ley de Proteccién y Bienestar
Animal.
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que se llevara a cabo en facultades de salud, ¢ este deberia incorporar en
su disefio lineamientos de ética de la investigacion dados en el &mbito de
salud o deberia recurrir a lineamientos que el Ministerio de Educacion

deberia haber generado?

Como se puede observar, la inexistencia de una politica nacional de
investigacibn genera estos vacios que conducen a una serie de
confusiones y situaciones actualmente irresolubles, por lo menos
basandonos en las normas existentes. Esto genera un problema estructural
para el desarrollo e implementacion de lineamientos de ética de la
investigacion en el ecosistema investigativo peruano pues, fuera del ambito
de salud, sera cada investigador, grupo o centro de investigacion, el que
decida si desea incorporar lineamientos éticos para el desarrollo de
investigaciones que incluyan la participacién de seres humanos o no, con
todo lo que esto implica. Esto sucederia tanto en el ambito de la
investigacion en salud cuando no se trata de investigacion biomédica, como

cuando se trata de investigacion fuera del ambito sanitario.

Asimismo, constituye un desincentivo para llevar a cabo investigacién de
calidad pues, al no contar con lineamientos minimos que seguir ni existir
exigencia alguna al respecto, dejar el tema fuera de las propuestas de
investigacion les parecerd lo mas practico y sensato. Aunque el
establecimiento de minimos estandares suele resultar insuficiente para la
implementacion de proyectos concretos, lo cierto es que suelen constituir
un buen punto de partida para el disefio de proyectos y un buen requisito

de exigibilidad por parte del Estado.

Finalmente, cabe no perder de vista que las instancias de soporte en ética
de la investigacion tiene como principal funcion el poder dar soluciones
concretas a consultas, inquietudes o problemas que enfrenten los
investigadores e investigadoras en esta materia y sin un estandar minimo,
el escenario sera bastante mas complicado que si se contara con una

gobernanza fuerte.
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1.2. Incorporacién de criterios de ética de la investigacion e
integridad cientifica en la regulacion sobre ciencia, tecnologia e

innovacion tecnolégica

El 5 de julio del 2018, se publico la Ley N° 30806, Ley que modifica diversos
articulos de la Ley N° 28303, Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion Tecnologica; y de la Ley N° 28613, Ley del Consejo Nacional
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica (CONCYTEC). Ambas
normas modificadas constituyen el marco regulatorio de ciencia, tecnologia
e innovacion tecnologica en el Pera y regulan al CONCYTEC, brazo
operativo del sistema, permitiéndole llevar a cabo una serie de tareas en el

ambito sefialado y con presupuesto autdbnomo.

La Ley N° 28303, norma marco de ciencia, tecnologia e innovacion
tecnoldgica data de julio del 2004, aunque establecio el Sistema Nacional
de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnolégica (SINACYT) y colocé al
CONCYTEC como el organismo rector del sistema, no incluyo6 a todos los
actores vinculados al mundo de la investigacion, ni lo que la produccion

investigativa en este rubro requiere.

A pesar de estas carencias, mediante la mencionada norma el Estado
peruano declar6 de interés nacional el “desarrollo, promocion,
consolidacion, transferencia y difusibn de la Ciencia, Tecnologia e
Innovacion Tecnoldgica’® produciéndose una serie de modificaciones
como la inclusién de nuevos actores (y de nuevos términos) al Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica (SINACYT), asi
como la dacién de una mayor capacidad de decision al CONCYTEC que,
“con cargo a su presupuesto, podra formar oficinas desconcentradas para

el cumplimiento de sus funciones™®.

Dentro de las modificaciones relevantes para el desarrollo de la

investigacioén, resalta la inclusién de “institutos publicos de investigacién y

78 Articulo 2° de la Ley N° 28303, Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnologica.
79 Articulo 9° de la Ley N° 30806, ley que modifica la Ley N° 28303.
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de programas o unidades ejecutoras que otorguen fondos o incentivos para
el desarrollo de CTI"® como parte del SINACYT; asi como la ampliacién
del glosario de términos propuestos inicialmente por la Ley N° 28303, que
incluye una serie de definiciones vinculadas al contenido de la produccion

cientifica y no solo a su gestion (en el sentido mas operativo posible).

Si bien es cierto que la norma comentada amerita ser analizada con mayor
detalle, resulta relevante para este trabajo evidenciar la incorporacion del
articulo 14-A° a la Ley N° 28613, Ley del Consejo Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion Tecnolégica (CONCYTEC). Mediante el
mencionado articulo se han incorporado infracciones y sanciones dirigidas

a persona natural, grupo de investigacion o institucion.

“Articulo N° 14-A: Infracciones y sanciones

Constituyen infracciones pasibles de sancién las acciones u
omisiones que infrinjan las normas sobre lo siguiente:

a) Etica en la investigacion.

(...)

c) Plagio y/o apropiacion total o parcial de experimentos, datos,
imagenes, conclusiones y extractos en tesis, proyectos de
investigacioén, reportes y/o resultados de investigaciones.

d) Articulos cientificos que contengan invencion, falsificacion, plagio,
manipulacion o distorsion de informacién, experimentos y datos,

alteracion de resultados y conclusiones.

(...)

ElI CONCYTEC, en funcién a la gravedad de las infracciones, puede
imponer las siguientes sanciones a nivel de persona natural, grupo de
investigacién o institucion:

a) Infracciones leves: suspension de pertenencia al SINACYT por un
periodo de hasta 2 afos.

80 Articulo 1° de la Ley N° 30806.
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b) Infracciones graves: multa y/o suspension de pertenencia al
SINACYT por un periodo de hasta 5 afios.

c) Infracciones muy grave: multa y/o expulsion definitiva del SINACYT.
El CONCYTEC debe comunicar a todos los fondos concursables
nacionales e internacionales, la sancion impuesta a la persona

natural, grupo de investigacion o institucion, segun corresponda.

La tipificacion de las infracciones, asi como la cuantia y la graduacion

de las sanciones se establecen en el reglamento de infracciones y
sanciones, el cual sera aprobado mediante acuerdo del Consejo

Directivo, formalizado mediante resolucién de Presidencia.”

En la Ley N°28303, la ética solo era enunciada al momento de presentar
los principios fundamentales que rigen las actividades de ciencias,
tecnologia e innovacion tecnolégica: “el respeto a la ética para asegurar el
rigor cientifico y la calidad™?. En ese sentido, la simple inclusién no solo de
la ética sino de la ética de la investigacién, a la par de algunas conductas
que infringen la integridad en la produccion cientifica constituyen un

avance.

Lamentablemente, no se puede dejar de sefialar que la norma incurre en

una serie de imprecisiones que aqui sefialamos:

A. Aunque se han incluido supuestos que aluden al respeto por la
integridad cientifica, estos se concentran en la ética de las
publicaciones y, aunque incluyen la proteccion de proyectos y de
datos producidos en el marco de una investigacion y no solo del
producto final o articulo académico, deja fuera varios supuestos que

forman parte del proceso investigativo.

81 Articulo 4° de la Ley N° 28303.
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B. Lo mismo sucede con los supuestos vinculados a la ética de la
investigacién con seres humanos que, en el marco de los supuestos
sobre plagio, apropiacion de ideas y demas, incluye la apropiacion
de imagenes o uso de estas sin consentimiento del titular. Si se trata
de imé&genes que reportan datos o como aquellas vinculadas al
trabajo de mejora de diagnosticos a través de imégenes, tiene
sentido. Sin embargo, si estas imagenes son de personas, no se
trata de una afectacion a la propiedad intelectual de otro investigador
o investigadora, sino de la afectacion del derecho a la imagen de un
0 una participante. Puede parecer antojadiza la diferenciacion pero
si vamos a regular la participacién de personas en investigaciones,
en diversas disciplinas propias de las ciencias sociales la inclusion
de imagenes de las personas es parte del trabajo investigativo. En
ese sentido, estariamos aludiendo no solo a &mbitos de proteccion
diferentes, sino que los actores potencialmente afectados serian

distintos.

C. Por otra parte, la alusion a la ética de la investigacion es por demas
indefinida pues solo se dice que constituyen infracciones aquellas
conductas que por accién u omision infringen normas sobre ética en
la investigacién. ¢Qué implica esto? ¢Qué conductas podrian ser
sancionables? ¢No tendriamos que contar con una lista o
enumeracion de estas conductas?

Primero habria que tener certeza del contenido que le da la Ley
marco de ciencia, tecnologia e innovacién tecnoldgica. Se podria
asumir que se trata de ética de la investigacion con seres humanos
en tanto en otros literales se enuncian conductas vinculadas a
integridad en la investigacion, sin embargo, esto no deberia ser
dejado a lo que el lector o lectora interprete. Asimismo, al tratarse
del establecimiento de infracciones que determinaran sanciones,
esta forma de establecerlas podria generar una serie de
irregularidades que, posteriormente, en procesos administrativos (o

judiciales, inclusive), podrian quedar nulas, generando una gran
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afectacion a la legitimidad de estas instancias y afectando de esa
manera, la validez y rigurosidad de la investigacion en el pais.
Aunqgue la inclusion de la afectacion de ética de la investigacion en
el ambito de infracciones y sanciones es un elemento positivo y que
evidencia la voluntad politica del Estado peruano por darle un lugar
al tema, lo cierto es que, tal como estd dada la norma, sera dificil
implementarla pues, de inicio, la falta de acuerdo sobre el contenido
del término (la definicibn es univoca solo en el ambito de la
investigacion biomédica) demanda la necesidad de definirlo de
manera expresa e incluir la definicion en el codigo materia de
analisis. Esto dificultaria la formulacion y aprobaciéon de un
reglamento de infracciones y sanciones, tal como sefiala la norma
en cuestion.

Asimismo, cuesta pensar que la difusion de la ética de la
investigaciéon y la importancia de su inclusion en el proceso
investigativo sea a través del establecimiento de infracciones y la
dacion de sanciones. Lo ideal seria pensar en la generacion de
espacios de discusion sobre el tema en los que se brinden
propuestas o mecanismos de cémo incorporar el tema en los

proyectos de investigacion, asi como en la gestion de estos.

Lo expuesto no significa que el reconocimiento de la importancia de la ética
de la investigacion y la integridad cientifica por parte del Estado peruano
no constituya una gran oportunidad para poner en agenda el tema no solo
a nivel de la gestion de la investigacion (y de la gestion de la ética de la
investigacion), sino también a nivel formativo en las instituciones de
educacion superior. En el futuro, esto debiera dar paso a la incorporacion
de estos temas a las diversas mallas curriculares, por lo menos en las
carreras vinculadas a ciencias de la vida y biotecnologia, para luego dar
lugar de manera progresiva, al resto de disciplinas que llevan a cabo

investigaciones que incluyen la participacion de seres humanos.
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1.3. Incorporacién de la integridad cientifica al ecosistema de
investigacion peruano a través del CONCYTEC

Luego de la incorporacién de la ética de la investigacion y la integridad al
ambito de la investigaciéon en ciencia, tecnologia e innovacién tecnolégica
en julio del 2018, en octubre del 2019, el CONCYTEC publicé el Codigo

Nacional de la Integridad Cientifica.

Este codigo tiene como objetivo “establecer normas de conducta,
infracciones, y sanciones para toda persona natural o juridica que realice
investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico y/o innovacion tecnolégica
en el territorio nacional’®” y como finalidad “promover la adopciéon de
buenas practicas y la integridad de la investigaciéon cientifica, desarrollo
tecnoldgico y/o innovacién tecnolégica en el Sistema de Ciencia Tecnologia

e Innovacion Tecnoldgica (SINACYT)"83,

Como se trata de un documento regulatorio que gira en torno a la
implementacion de la conducta responsable en investigacion y de buenas
practicas en ella, ha incluido la proteccion de sujetos participantes en
investigaciones cientificas en un solo acapite, el cual, a nuestro entender,
resulta insuficiente y confuso.

Esto debido a que:

a. Aunque alude a la utilizacion de muestras o de cualquier dato
procedente de seres humanos, se concentra en la necesidad de que
estas investigaciones cuenten con un dictamen de un comité de ética
de la investigacion “peruano, acreditado y registrado segun
normativa vigente antes de iniciar actividades de CTI"84. Es decir:
v'se enfoca en el requerimiento formal del requisito olvidando que

el acceso a muestras o datos de sujetos participantes no es lo

unico relevante, sino que esta data debera estar conservada en

82 1.1. Objetivo, Capitulo |, Generalidades; Codigo Nacional de la Integridad Cientifica.

83 1.2. Finalidad, Capitulo I, Generalidades; CAdigo Nacional de la Integridad Cientifica.

84 2.3.2. Proteccion del sujeto de la investigacién cientifica; Codigo Nacional de la Integridad
Cientifica.
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determinadas condiciones que permitan (0 no) un nuevo acceso,
un uso posterior, en qué términos y el tiempo de almacenaje, asi
como su destruccion, si fuera el caso;

v evidencia desconocimiento del sistema de acreditacion y registro
de los CIEIs en el Peru. Solo los CIEIs que aprueban ensayo
clinico deben estar acreditados para ello. Asimismo, tampoco
existia registro de CIEls alguno al momento de la dacion de esta
norma (solo el de CIEIs que aprueban ensayos clinicos). De
hecho, una norma posterior ha creado un registro para los CIEls
gue no aprueban ensayo clinico el cual, al dia de hoy, aln no ha
sido implementado por lo que aun no se cuenta con la posibilidad
de registro;

v se les exige a los ensayos clinicos que cumplan con lo
establecido en el reglamento correspondiente, sin embargo esto
es insuficiente pues la regulacién de ensayos clinicos no cubre
todos los supuestos para la aprobacion de estos. Por ejemplo, si
se trata de dispositivos biomédicos, que es uno de los temas que
mas relevancia tiene en el &mbito de la investigacién en ciencia,
tecnologia e innovacién tecnologica, la regulacion es

insuficiente®>.

b. Cuando se refiere a la participacion de seres humanos (y pareciera
gue también cuando se ha tenido acceso a muestra e informacion
de participantes) sefala que se debe contar con el consentimiento
informado de estos. Sin embargo, existen supuestos de excepcion
que estan regulados en diversas normas internacionales y que
deben ser autorizados por los CIEIs que evaltan los proyectos. De
esto ultimo, no se dice nada. Asimismo, tampoco problematiza en

torno a las investigaciones que se hacen con muestras o datos

8 De hecho, esta es una deuda que sigue teniendo el sector salud con el pais pues el
Reglamento de Ensayos Clinicos que, formalmente hablando, incluye medicamentos y
dispositivos médicos, solo se ha centrado en los ensayos clinicos de medicamento sefialando en
una de sus disposiciones finales que en el futuro se contaria con un reglamento para los
dispositivos en cuestién, regulacién que al dia de hoy, no existe.
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recogidos en el marco de investigaciones previas, ¢pueden utilizarse
las muestras o datos en investigaciones futuras? Si fuera asi, ¢en

qgué términos podria hacerse esto?

c. Incluye como sujeto de investigacion cientifica a los animales y
seflala que tanto investigadores como instituciones participantes
deben asegurar el establecimiento y mantenimiento de medidas que
aseguren el empleo y cuidado adecuado de todos los animales
involucrados en sus investigaciones.

Aunque resulta una buena iniciativa denominarlos sujetos de
investigacion antes que objetos, lo cierto es que el Perd no cuenta
con regulacion de animales para experimentacion. Esta es una
deuda que tiene el Estado peruano con los investigadores e
investigadoras que incluyen animales en sus investigaciones, que
data de enero del 2016, mes y afio en que se publico la Ley N°30407,
Ley de Proteccion y Bienestar Animal.

Si no se cuenta con una regulacion nacional al respecto, ¢.cual sera
la que el CONCYTEC validara? ¢,Bajo qué parametros? Aunque los
principios que rigen la investigacion con animales son
internacionalmente reconocidos, no lo son el resto de normas de
corte mas operativo y que responden a diversos sistemas regionales,
institucionales o de agrupaciones concretas, ¢,como entonces se les
puede exigir a los investigadores e investigadoras que respeten una

regulacion que el mismo Codigo no indica con claridad cual es?

“DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS Y FINALES

(...)

SEGUNDA. Cddigo de ética para el uso de animales en actos de
experimentacion investigacion y docencia.

Mediante decreto supremo, en un plazo maximo de (90) noventa

dias calendario contados a partir de la publicacion de la presente

86 2.3.2. Animales, Proteccion del sujeto de la investigacion cientifica; Codigo Nacional de la
Integridad Cientifica.
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Ley, el ente rector aprueba el Codigo de ética para el uso de

animales en actos de experimentacion, investigacion y docencia.”

Lamentablemente, pese a diversos intentos, ain no se cuenta con
una norma de este tipo por lo que lo Unico exigible en manos del
Estado seria lo estipulado en la Ley de proteccién y bienestar animal
que, aungue esta tenga mayores referencias al tema que la

derogada, la informacion sigue siendo bastante escueta.

d. También ha incluido como sujeto de investigacion al ambiente
seflalando que investigadores e investigadoras deben contribuir a
proteger el ambiente asegurando no afectar el ecosistema y
cumpliendo con la normativa vigente respecto a las autorizaciones
necesarias para llevar a cabo investigacion cientifica, asi como el
acceso a recursos genéticos®’. Aunque esta inclusién resulta
importante, evidencia un problema de raiz pues esta preocupacion y
las medidas que se tomen debido a ella, deberian ser una constante
y no depender de si el medio ambiente o el ecosistema es el
protagonista de la investigacién propuesta. Habran investigaciones
gue no tienen como objetivo centrarse en el medio ambiente pero
que sus acciones podrian redundar de manera directa en este, sea
positiva 0 negativamente.

En otros paises el interés en el cuidado del medio ambiente y su no
afectacién en el ambito de la investigacion, ha sido cubierto por la
creacion e implementacion de comités de bioseguridad para la
investigacion. Estos, a diferencia de los comités de ética de la
investigacion, no aprueban protocolos de investigacion a partir de
hacer un evaluacién de corte deliberativo, sino que se concentran en
comprobar el cumplimiento de la regulacion de bioseguridad para
investigacion y como se ha pensado su implementacion en el

proyecto de investigacion materia de evaluacion o analisis.

87 2.3.2. Ambiente, Proteccion del sujeto de la investigacion cientifica; Cédigo Nacional de la
Integridad Cientifica
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A esto hay que afadir el alcance que tiene el Cdodigo en cuestion pues,
como ha sido publicado por el CONCYTEC, el documento siempre alude a
las actividades de investigacidon en ciencias, tecnologia e innovacion
tecnolégica (CTI) quedando fuera el resto de investigaciones que incluyen
seres humanos, animales, o pudiendo afectar al medio ambiente, no
responden a estas areas del conocimiento. Este es un problema que
supera las competencias del CONCYTEC que, desde hace varios afios
viene anunciando la incorporacion de otras disciplinas al momento de
lanzar fondos concursables y otorgarlos a diversas instituciones de

investigacion.

Lamentablemente, hasta el dia de hoy, este tema no esta resuelto. Por lo
que, no solo la regulacién de ética de la investigacién con seres humanos
desde el sector salud deja fuera al resto de disciplinas; sino que en materia
de integridad, a lo que no califica como ciencia, tecnologia e innovacion
tecnoldgica, no podra aplicarsele este Cédigo, por lo menos no de manera
obligatoria, sino que dependera del nivel de compromiso de quienes llevan
a cabo la investigacion o, en su defecto, de las instituciones a los que estos
estén afiliados. De igual manera, si los fondos son privados, tampoco podra
aplicarse el mencionado Codigo quedando el tema en manos del sponsor

o de la institucion a la que los investigadores se encuentran afiliados.

1.4. Incorporacion de la ética de la investigacién en la normativa de

la educacién superior en el Peru

Asi las cosas, resulta necesario revisar la regulacion de investigacion en el
marco de la Ley N°30220, Ley Universitaria®, publicada el 9 de julio del
2014. En esta se sefiala que la investigaciéon es una de las funciones
esenciales de la universidad. Sin embargo, solo aborda temas vinculados
a propiedad intelectual, innovacion y financiamientos de investigacion. No

hace alusion alguna ni a la ética de la investigacién con seres humanos, ni

8 Para mayor informacion puede consultarla en: https:/www.sunedu.gob.pe/wp-
content/uploads/2017/04/Ley-universitaria-30220.pdf
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a la integridad cientifica (o integridad en la investigacion), pilares para el
buen desarrollo de la investigacion de alto impacto.

Desde la entrada en vigencia de la mencionada ley universitaria, el
Ministerio de Educacion (MINEDU) asumio la Rectoria de la Politica de
Aseguramiento de la Calidad de la Educacién Superior Universitaria, se
cred la Superintendencia Nacional de Educacién Superior Universitaria
(SUNEDU) y se introdujo el licenciamiento obligatorio y renovable de las
universidades. Este intento de aseguramiento de la calidad de la educacion
universitaria en el Perl es especialmente importante en tanto, por primera
vez el pais cuenta con una instancia que asuma este tipo de funciones®.
Aunqgue la implementacion de esta politica escapa a los objetivos de este
trabajo, resulta importante comentarla en tanto la investigacién es uno de
los componentes a tener en cuenta para lograr el licenciamiento por parte

de las instituciones de educacion superior.

En noviembre del 2015, SUNEDU emiti6 el documento titulado Modelo de
licenciamiento y su implementacion en el Sistema Universitario Peruano,
gue ha servido de guia para el proceso de licenciamiento. El mencionado
documento propone una serie de condiciones, una de ellas es la
denominada Lineas de investigacion a ser desarrolladas (Linea IV.) Esta
presenta tres componentes, uno de ellos, es el denominado “lineas de
investigacion”. El cumplimiento de este componente esta determinado por
cinco indicadores (del nimero 31 al 35), uno de ellos es el Cédigo de Etica
para la Investigacion (34). Tal como se puede observar en el recuadro que
estd a continuacion, el indicador mencionado tiene como medio de
verificacion la existencia de un cédigo de ética para el investigador y la
resolucién de aprobacién correspondiente. No se hace mencion alguna al
contenido con el que el cédigo en cuestion deberia cumplir, mas alla de

titularlo Cédigo de ética para la investigacion, no se dice mas.

89 Antiguamente se contaba con la Asociacion, Nacional de Rectores (ANR), sin embargo, no
solo las funciones no eran las mismas, sino que no existia proceso alguno de licenciamiento ni
acreditacion que tenga por objetivo el aseguramiento de la calidad de la educacién superior en
el Perd.
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Imagen N° 1. Componentes de la Condicion IV. Lineas de investigacion
a ser desarrolladas. Documento titulado Modelo de licenciamiento y su

implementacion en el sistema universitario peruano

Condicién IV. Lineas de investigacién a ser desarrolladas.

Componente Indicador Medio de verificacién

Como es facilmente imaginable, ni bien fue publicado el modelo de
licenciamiento emitido por SUNEDU, las universidades, tanto publicas
como privadas, se interesaron en el documento con la finalidad de poder
cumplir con los criterios sefialados. Fue asi como varias de estas,
centradas en impartir docencia antes que en llevar a cabo investigacion, se
vieron en la necesidad de implementar los minimos estandares para poder
licenciarse. Asimismo, a los actores que se encuentran familiarizados con
el desarrollo de la ética de la investigacion en el ambito educativo, este

enunciado les generaria mas preguntas gue respuestas.

Sea que se trate de uno u otro caso, Ante la alusion a la ética para la

investigacion y luego ética para el investigador, estos actores podrian haber
inferido que la exigencia respondia a cualquiera de estos tres supuestos:

a. Como primero se dice cédigo ético para la investigacion y luego para

el investigador, SUNEDU debe querer un cédigo sobre temas éticos

vinculados al ejercicio docente y de investigacion. En ese sentido

habr& que incluir politicas de lucha contra el plagio en trabajos de

diversos cursos, el uso de herramientas como el Turnitin, asi como
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todo tema relevante en materia ética vinculado al ejercicio docente y
de investigacién en el espacio universitario (representantes de
universidad generalista).

b. Como se dice ética de la investigacion, SUNEDU debe estar
esperando que se le presente el codigo de ética de la investigacion
con seres humanos pues asi se le suele denominar a la ética
aplicada que gira en torno a los participantes de las investigaciones
en ciencias de la salud (representantes de universidad especializada
en ciencias de la salud).

c. Como primero se dice codigo ético para la investigacion y luego para
el investigador, SUNEDU debe querer un codigo sobre integridad en
la investigacion de forma tal que cubra tanto el tema de ética de la
investigacién con seres humanos, a la par que la conducta o actitud
del investigador frente a su produccion cientifica, entre otros
componentes (representantes de universidad generalista que han

desarrollado la investigacion en ciencias de la salud).

Como la ética de la investigacion y su gestion no son componentes de uso
generalizado en las universidades (salvo en algunas las disciplinas
pertenecientes a ciencias de la salud), era esperable que el mencionado
requisito fuera entendido de maneras diferentes. Y asi fue. Es asi como
comienza toda una seguidilla de confusiones que hasta el dia de hoy no
estan resueltas. Esto se puede comprobar revisando los diversos codigos
de ética de la investigacién, para la investigacion y parecidos que se
encuentran en las diversas paginas webs de varias universidades publicas

y privadas licenciadas.

La revisién de gran parte de los codigos de ética que se han generado en
el marco del cumplimiento de este indicador permitird tener evidencia del
profundo desconocimiento del tema y de su gestion. Algunos de estos
responden a la naturaleza de los codigos de los comités de ética de la
investigacién, otros incluyen cuestiones muy genéricas sobre ética de la

investigacién con seres humanos y animales a la par que abordan ética en
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publicaciones, conflictos de intereses, asi como estrategias para enfrentar

el plagio en las universidades.

Estos dltimos inclusive han tipificado infracciones y sanciones
desnaturalizando asi las funciones de los comités de ética de la
investigacion que, como se ha dicho anteriormente, son instancias que
evallan éticamente proyectos de investigacion que incluyen personas
antes de ser llevados a cabo, es decir que, evaluan el disefio del proyecto.
En consecuencia, varios de estos codigos contravienen la regulacion
institucional, en tanto tipifican infracciones y sanciones fuera de los
documentos que regulan estos temas en cada institucion de educacion

superior.

Aunque pensar en una regulacion intersectorial es un riesgo en un pais que
no se caracteriza por llevar a cabo el disefio ni la implementacion de
politicas intersectoriales; pensar en regulaciones independientes, dadas
por distintos sectores o instancias competentes, también presenta riesgos
tales como la generacion de estandares no solo diversos, sino
incompatibles en lo que a rigurosidad se refiere, asi como duplicidades al
interior de la regulacién propuesta por cada sector o instancia; y no

garantizard la resolucion del problema.

1.5. Integracién de los componentes previamente analizados en el

contexto de investigacién peruano

Hemos dicho inicialmente que la preocupacion por la ética de la
investigacién con seres humanos solo ha estado presente en el ambito de
la investigacion en salud, para ser especificos, en la investigacion
intervencional de ensayos clinicos. Es por ello que, suelen ser los
investigadores e investigadoras de ciencias de la salud los que cuentan con
mayor informacion al respecto. Este grupo sabe que, mas alla del interés
gue ellos tengan en la ética de la investigacion o de la relevancia que crean

se le debe dar al tema, constituye un elemento importante para la
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acreditacion de la calidad de la investigacion (que se traduce en el acceso
a financiamiento o en la posibilidad de publicar en revistas de alto impacto,

entre otros).

Por el contrario, fuera del &mbito de la investigacibn en salud, estos
estandares no suelen estar presentes. Es mas, ni siquiera se conoce el
uso de los términos que tiene lugar en la investigacion biomédica y no en
otro tipo de investigacion (en la que al referirse a ética de la investigacion
implica aludir a los derechos de quienes participan en las investigaciones).
Lo cierto es que en las disciplinas pertenecientes a las ciencias sociales o
del comportamiento no se suele utilizar los términos en el mismo sentido

gue en la investigacion biomédica.

En estos campos, al decir ética de la investigacibn podemos estar
aludiendo a distintas cosas: a los participantes y sus derechos, a las buenas
practicas en investigacion, a las declaraciones de conflictos de intereses, a
practicas éticas sobre autoria y publicacién, entre otras. En suma, en estos
espacios, la ética de la investigacion puede referirse a una serie de
elementos que escapan al rubro de ética de la investigacion con personas
y que mas bien se circunscriben al ambito de integridad en la investigacion

o integridad cientifica (denominada Research Integrity en mundo anglo) .

Este desconocimiento sobre el tema por parte de los actores clave en las
instituciones de educacion superior, sumado a la imprecisién del contenido
del indicador propuesto por la SUNEDU en su modelo de acreditacion, ha
generado una serie de confusiones que lejos de facilitar la gestién de la
ética de la investigacion, en algunas instituciones, la ha vuelto poco menos

gue inviable.

Si a este contexto le agregamos las imprecisiones de las normas que
regulan el ambito de investigacion en ciencia, tecnologia e innovacion

tecnoldgica; y las del Codigo Nacional de Integridad Cientifica aprobado

9 Estos conceptos y sus diferencias han sido presentados de manera detallada en el primer
capitulo. Para mayor informacién o contar con mayores detalles es recomendable revisarlo.
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por el CONCYTEC en su intento de determinar los supuestos de
infracciones y sanciones (para una posterior tipificacion de las mismas), se
puede observar que en el ambito de investigacion vinculado a las
instituciones de educacién superior, el Pert ha pasado de un escenario de
invisibilizacién de criterios esenciales para el desarrollo de la investigacion
de calidad a uno con criterios por demas confusos e inviables para el buen
funcionamiento de un ecosistema de investigacion a nivel instituciones de
educacion superior en lo que a ética de la investigacion con seres humanos

e integridad se refiere.

En este contexto, cabe recordar que, mientras la ética de la investigacion
con seres humanos gira en torno el principio de dignidad humana y su
implementacion a través del respeto irrestricto de los derechos
fundamentales; la integridad en la investigacion gira en torno la actitud del
investigador o investigadora frente a la produccién cientifica y su calidad.
Tener clara esta diferencia no solo es importante en términos tematicos,

sino regulatorios y politicos.

Los investigadores e investigadoras, asi como los grupos de investigacion,
requieren contar con formacion en la materia que les permita no solo
diferenciar estos conceptos, sino poder problematizar sobre ellos a la luz
de sus proyectos de investigacion e implementar lineamientos éticos de la

investigacién en ellos.

Por su parte, las instituciones de educacion superior que tienen entre sus
actividades el desarrollo de la investigacion requieren contar con normas
claras emitidas por el Estado peruano. De esa forma, podran implementar
sSus propios ecosistemas institucionales de gestion de la ética de la
investigacién e integridad a la luz de los criterios propuestos por las

instancias competentes del Estado.

El panorama actual dificulta la gestidn de la ética de la investigacion que, a
diferencia de lo que muchos expertos en diversos ambitos de la gestion de

la educacion superior (incluida la gestion de la investigacion) suponen,
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requiere de un conocimiento especializado para hacerla eficiente a nivel
institucional. La gestion de la ética de la investigacion cuenta aun con muy
poco desarrollo en la region y mas aun en el Peru. Esta tiene sus propios
criterios de rigurosidad y calidad que en numerosas ocasiones no se
corresponde con la celeridad propia de la gestion de la investigacion, por
ejemplo.
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2. Incorporacion de los comités institucionales de ética de la

investigacion (CIEIs) al ecosistema de ética de la investigaciéon e

integridad en el Peru en el ambito universitario

2.1. La regulacion de los CIEIs en el Peru: de la investigacion

biomédica a la investigaciéon en salud

A pesar de los distintos niveles de desarticulacion de las normas existentes,
cabe rescatar a los comités de ética de la investigacion como la Unica
instancia reconocida como brazo operativo de la ética de la investigacion y
su gestion. Vale la pena, entonces, revisar las definiciones dadas por la
normativa de salud, en especifico, la de ensayos clinicos que, como se ha
afirmado anteriormente, es la Unica que ha regulado a los comités de ética

de la investigacion.

De acuerdo al Decreto Supremo N°021-2017-SA, Reglamentos de Ensayos
Clinicos, un comité institucional de ética de la investigacién (CIEl) es “la
instancia sin fines de lucro de una institucion de investigacion, instituto
publico de investigacibn o universidad peruana, constituida por
profesionales de diversas disciplinas y miembros de la comunidad con
disposicion de participar, encargado de velar por la proteccién de los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion (...).”%* Y
se encuentran a cargo de “la revisidn y aprobacién/opinién favorable del
protocolo del estudio, la competencia de los investigadores y lo adecuado
de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y

documentar el consentimiento informado de los sujetos de investigacion”®.

Aunque este decreto se encuentra vigente desde julio del 2017, cabe
sefalar que, en lineas generales, esta definicion es la que viene utilizando

el Estado peruano desde su primer reglamento de ensayos clinicos que

91 Articulo 58° del mencionado decreto supremo. Puede consultarlo en: https://ensayosclinicos-
repec.ins.gob.pe/regulacion/normatividad-vigente/205-reglamento-de-ensayos-clinicos.
92 Articulo 58° del mencionado decreto supremo.
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data del 2006°3. Solo se observan dos diferencias importantes. Estas son
sobre:

a. Las instituciones que constituyen CIEls: la primera version del
reglamento sefialaba a los comités de ética como instancias de
instituciones de investigacién®4, mientras que el reglamento vigente
sefiala de manera expresa que los referidos comités pueden ser
parte de “una institucion de investigacion, instituto publico de
investigacion o universidad peruana”®. Aunque la creacién de
algunos CIEls universitarios antecede a la dacion de Reglamento de
Ensayos Clinicos actual, anteriormente no se aludia de manera
expresa a las universidades como centros de investigacion que
pueden llevar a cabo estudios clinicos, ahora si.

b. La constitucion de los CIEIls: la primera version del reglamento
sefialaba que los CIEls estaban constituidos por “profesionales de la
salud y miembros de la comunidad”®®. Esto fue modificado en el 2007
por el Decreto Supremo N°006-2007-SA, sefialando que los CIEls
estaban constituidos por “profesionales de diversas disciplinas y
miembros de la comunidad™’. Esta modificacion ha sido mantenida

por el Reglamento de EECC vigente.

Adicionalmente a los cambios en la definicion revisada, cabe resaltar el
disefio e implementacién de un nuevo proceso. La regulacion anterior
aludia al registro de CIEls y los requisitos para lograrlo: a. solicitud del
registro al Instituto Nacional de Salud (INS); b. Resolucién de la maxima

autoridad de la institucion de investigacion que faculta el funcionamiento

93 Articulo 57°: Los Comités Institucionales de Etica de la Investigacion

Se denomina Comité Institucional de Etica de la Investigacion a la instancia de la institucion de
investigacién, que es constituida por profesionales de la salud y miembros de la comunidad,
encargado (sic) de velar por la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos
de investigacion (...) a través (...) de la revision y aprobacion/opinion favorable del protocolo del
estudio, la capacidad del investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material
gue se usaran al obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos en
investigacion. No tiene fines de lucro. [Decreto Supremo N° 017-2006-SA, publicado el 29 de julio
del 2006].

94 Articulo 57° del Decreto Supremo N° 017-2006-SA, publicado el 29 de julio del 2006.

9 Articulo 58° del Decreto Supremo N° 021-2017-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos vigente.
9 Articulo 57° del Decreto Supremo N° 017-2006-SA, publicado el 29 de julio del 2006.

97 Articulo 1° del Decreto Supremo N°006-2007-SA, que modificé varios articulos del Reglamento
de EECC ya derogado. Entre ellos, el articulo 57° que es materia de analisis.
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del CIEI; c. Copia de su Reglamento y Manual de Procedimientos aprobado
por la institucion de investigacion. Asimismo, sefialaba que el registro era

temporal y duraba dos afios®.

Ahora, la regulacion vigente ya no se refiere al registro, sino a la
acreditacion de CIEIs que implica el cumplimiento de los requisitos de la
inscripcion (sefalados lineas arriba) mas el cumplimiento de los estandares
establecidos en el Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos; y los
curriculum vitae no documentados firmados por cada uno de los miembros
del CIEl. Es asi que sefiala: “La acreditacién se otorgara en base a la
evaluacion de la documentacion presentada y la verificacion en el CIEI del
cumplimiento de los estandares de acreditacion establecidos en el Manual
de Procedimientos de Ensayos Clinicos”®. Es decir que, se trata de un
supuesto que no solo implica la presentacién de mayor documentacion sino
un proceso de acreditacién que puede ser solicitado por los CIEls que estan

funcionando.

Como se puede observar, aunque los avances normativos han sido lentos,
el cambio ha sido positivo:

v se ha incluido de manera expresa a las universidades como
instituciones de investigacion;

v" la conformaciéon de los CIEls responde a lo estipulado en los
estandares regulatorios internacionales (profesionales de diferentes
disciplinas y no solo de salud);

vy se ha diseflado e implementado un proceso de acreditacion
eliminando el simple registro de CIEIs que aprueban ensayos

clinicos.

Sin embargo, como esta norma solo regula a aquellos CIEls que evallan
ensayos clinicos, no es exigible para la mayoria de CIEIs existentes en el

Perd. Adicionalmente, cabe resaltar que no todas las universidades

%8 Articulo 62° del Decreto Supremo N° 017-2006-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos
derogado.
99 Articulo 63° del Decreto Supremo N°021-2017-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos vigente.
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cuentan con CIEls y, que no todas estarian interesadas en que sus CIEls
evalien (y aprueben) ensayos clinicos. En ese sentido, aunque algunos
CIEls de universidades han optado por someterse al proceso de
acreditacion (en tanto suponen que podrian requerir aprobar ensayos
clinicos en algin momento), no es el interés mayoritario. Y quienes no
tengan ese interés solo han estado provistos de lineamientos que seguir
como CIEls pero nada que les permita acreditar que, en efecto, siguen

determinados lineamientos o que cumplen con determinados estandares.

Con la dacion de la Resoluciéon Ministerial N°233-2020-MINSA, mediante la
gue se aprobo el documento técnico titulado Consideraciones éticas para
la investigacion en salud con seres humanos, en abril del 2020, este
escenario ha cambiado. Esta norma tiene como principal objetivo el
establecimiento de consideraciones éticas para la investigacion en salud
con seres humanos. Es decir que, independientemente de si se trata de
ensayos clinicos o no, el ente rector en salud, consciente de su deber de
regular toda la investigacion en el &mbito de salud en la que participen

personas, emitié la mencionada resolucion.

En ese sentido, la incorporacién de esta norma al sistema de proteccion de
seres humanos en el ambito de la investigacion en salud no solo ha
respondido a una deuda historica del ente rector con la ciudadania y el buen
desarrollo de la investigacién, sino que:

a. su disefio responde a un enfoque sistémico y

b. haincluido una definicién de investigacién con seres humanos.

a. Que el documento materia de analisis tiene un enfoque sistémico
significa que “todas las partes involucradas en la investigacion: INS,
los CEl, las instituciones de investigacion, los investigadores, entre
otros, asumen responsabilidades claves e interactian entre si con la

finalidad de asegurar que la investigacion en salud en el Peru se
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lleve a cabo de una manera ética”®, La incorporacién de un
enfoque sistémico en un documento de este tipo no solo es
importante en tanto responde a lo sugerido por las instancias
internacionales en salud, sino porque presupone la necesidad de la
interaccion coordinada de los diferentes actores del proceso
investigativo, necesidad que no hace mas que evidenciar la
importancia de la gestion en el ambito de la ética de la investigacion.
Implica entonces dejar atras el entender a la ética de la investigacion
como el protocolo de consentimiento informado, o la seguidilla de
principios inaplicables por abstractos, o el mero cumplimiento formal
de procedimientos establecidos en normas juridicas. Implica
comprender a la ética de la investigacion en su real dimension, la
misma que reclama contar con un componente de gestion altamente

especializado y asi garantizar su calidad y eficiencia.

Otro elemento relevante que trae consigo el referido documento

técnico es la definicion de investigacion en salud con seres

humanos:

“Se denomina investigacion con seres humanos a cualquier

actividad de ciencias sociales, biomédica, conductual o

epidemioldgica que implica la recopilacién o el analisis sistematicos

de datos con el objetivo de desarrollar o contribuir al conocimiento

generalizable; y en donde los seres humanos

(1) estan expuestos a la manipulacion , la intervencion, la
observaciéon u otra interaccion con los investigadores de
manera directa o mediante la alteracion de su entorno; o

(2) pueden ser identificables individualmente mediante la
obtencion, a preparacion o el uso por parte de los
investigadores de materiales biol6gicos o registros personales,

médicos o de otro tipo.”10?

100 Tal como se sefiala en el documento en cuestion, esto responde a lo propuesto por
WHO/PAHO sobre el establecimiento de sistemas de ética de la investigacion (Resolucién
CD56/INF/21). Tomado de la Resolucion N°233-2020-MINSA, p.4, tercer parrafo.

101 7.1. Investigacion en salud con seres humanos; VII. Consideraciones éticas para la
investigacion en salud con seres humanos.
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Esta definicion resulta idonea para el @mbito universitario el cual
debera regular la investigacion en salud con seres humanos que, en
nuMerosos casos No solo no constituyen ensayos clinicos, sino que
tampoco califican de investigacion biomédica, sino solo investigacion

en salud.

2.2. Implicaciones de la constitucion de comités de ética de la

investigacion en el &mbito universitario

Los comités de ética de la investigacion tienen como fin ultimo “proteger los
derechos de las personas implicadas y garantizar, en definitiva, que los
intereses de la ciencia y de la sociedad no prevalezcan sobre el individuo”
(De Lecuona, 2011: 38). Son instancias que tienen como finalidad principal

velar por los derechos de quienes participan en las investigaciones.

En el Peru, solo han estado presentes en la regulacién juridica de ensayos
clinicos, dejando de lado no solo a aquellas investigaciones que pertenecen
a otras disciplinas o areas del conocimiento, sino inclusive a las
investigaciones biomédicas que no califican de ensayos clinicos. Sin
embargo, al haber ingresado al &mbito universitario, se ha generado una
problematica distinta caracterizada por dos elementos centrales. Por un
lado, se han ampliado las funciones de estas instancias que, inicialmente
se centraban en las condiciones en que los y las participantes intervenian
en una investigacion y en los Udltimos tiempos se les habria dado
competencia para pronunciarse sobre todo aquello de relevancia ética que
la institucion de investigacion que lo ha conformado considere necesario.
Por otro, la proliferacién de CIEls que no hace mas que responder a la
necesidad de contar con la Unica instancia que puede acreditar que un
proyecto de investigacion que incluye la participacion de seres humanos,

se ha disefiado de acuerdo a estandares éticos.

Con relacion a la ampliacién de funciones, resulta preocupante que lejos

de generar eficiencia para la gestion del CIEI, termina exponiéndolo a la
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posibilidad de generar inoperancia en su gestion por falta de expertise para
afrontar las mdultiples funciones asignadas y de recursos humanos para
hacer frente al incremento de la demanda de los servicios del CIEI (resulta
muy dificil que los miembros de un solo CEI, manejen funciones tan

diferentes y que implican gran carga de trabajo).

Con relacion a la proliferacion de CIEIls, preocupa que esta sea el resultado
de que los responsables de la gestion de la investigacion en las
universidades hayan asumido que resulta suficiente la creacion de estas
instancias al interior de las instituciones de investigacion para poder
asegurar el respeto de los derechos de los y las participantes en las

mencionadas investigaciones.

Si bien es cierto que, estas instancias son esenciales para poder llevar a
cabo de manera responsable investigaciones en las que participen
personas, lo cierto es que la creacion de este tipo de instancias dista mucho
de ser la solucién al problema. Por el contrario, resulta ser el punto de
partida para el andlisis de la problematica que implica la incorporacién de
la ética de la investigacidon con seres humanos en una institucion de
investigacién. Ello porque la evaluacion ética requiere cierto nivel de
expertise que implica conocimientos en metodologia de la investigacion, en
ética aplicada, métodos deliberativos para evaluar los riesgos frente a los
beneficios que genera la propuesta investigativa, conocimientos juridicos
en la materia, asi como conocimientos especificos sobre los diversos tipos

de investigaciones que se someteran a evaluacion.

No se debe perder de vista que las diversas instancias o unidades de
gestion de la investigacion constituyen unidades de soporte a la
investigacién. Por ello, desde el d&mbito de la gestion, estas instancias
estarian obligadas a conocer los tipos de investigacion que incluyen seres
humanos que se llevan a cabo en la institucion a la que pertenecen, asi
como determinar la mayor o menor incidencia de los tipos de investigacion
gue se llevan a cabo. De esa manera, pueden ir formando de manera

progresiva a sus miembros en cOmo realizar las evaluaciones éticas que
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los diversos tipos de proyectos de investigacion propuestos por
investigadores e investigadoras afiliados a la institucion, requieran.

2.3. La creacién de CIEIs universitarios: entre la ética de la

investigacion con personas y laintegridad en la investigacion

Como es facil suponer, la constitucion de CIEls universitarios se debe, en
Su mayoria, a las exigencias impuestas por el Estado peruano para el
licenciamiento de las universidades. Como anteriormente se ha sefialado,
SUNEDU introdujo entre sus requisitos el que las universidades deben
contar con un Codigo de ética para la investigacion. Y, una condicion, que
a simple vista pareciera positiva, no solo ha generado a una proliferacion
de comités de ética, sino que ha promovido una serie de confusiones en
sus contenidos debido a que, mas alla del requerimiento del mencionado
codigo, SUNEDU no sefial6 mayores requisitos con los que este Codigo
deberia cumplir, ni siquiera ha indicado cual deberia ser el objetivo del

referido documento.

De inicio, resulta importante no perder de vista el contexto de la academia
peruana: gran parte de las universidades no contaban con areas que
gestionen la investigacién, menos con areas que gestionen la ética de la
investigaciéon que incluye la participaciéon de seres humanos. Esta no
estaba presente en las actividades académicas o si existia, se trataba de
iniciativas particulares que no respondian a un contexto institucional, por
tanto, estas no respondian a lineas de investigacion oficiales, ni recibian
soporte de unidades dedicadas a dar ese tipo de apoyo, ni se contaba con

gestores especializados en la materia.

Siendo este el panorama, no resulta extrafio que, luego del proceso de
licenciamiento iniciado por el Estado peruano a través de SUNEDU, el
resultado haya sido mas CIEIs constituidos en las instituciones de
educacién superior pero gran parte de ellos dedicados a cuanto tema ético

en el ambito de la investigacion haya decidido encargarle la universidad
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qgue lo ha creado, desnaturalizandose asi a los comités de ética de la
investigacion que son las Unicas instancias a nivel internacional que, en el
ambito de la investigacion con seres humanos, velan por los derechos de

quienes participan en investigaciones.

En ese sentido, los sectores en el Peru que han entendido que ética de la
investigacion alude a los criterios éticos a tener en cuenta en las
investigaciones que incluyen seres humanos han generado comités
institucionales de ética de la investigacion que se encargan de velar por los
derechos de quienes participan en investigaciones. Por el contrario,
aguellos sectores que han entendido que la ética de la investigacion incluye
todos los temas éticos relevantes en el ambito de la investigacion han dado
a sus comités todas esas funciones. Sea cual fuere el supuesto, en este
ambito, son los comités de ética de la investigacion los brazos operativos

por excelencia.

La primera opcion ha sido implementada principalmente por instituciones
de investigacion en salud. Esto tiene sentido, en tanto la ética de la
investigacion y los comités de ética de la investigacion como entes gestores
de esta han surgido en el &mbito de la investigacion biomédica en los
paises primermundistas. Por el contrario, la propuesta mas amplia de la
segunda opcién, ha surgido alli donde los comités de ética de la
investigaciéon han sido creados por las unidades de investigacion de las
universidades que, carentes de cultura de gestidén en investigacion (o con
experiencia en investigacién pero alejada de la que se lleva a cabo en
salud), han decidido asignarles una serie de funciones que superan el
respeto por los derechos de quienes participan en las investigaciones e
incluyen una serie de conductas vinculadas a la integridad de la

investigacién frente a la produccién académica y las publicaciones.

Pero, ¢por qué estas “diferencias” entre las funciones de los CIEls
constituidos por universidades generarian problemas en el ambito de la
gestion de la ética de la investigacion? Sucede que mas alla de las

diferencias de funciones que pueden haberse generado producto de la
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informacion insuficiente brindada por el estado en el proceso de
licenciamiento de universidades, lo cierto es que los comités de ética de la
investigacion tienen a su cargo una serie de funciones que han sido
atribuidas por la regulacion internacional de la materia desde su origen y
contravenir esto dificulta el desarrollo de la gestidén de la investigacién al
interior del espacio de educacion superior peruano que deberia dialogar
con los estandares internacionales de investigacion que incluye la

participacion de personas.

La funcion principal de los comités de ética de la investigacion en el mundo
de la produccion de conocimiento nuevo es velar por los derechos de los 'y
las participantes. Ello implica que:
v" los CIEls concentren su atencién en los que sucede con quienes
participan en las investigaciones a lo largo del proceso investigativo;
v"los miembros se especialicen en las diferentes metodologias que se
utilizan en los diversos tipos de investigacion que incluyen la
participacion de seres humanos;
v los miembros se entrenen en diversas formas de evaluar beneficios
frente a riesgos en el marco de una investigacion;
v" los miembros se formen en procesos deliberativos y lo que estos
implican al momento de evaluar un proyecto de investigacion; entre

otros.

A esto habria que agregar que, en la actualidad, cada vez es mas comun
llevar a cabo investigacion multicéntrica e, inclusive, multipais (o
multicountry, como comunmente se le denomina). En ese sentido, la
similitud de funciones entre CIEls de diversos paises no solo ha cobrado
mayor importancia, sino que, en muchos casos se ha vuelto esencial. Por
ello, si en el Perut los CIEIs no llevan a cabo las funciones que suelen estar
en manos de estos, ni manejan los mismos estandares de rigurosidad, los
investigadores e investigadoras veran complicarse el escenario pues
requeriran una multiplicidad de evaluaciones que, con una buena

coordinacién de por medio, hubiera podido evitarse.
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Pero no solo los investigadores e investigadoras se veran afectados, sino
que se habra visto afectado el sistema de gestion de investigacion el cual
deberia minimamente tener clara la diferencia entre ética de la
investigacion con personas e integridad en la investigacion (mas conocida
como integridad cientifica) e implementar instancias que puedan
encargarse de estos temas de manera separada pues no solo se trata de
especialidades diferentes, sino que la demanda que se presenta sobre
cada tema hace casi imposible que un grupo humano que evalla proyectos

de investigacion, pueda encargarse de ambas problematicas.

Mientras la ética de la investigacion®? constituye una ética aplicada que
gira en torno al respeto y la proteccion de los derechos de quienes
participan en investigaciones, la “integridad cientifica” o “integridad en la
investigacion” alude a la conducta del investigador frente a la produccion

cientifica o académical®s.

La integridad cientifica o integridad en la investigacion no se refiere solo a
la conducta que los investigadores e investigadoras adoptan frente a
quienes participan en la investigacion, sino a toda su conducta o actitud
frente a la produccion de nuevo conocimiento cientifico. En ese sentido,
quienes evallen integridad en la investigacion fijaran la atencion en las
posibles malas practicas o conductas que contravienen las buenas
practicas en investigacion, tales como fabricacion de datos, plagio o

falsificacion de datos, entre otras. No es que no les interese saber si hay

102] 3 ética de la investigacion con personas se ha desarrollado producto de las transgresiones
de derechos que se han cometido a lo largo de la historia de la investigacion biomédica, regula
el ambito de las investigaciones que, por su naturaleza, requieren la participacion de seres
humanos. Como su origen se ha dado en el ambito biomédico, es este campo el que ha definido
su contenido. Por ello, cuando se dice “ética de la investigacion” en el campo de la investigacion
biomédica, se alude a los estandares éticos que deben tenerse en cuenta cuando se realizan
investigaciones que incluyen personas. Tomado de: Fernadndez, Gisela Isabel (2021) La
importancia de la ética de la investigacion con seres humanos en los ensayos clinicos: algunas
reflexiones sobre el caso Sinopharm y su realizaciéon en el Pera: https://ius360.com/la-
importancia-de-la-etica-de-la-investigacion-con-seres-humanos-en-los-ensayos-clinicos-
algunas-reflexiones-sobre-el-caso-sinopharm-y-su-realizacion-en-el-peru-gisela-isabel-
fernandez-rivas-plata/

103 Fernandez, Gisela Isabel (2021) La importancia de la ética de la investigacion con seres
humanos en los ensayos clinicos: algunas reflexiones sobre el caso Sinopharm y su realizacién
en el Perq.
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problemas o no con los y las participantes en una investigacion, sino que
para atender ese tema tendran a un CIEI determinado con el que deberan
trabajar de manera coordinada pero manteniendo la logica de las
especializaciones de cada instancia lo que permite que ambas gestionen
ambos temas de la mejor manera posible. Ambas especializaciones van de
la mano, pudiendo resultar complementarias inclusive, pero gestionadas de
manera separada, en tanto se entiende que es lo mas eficiente, pues
atienden problematicas que se encuentran relacionadas pero que

persiguen objetivos distintos.

No se debe perder de vista que por su naturaleza, las politicas de integridad
en la investigacion requieren un manejo del &mbito sancionador en general
y de la regulacion de infracciones y sanciones de la institucion que la
genera. Estos elementos no son relevantes para el funcionamiento y buena
gestion de los CIEIs, mientras que si lo son para una instancia responsable
de integridad en la investigacion. Es por ello que resulta contraproducente
asignar ambos temas a una sola instancia. Se trata de especializaciones
(y perfiles de miembros) diferentes que si se consignan en una sola oficina
o unidad administrativa, es probable que la atencion a ambos temas sea

bastante limitada o, que simplemente, el CIEI termine siendo inoperante.
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La ética de la investigacién en el marco de la gestion de la

investigacion en la universidad: desarrollo, deficiencias y retos

En el mundo de las universidades de investigacion, existe un acuerdo sobre
la necesidad de que todo proyecto de investigacion que incluya la
participacion de personas cuente con la aprobacioén de un CIEIL. Por ello,
los CIElIs que se habian formado inicialmente con la finalidad de aprobar
ensayos clinicos en tanto se trataba de un requisito legal, han terminado
haciéndose cargo de la revision de proyectos de ciencias de la salud que
no califican como ensayos clinicos e, inclusive, de proyectos de otras
disciplinas que incluyen la participacion de personas como parte de la

metodologia propuesta.

Adicionalmente, cabe sefalar que la exigencia de contar con la aprobacion
de un CIEI ha sido recogida también por las editoriales y por numerosos
cooperantes internacionales y agencias que financian investigaciones. Este
requisito ha consolidado la necesidad de revisién de todo proyecto que

incluya la participacion de seres humanos o la utilizacién de animales®4.

Esta necesidad, sumada a la ausencia de regulaciones juridicas que
exigieran un minimo estandar en la revision ética y a la gestién autonoma
como requisito de los comités para su buen funcionamiento, han generado
una gran disparidad en la revision ética de proyectos y la rigurosidad con la

que ella se realiza.

104 Aunque la gestion de los comités que evallan investigaciones que incluyen el uso de animales
no es materia de este trabajo, es importante tener presente que se trata de un requisito de
obligatorio cumplimiento por parte de los investigadores e investigadoras y que existen
numerosas guias que marcan la pauta de este tipo de evaluacion. Estas incluyen desde los
principios con los que se debe llevar a cabo la evaluacion hasta las diversas guias que deben
implementarse y que responden a las distintas especies de animales que se suelen utilizar en
investigaciones. En mundo anglo son conocidos como los IACUCSs por sus iniciales: Institutional
Animal Care and Use Committee y en mundo latino son los CICUALes o CICUAEs por sus
iniciales: Comité Institucional de Cuidado y Uso del Animal de Laboratorio o del Animal en
Experimentacion.
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El resultado viene siendo bastante controvertido pues, la proliferacion de
CIEls y de sus regulaciones institucionales, ha hecho suponer a algunos
gue los comités (y por ende, la ética de la investigacion) se han convertido
en uno de los actores clave de la gestion de la investigacion. Sin embargo,
la ausencia de regulacion nacional que exija minimos estandares mas alla
de lo establecido para ensayos clinicos (EECC) y mas alla de salud, desde
abril del 2020, nos devuelve a la realidad: CIEls formados de manera
improvisada, miembros que carecen de formacion en ética de la
investigacién, carencia de espacios formativos propios del Estado y
promovidos por este, politicas nacionales de ciencia y tecnologia carentes

de componente de ética de la investigacion, entre otros.

Lamentablemente, el ambito de la educacion superior no ha sido ajeno a
esto. A diferencia de lo que sucede en el &mbito de la investigacion
biomédica en instituciones sanitarias, la preocupacion de las universidades
en la materia no se centra en la evaluacion de ensayos clinicos, sino de
proyectos de investigacion que se generan en el ambito biomédico,
extendiéndose al &mbito de la investigacién en salud y, algunos casos a la
evaluacion de proyectos de otras materias (antropologia, sociologia,
economia, educacion, entre otras). Siendo este el escenario, cabe analizar
las dificultades y retos que enfrenta la ética de la investigacion en el &mbito

universitario.

3.1. Tension entre la gestién de la investigacion y la gestion de la

ética de la investigacion en el &mbito universitario

A diferencia de la gestion de la ética de la investigacion (que para muchos
es inexistente), en los ultimos afios, la gestién de la investigacién ha ido

ganando terreno en el ambito de la gestion universitaria.

El problema no es que la gestion de la investigaciéon haya logrado este
avance, sino que lo haya hecho prescindiendo de la ética de la

investigacion con seres humanos, asi como de la integridad en la

240



investigaciéon. Ello ha marcado que el desarrollo de la ética de la
investigacién (y de su gestion) no haya sido uniforme al interior de las
universidades. Desde problemas de implementacion a nivel de gestion y
de docencia, hasta falta de recursos propios para el desarrollo de estos

temas y de las instancias que se harian cargo de ello.

Se puede observar que, a pesar de que algunos CIEls de universidades
cuentan con cerca de veinte afios de existencia, la mayoria de ellos llevan
a cabo sus funciones en condiciones bastante precarias:

v no cuentan con plazas definidas para gestionar el trabajo de
evaluacion ética;

v" noreciben de las instituciones que los han formado el apoyo logistico
necesario: materiales de oficina, viaticos para miembros externos,
dietas por el trabajo realizado, espacio para reuniones, para guardar
materiales, entre otros;

v" no cuentan con el acceso publico en sus webs institucionales a la
documentacion a presentar para la evaluacion ética; y

v sus miembros no cuentan necesariamente con formacion en ética de
la investigacion dificultando el llevar a cabo evaluaciones éticas

rigurosas.

Asimismo, entre los CIEls acreditados ante la Oficina General de
Investigacion y Transferencia Tecnoldgica, instancia adscrita al Instituto
Nacional de Salud (OGITT-INS) y que tiene entre sus funciones la
acreditacion de los CIEls que aprueban ensayos clinicos, se observa que
los pertenecientes a instituciones privadas cuentan con una mayor
capacidad de gestion y de recursos. Ello independientemente de la

antigledad con la que los CIEls cuenten.

Cabe también tener presente que, de los veinticinco CIEls acreditados ante
la OGITT-INS para aprobar ensayos clinicos, solo tres pertenecen a

universidades®. A esto habria que agregar que en la actualidad son

105 | a lista de CIEls acreditados ante la OGITT-INS se puede consultar en el siguiente enlace:
https://ensayosclinicos-repec.ins.qgob.pe/proceso-repec/294-acreditacion-de-comites-de-etica
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noventa y cinco las universidades licenciadas por SUNEDU y, si estas
han cumplido con los requerimientos para el licenciamiento, el incremento
de CIEls en los ultimos afios ha sido mas que significativo pero ¢como
funcionan estos? ¢ Siguen lo estipulado en la Resolucion Ministerial N°233-
2020-MINSA o solo estdndares internacionales para la evaluacion de
proyectos eventuales? Los vacios de regulacion del ambito biomédico son
mas significativos en el ecosistema universitario pues gran parte de las
investigaciones suelen incluir participacion de seres humanos y no son
biomédicas, incluso, como hemos sefalado antes, no todas son solo en

salud.

La invisibilizacion de la ética de la investigacion en el ambito de la gestion
de la investigacién en las universidades no ha permitido que desde el
ambito de la gestion propiamente dicha, se haya pensado la ética de la
investigacién y su gestion -inclusive, ni siquiera se ha pensado que esta
Gltima tiene un componente de gestidon-. Esto explicaria la forma en que se
han constituido los CIEIs en las universidades peruanas: la mayoria se
concentra en la convocatoria de miembros pero no se asignan recursos
logisticos ni humanos para que el CIElI que se desea constituir pueda

funcionar de manera eficientel%”,

Aquella invisibilizacion viene generando una tension constante entre la
gestion de la investigacion y la de la ética de la investigacion. La primera
requiere de rapidez en su ejecucion para poder lograr eficiencia, mientras
gue, en el caso de la ética de la investigacion, la rapidez en la evaluacion
no solo no asegura su rigurosidad, sino que, incluso, podria ponerla en

riesgo ya que esta requiere de tiempo.

106 | a lista de universidades licenciadas por SUNEDU se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.sunedu.gob.pe/lista-de-universidades-licenciadas/

107 Si bien es cierto que no sucede con todos los CIEls universitarios y algunos de ellos si cuentan
con todo el soporte necesario, es probable que se trate de CIEls que aprueban ensayos clinicos
asi que el cumplimiento de las exigencias se debera a los requerimientos de la regulacion de
CIEls para la aprobacion de ensayos clinicos con la que cuenta el Perd. A esta habria que sumar
la regulacion internacional que suele ser de obligatorio cumplimiento para proyectos
multicéntricos o multicountries.
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En ese sentido, la gestion de la ética de la investigacion implica:

v" Por un lado, la atencion de cuestiones logisticas necesarias para
llevar a cabo la sesiones de los CIEls: realizar la convocatoria,
asegurar el quorum necesario, tiempo que los miembros del CIEI
requeriran para poder revisar los proyectos que se les haya asignado
y procesar la informacion respectiva para poder presentarla en
sesion, entre otros (funcionamiento operativo).

v' Por otro, la atencién de cuestiones que responden a la naturaleza de
la evaluacion ética: la deliberacion sobre un determinado proyecto y
sus implicancias traducidas a riesgos y beneficios que podria
generar, sumado a ello el manejo de la inconmensurabilidad del

debate cuando este se produce.

En ese sentido, resulta relevante evidenciar que para ser miembro de un
CIEl se requiere formacién en ética de la investigacion y su gestion; y
entrenamiento en la revision y evaluacion de protocolos de investigacion de
diversos tipos, y que incluyan diversas metodologias de recojo,

procesamiento y almacenamiento de datos y muestras.

En suma, el desarrollo de la gestion de la investigacion ignorando a la ética
de la investigacion en su real dimension (requerimientos de gestion y de
atenciéon a su naturaleza deliberativa) ha impedido entender a esta Ultima
como un componente central de la gestion de la investigacion en el ambito

universitario.

3.2. Identificacion de debilidades en la gestion de la ética de la
investigacion y la integridad cientifica en las universidades en

Peru

No se puede perder de vista que las debilidades hasta ahora descritas no
solo se encuentran estrechamente relacionadas, por lo que se necesita
analizarlas en conjunto, sino que van mas alla de plano meramente

administrativo u operativo. Tal como se sefalé en el primer capitulo, los
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componentes propios de la implementacion de la ética de la investigacion
y su gestion requieren de expertise y de inversion de recursos con los que
la academia peruana no solo no cuenta sino que tampoco visibiliza como

necesarios.

Estos componentes deben ser desarrollados de manera conjunta por las
instituciones de educacion superior pues solo de ese modo se podra
identificar los cuellos de botella que se habrian generado en su
funcionamiento, a la par de contar con una propuesta integral de mejora de
gestidn de la ética de la investigacion (y por qué no, de la integridad en la

investigacion también).

A modo de diagnostico, podemos afirmar que existen debilidades de
diversa indole que se encuentran en distintos niveles. Como se trata de
instituciones de educacion superior, hemos determinado como niveles de
implementacion de su estructura de funcionamiento: i) el formativo o de
docencia; ii) el de investigacioén; vy iii) el de gestién operativa. Estos niveles
son los que determinaran la estructura de la gestién de la investigacion en
las universidades es por ello que deberan ser disefiados de forma tal que
atiendan los requerimientos en ética de la investigacion e integridad

cientifica y académica:

3.2.1. A nivel formativo

La ausencia de la ética de la investigacion en las mallas curriculares
de gran parte de los distintos programas de pregrado y posgrado en
las universidades peruanas constituye una de las principales
dificultades que enfrenta la ética de la investigacién para lograr un
espacio y consolidarse como una disciplina académica en la que los
y las estudiantes deben formarse. Esta deberia estar presente en las
mallas curriculares, sino de todas las carreras, por lo menos de
aguellas en las que se hace investigacién con la participacién de

personas. Pues, al no estarlo, los y las estudiantes no consideran que
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se trata de temas académicos de gran relevancia en la formacién en

metodologia de la investigacion.

Asimismo, el introducir el tema desde el pregrado generara una
mejora en la formacion académica de las y los futuros investigadores
pues desde sus inicios en investigacion conoceran la materia y se
entrenaran en identificar la relevancia ética de los proyectos de
investigacion que propongan. Esto se traduce en ahorro de tiempo
pues en la actualidad, es la falta de formacion en ética de la
investigacion la que genera una serie de demoras en la revision ética

de protocolos de investigacion.

Esto requiere que las y los investigadores se involucren en la
formacién de estos asuntos. De ellos dependerd, en gran parte, que
estos temas se consoliden como temas académicos y se les reste la
condicion de burocréticos, condicion que nada tiene que ver con el
disefio e implementacion del proceso investigativo que implica un

proyecto de investigacion.

3.2.2. A nivel investigacion

A la ausencia de la ética de la investigacion en las mallas curriculares
y su impacto, se debe sumar que:

v' En numerosas ocasiones, los investigadores e investigadoras
responsables de protocolos de investigacién que incluyen la
participacion de personas (o la utilizacion de animales) y que
no se enmarcan en el ambito de salud, no suelen estar
obligados a someter sus investigaciones a algun CIEI.

v' La no obligatoriedad de los investigadores e investigadoras de
contar con formacion en ética de la investigacion y en
integridad cientifica, quedando a voluntad de cada investigador
o investigadora la busqueda de opciones formativas. La

mayoria de los investigadores peruanos que se han mostrado
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interesados en el acceso a espacios formativos, lo hacen
porque sus contrapartes extranjeras lo exigen: se trata de un
requisito para poder investigar en tanto es un requerimiento de

las universidades extranjeras con las que va a colaborar.

Estos elementos constituyen un fuerte desincentivo para los
miembros de grupos de investigacion que cada vez apuestan menos
por la formacion en ética e integridad de la investigacion cuando lo
que deberia suceder es que los investigadores e investigadoras
hagan de la inclusiébn de lineamientos éticos en el disefio e

implementacion de sus proyectos de investigacion, un habito.

3.2.3. A nivel de gestion

Como se ha sefalado anteriormente, la ausencia de la ética de la
investigacion en las mallas curriculares de la universidad, sumada a
la no obligatoriedad de la evaluacién ética de proyectos por parte de
un CIEl y la no obligatoriedad de la formacion en ética de la
investigacion e integridad, genera que estos temas sean percibidos
como meramente administrativos u operativos. Es decir, una suerte
de lista de cotejo con la que se debe cumplir cuando se presenta un
proyecto de investigacién a una convocatoria interna o externa que lo
exija, o cuando se piensa presentar los productos de la investigacion
propuesta a diversas revistas de alto impacto o cuando el sponsor del

proyecto lo ha requerido.

Esto determina que las areas dedicadas a la gestibn de la
investigacién en las instituciones de educacion superior tengan la
percepcion de que el tema no demanda formacion ni especializacion
alguna. De esa manera se deja pasar la gran oportunidad de
determinar el personal que se requerira para encargarse del tema, asi

como la estructura ideal para dar soporte a estas demandas.
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Ello implicaria, a corto plazo, determinar el niumero de personas
necesarias y sus respectivos perfiles; y a mediano y largo plazo,
contar con profesionales altamente especializados no solo en ética de
la investigacion, sino en sus diversos alcances en diferentes tipos de
investigacién, tales como aquella en la que participan directamente
seres humanos; en la que se utiliza Big data; en la que se utilizan
muestras (ya sean humanas o de animales); en las que intervienen

animales de laboratorio, de granja o silvestres; entre otros.

El resultado se traduce en diversas instituciones de educacion
superior que no cuentan con el personal suficiente que les permita el
disefio, implementacion y consolidacion de una estructura que
desarrolle la gestién de la ética de la investigaciéon y la integridad
cientifica de manera sistemética, altamente especializada y que
responda a las necesidades en la materia de la institucion de la que

forma parte.

Aunque la necesidad de los CIEIs de contar con soporte
administrativo pareciera ser de sentido comun, en realidad no lo es.
Por el contrario, en el mundo de la investigaciéon de la region, los CIEls
funcionan gracias a la “buena voluntad” y al compromiso de sus
miembros. Como hemos sefialado anteriormente, en la actualidad son
numerosos los espacios de bioeticistas o de expertos en ética de la
investigacibn que vienen sefialando la necesidad de salir del
voluntarismo y profesionalizar los CIEls. En efecto, silo que se quiere
es que se realicen evaluaciones éticas rigurosas y rapidas, en manos
de comités altamente especializados y que cuenten con soporte

administrativo eficiente, es hacia donde se debe avanzar.

Aunque las debilidades detectadas aqui descritas son de diversa
indole, el surgimiento de estas podria ser explicado a partir de la
ausencia de una cultura de ética de la investigacion en las

instituciones de educaciéon superior peruanas. Esta ausencia ha
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determinado la existencia de una serie de debilidades con diferentes

alcances.

3.3. Obstéculos paralaincorporaciéon de los CIEls al organigrama de

las instituciones de educacion superior generalistas

En principio, la incorporacion de una instancia como un CIEI no deberia
causar mayores problemas. Lo usual seria formarlo desde el vicerrectorado
de investigacion, si es que este existiera o, en su defecto, desde la direccion
de investigacion o la oficina que se encuentre a cargo de la gestion de la
investigacion, dependiendo del organigrama de la institucién de educacion

superior concreta.

Asimismo, debera constituirse de acuerdo a lo estipulado en los estandares
internacionales que a su vez, han sido recogidos por la regulacion nacional:
debe tener autonomia para dictaminar frente a proyectos de investigacion,
ningun directivo de la instituciébn debe ser miembro y debe contar con el
soporte de gestidon necesario, entre otros requerimientos. Sin embargo, el
problema se genera en aquellas instituciones en las que a los CIEls se les
ha atribuido una serie de funciones que no responden a la naturaleza de

estos: velar por los derechos de quienes participan en las investigaciones.

La atribucién de funciones vinculadas a la integridad en la investigacion
(conocida como research integrity) es la que habria generado gran parte de
los problemas organizacionales o de gestién. Ello porque cada institucion
suele contar con regulacion especial sobre infracciones y sanciones
dirigidas a estudiantes y docentes, asi como suelen constituir determinadas
instancias a las que se les atribuye competencia sancionatoria. Por ello, al
emitir infracciones y sanciones sobre integridad en la investigacion de
manera paralela a la regulacion institucional, se desnaturaliza al sistema
sancionatorio implementado por las distintas instituciones de educacion

superior.
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En ese sentido, si lo que se desea es contar con una regulacion sobre

integridad en la investigacion, lo mas recomendable es que esta sea

disefiada, implementada y desarrollada por un area que tenga esta

competencia de manera exclusiva.

De esa forma lograremos que:

v

los temas materia de analisis (ética de la investigacion con seres
humanos e integridad en la investigacion) se manejen por canales
separados pero coordinados de forma tal que puedan proponer,
disefiar e implementar una serie de acciones conjuntas, asi como
mantenerse reciprocamente informadas;

la competencia sancionatoria sobre integridad en la investigacion
recaiga en una instancia que no solo conozca el sistema
sancionatorio de la institucion de educacién superior, sino que sea
un area especializada en investigacion, con énfasis en el manejo de
productos de investigacion y las posibles conductas que atentan
contra estos. Para ello, esta area no solo debera coordinar con el o
los CIEls existentes en la universidad que los ha constituido, sino
con el area responsable de la aplicacién del reglamento que incluye
infracciones y sanciones en el ambito de la institucion de educacion

superior en cuestion.
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La implementacion de la evaluacién ética de protocolos de

investigacion en el dmbito universitario: principales dificultades vy

retos

En los acapites anteriores se ha descrito la problematica que enfrenta la
incorporacion de la ética de la investigacion y su gestion en el ambito
universitario. A nivel estructural, se ha observado como al incorporar la
ética de la investigacion y su gestion se ha incurrido en una serie de
confusiones en los términos que habrian generado una regulacion
intersectorial poco articulada: cada sector se ha pronunciado en el extremo
gue ha considerado pertinente y de esa manera se ha ido completando el
ecosistema. Lamentablemente, las confusiones terminoldgicas no solo han
dificultado el disefio de una regulacion lo suficientemente coordinada, sino
gue esta presenta vacios que no queda muy claro qué instancia o sector

deberia asumir la resolucion del problema.

Asimismo, estos vacios han generado la asignacion de competencias
excesivas a los comités institucionales de ética de la investigacién que, al
tratarse de instancias reconocidas a nivel internacional como las Unicas que
velan por los derechos de quienes participan en las investigaciones, es
ideal constituirlas con la finalidad de darles las mismas funciones y
competencias. Sin embargo, la confusion de términos tales como ética de
la investigacion e integridad de la investigacion (o académica) han llevado
a que en muchos casos se asigne a estos comités mdultiples funciones

generando de esa forma su inoperancia.

Si a las confusiones terminolégicas que han generado la asignacién de
competencias excesivas a los CIEIs (entre otras cosas) se suma la
invisibilizacion del componente de gestion de la ética de la investigacion
gue incluye la participacion de personas en el ambito de la gestion de la
investigacién, asi como los lineamientos o criterios para la evaluacion ética

de proyectos que se han aprobado via norma juridica, se obtiene un
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escenario que dificulta la incorporacion de la ética de la investigacion y su
gestion.

Toca ahora analizar este ultimo componente. Para ello, se han identificado
tres momentos importantes en lo que concierne a la aprobacion y propuesta

de regulaciones sobre ética de la investigacion con participantes.

4.1. Primera fase: Reglamento de ensayos clinicos'®® y Guia para la
revision ética de los ensayos clinicos por los comités

institucionales de ética en investigacion'%®

Aunque el Reglamento de Ensayos Clinicos vigente no incluye un acapite
dedicado a la evaluacion ética y como llevarla a cabo, si incluye un titulo
completo (el Titulo 1ll) a los sujetos de la investigacion. En este dedica un
capitulo a la proteccion de los sujetos de investigacion y otro a los requisitos
del proceso de consentimiento informado. Y, aunque ambos capitulos no
determinan los criterios de evaluacion, si enumeran una serie de requisitos
gue habrian sido determinados pensando en la proteccion de los sujetos
participantes en las investigaciones. Asimismo, en un titulo posterior
dedicado a las personas y entidades que participan en un ensayo clinico
(el Titulo IV), dedica un capitulo a los comités institucionales de ética de la
investigacién en el que no solo los define, sino que detalla los requisitos
para su constitucion, para la acreditacion de comités que aprobaran

ensayos clinicos, para poder sesionar, entre otros.

Por su parte, la Guia para la revision ética de ensayos clinicos por los
comités institucionales de ética de la investigacion surge frente a la
necesidad de contar con herramientas para poder llevar a cabo la
evaluacion ética. Es por ello que en la resolucion directoral mediante la que
se aprueba la mencionada guia se alude al proceso de acreditacion de

CIEls y los requerimientos que este indica en torno a la evaluacion ética.

108 Aprobado por el Decreto Supremo N°021-2017-SA
109 Aprobado por la Resolucion Directoral N°007-2020-OGITT/INS

251



Asimismo, sefiala que los criterios de aceptabilidad ética son: i) validez
cientifica y valor social, ii) balance riesgo-beneficio favorable y minimizacion
de riesgos, iii) seleccién equitativa de los sujetos de investigacion, iv)
proceso de consentimiento informado adecuado, V) respeto por las
personas Yy vi) participacion y compromiso de las comunidades y describe
ampliamente el contenido de cada uno. Este documento es especialmente
importante pues su dacion es posterior a la entrada en vigencia del proceso
de acreditacion de CIEls el cual, luego de lograr la acreditacion, incluye una
serie de supervisiones que el ente rector en Salud llevara a cabo a través
de la Oficina General de investigacion y Transferencia Tecnol6gica del
Instituto Nacional de Salud (OGITT-INS). Habria sido en el marco de la
realizacion de estas supervisiones que la OGITT habria detectado una serie
de debilidades al momento de llevar a cabo las evaluaciones éticas. Es por
ello que se disefia y aprueba un documento como este: para poner al
alcance de los miembros de los CIEIs herramientas que les permita llevar

a cabo sus funciones de mejor manera.

La evaluacion ética no solo implica corroborar que los requisitos indicados
por el Reglamento de EECC se cumplan, sino que esta es de naturaleza
deliberativa por lo que no se agota en la mera comprobacion de requisitos
formales, sino que por el contrario, requiere de la implementacién de un
proceso deliberativo. La guia materia de andlisis es un perfecto soporte
para ello y de paso, mediante ella se han incorporado al sistema juridico
peruano los criterios o0 componentes de evaluacién ética reconocidos a
nivel mundial. Asimismo, resulta importante sefalar que, aunque el
documento técnico responde a la evaluacion ética de ensayos clinicos,
sugiere que puede ser utilizado para aquellos proyectos de investigacion

en salud que no califican como tales.
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4.2. Segunda fase: Documento técnico “Consideraciones éticas para

la investigacién en salud con seres humanos”19

En el caso de este documento técnico, resulta relevante sefalar que este
tuvo como objetivo “promover que la investigacion en salud con seres
humanos realizada en el Peru se lleve a cabo de una manera ética”'*!. Por
ello, reconoce la existencia de un vacio juridico para aquellas
investigaciones en salud que no califiguen de ensayos clinicos de
medicamento o de dispositivos médicos, por lo que, como se ha sefialado
anteriormente, cubre una deuda histérica del ente rector en salud frente a
la investigacion. Asimismo, su estructura responde a un “enfoque
sistémico” en donde todas las partes involucradas en la investigacion: el
INS, los CEl, las instituciones de investigacion, los investigadores, entre
otros, asumen responsabilidades claves e interactian entre si con la
finalidad de asegurar que la investigacion en salud en el Peru se lleve a
cabo de manera ética. Finalmente, establece las consideraciones éticas
para llevar a cabo la evaluacion que no son otras que los criterios
propuestos a nivel internacional y que ya habian sido recogidos en la guia
para evaluacion ética que figura lineas arriba. A diferencia de la guia
anterior no los detalla pero si los enumera y remite a los estandares
internacionales de referencia: las Pautas éticas internacionales para la
investigacion relacionada con la salud con seres humanos del Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (las Guias
CIOMS).

110 Aprobado por la Resolucion Ministerial N°233-2020-MINSA.
111 Extracto del Considerando de la resolucién en cuestion.
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4.3. Tercera fase: Proyecto de reglamento que establece
disposiciones especificas paralarealizacion de ensayos clinicos

con dispositivos médicos!??

Al igual que la Resolucion Ministerial N°233-2020-MINSA vino a cubrir un
vacio regulatorio en el &mbito de la investigacién en salud, este proyecto
de reglamento tenia como finalidad regular los ensayos clinicos con
dispositivos médicos. Ello porque, aunque el reglamento vigente incluya
en su nombre ensayos clinicos de medicamento y dispositivos médicos, su

contenido est4 pensado en términos de ensayo clinico de medicamento.

Esto es facilmente comprobable pues inclusive la Cuarta Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Ensayos Clinicos alude a la
“‘Aplicacion temporal del presente Reglamento para productos en
investigacion que correspondan a medicamentos herbarios, productos
dietéticos y edulcorantes, productos galénicos y dispositivos médicos”.
Sefiala también que la propuesta de norma seré elaborada por la OGITT-
INS en un plazo méximo de 180 dias contados desde la vigencia del

Reglamento de Ensayos Clinicos.

Aunque el plazo de los 180 dias no se respetado, el proyecto en cuestion
estuvo elaborandose por varios meses y solicitando la opinion técnica de
las instancias que debian pronunciarse, una de ella era la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID).
Lamentablemente, no se conté con una version final del proyecto sino hasta
ya declarada la pandemia por la Covid 19. EIl proyecto fue publicado en
noviembre del 2020, con la intencion de recabar la opinion de la ciudadania,
sin embargo, luego de cumplido el plazo para emitir estas opiniones y
enviarlas al ente rector, no se hizo mas por lo que hasta el dia de hoy no

se cuenta con regulacion de ensayo clinico para dispositivos médicos.

112 Aprobado por la Resolucion Ministerial N°909-2020/MINSA
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Esto constituye un gran problema, el mismo que se vio agravado durante
el 2020, afo de inicio de la pandemia, afio en el que el disefio de
dispositivos médicos cobré especial relevancia debido a la carencia de
ventiladores mecéanicos de emergencia (VMES) en el pais. Algunos grupos
de investigadores disefiaron diversos modelos de ventiladores mecanicos
que en muchos casos requerian de pruebas en seres humanos, es decir,
llevar a cabo ensayo clinico con dispositivo. En ese sentido, no contar con
una regulacion especifica y acorde a esos requerimientos en el contexto
que se vivia en ese entonces impedia la validacion del dispositivo en

cuestion.
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Bioética, ética de la investigacion y principios

El desarrollo de la Bioética de la mano de los derechos humanos, ha
influenciado de manera directa en el surgimiento y desarrollo de la ética de
la investigacion. Una Bioética laica, que gira en torno al respeto de los
derechos fundamentales de las personas constituye el espacio idoneo para
el surgimiento y desarrollo de la ética de la investigacion en tanto esta
centrada en la promocion y salvaguarda de los derechos de quienes
participan en las investigaciones. En ese sentido, la ética de la investigacion
no hace mas que reflejar la naturaleza de la bioética y sus principios
aplicados al proceso investigativo que incluye la participacion de personas.
Una bioética practica que permita contribuir en el ambito de la investigacion
con personas a evaluar adecuadamente los derechos implicados y los
intereses potencialmente en conflicto.

Aunqgue la ética de la investigacion se identifica con la bioética y se atribuye
al d&mbito biomédico, en la actualidad viene irradiando a los diversos
espacios en los que se desarrolla investigacion que incluye la participacion
de personas y que no se circunscriben unicamente al ambito biomédico, ni
tampoco al de la salud, puesto que otras areas plantean enormes retos
éticos como es el caso de las ciencias sociales. Asimismo, este desarrollo
viene llevandose a cabo a partir de la implementacién de principios que ha
heredado de la Bioética. Por ello, la ética de la investigacién viene
transitando hacia su autonomia: irradiando a la investigacién fuera del
ambito de la salud y aplicando los principios éticos de manera especifica a
la investigacion. Este enfoque tiene especial relevancia en América Latina
pues permitird atender la diversidad propia de la region que el modelo
anglosajén no permite incorporar.

La regulacion sobre ética de la investigacion ha contribuido con la
implementacion de los principios éticos, sin embargo, ese desarrollo no ha
sido lineal pues, mientras el principio de autonomia ha dado como resultado
el proceso de consentimiento informado; y el de beneficencia y no

maleficencia, la evaluacion de riesgos y beneficios; el principio de justicia
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es el que menos se ha desarrollado pues ha sido entendido solo como la
seleccion equitativa de personas en la investigacion, pudiendo tener un
alcance bastante mas amplio y complejo.

Al no lograr su consolidacion como ética aplicada en el ambito académico,
la ética de la investigacion ha sido limitada al &mbito operativo de la gestion
universitaria. Esto habria impedido, de un lado, su desarrollo como
disciplina de corte esencialmente deliberativo; y de otro, el desarrollo de su
componente de gestion que, al dia de hoy, sigue siendo una asignatura
pendiente. La gestion de la ética de la investigacion se identifica con un

mero proceso burocrético.
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Gestion de la ética de la investigacion en la que participen personas:

andlisis, disefio e implementacion

El desarrollo de la gestion de la investigacion en el ambito universitario ha
invisibilizado la ética de la investigacion. Esto ha impedido entender que
esta Ultima constituye un componente central en el desarrollo de la primera
al interior de las universidades generalistas.

La gestion de la ética de la investigacion no existe como area especifica en
las direcciones o vicerrectorados de investigacién. Esto ha generado que
esta sea atribuida a los comités institucionales de ética de la investigacion
(CIEIS) lo que resulta inmanejable en tiempos y expertise. En tiempos,
porque los CIEIs no funcionan a tiempo completo, sino que sesionan
peribdicamente solo para evaluar proyectos, y no siempre estan
estructurados, ni cuentan con presupuesto independiente ni recursos
humanos ni materiales capaces de dar respuesta a las necesidades de la
investigacion y de la ética de la investigacion en particular. El
desbordamiento de los CIElIs es comun, aunque muchas veces falaz.
Tampoco se han consensuado entre los CIEls procedimientos y
metodologias para un funcionamiento &gil en el ambito universitario. En
este sentido las redes de trabajo en las que se comparten casos y
cuestiones no resueltas suplen muchos de los vacios que deberian cubrir
estructuralmente las universidades generalistas por lo que es una formula
recomendable. En expertise, porque se necesita perfiles altamente
especializados a cargo de la gestion de la ética de la investigacion pues
ponerla en manos del personal no formado/cualificado solo generara
demoras en la atencion de las solicitudes de evaluacion ética de proyectos
de investigacion que incluyen la participacion de personas y provocara que
los investigadores perciban la ética de la investigacibn como una carga y
no le den el valor y el lugar que debe ocupar en el dia a dia de las
universidades generalistas en las que se desarrollan actividades docentes,
de investigacion y transferencia de conocimiento, retroalimentandose las

unas a las otras. En ese sentido, los CIElIs no serdan mas eficientes
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agilizando procesos y reduciendo plazos sino, contando con el personal
necesario en numero y expertise en los espacios de los que reciben soporte
administrativo, asi como con el apoyo institucional de las autoridades
universitarias. La ética y la gestion de la ética de la investigacion deben
tener un lugar en las universidades conformado por una estructura estable
que no dependa de la buena voluntad de académicos o investigadores que
dedican altruistamente parte de su preciado tiempo a evaluar sin apoyo.
Tampoco puede ser una tarea que se pueda desempefar sin apoyo de
personal técnico cualificado.

La implementacion de la ética de la investigacion y su gestion al interior de
las universidades generalistas requerira de tres componentes: el formativo
o de docencia (su inclusion en las mallas curriculares, potenciando la
interdisciplinariedad), el de investigacion (la formacion de investigadores,
asi como su obligatoriedad en el disefio de proyectos de investigacion) y el
de gestién operativa (recursos humanos en namero y con el expertise
suficiente). Solo de esta manera se logra implementar un modelo de
gestidn integral de la ética de la investigacion que responda eficazmente a
las necesidades de las universidades generalistas y permita avanzar hacia
la excelencia en investigacion en todas las areas de conocimiento. Es
indispensable que los actores principales que intervienen en las diversas
fases del proceso investigativo trabajen de manera coordinada. Ello
significa que: los responsables del proyecto de investigacion deben estar
cualificados para incorporar lineamientos éticos en sus proyectos; los
miembros del CIEI deben tener conocimientos sobre diversos tipos de
investigacion de forma tal que puedan llevar a cabo una evaluaciéon no solo
rigurosa, sino acorde a la disciplina a la que pertenece el proyecto de
investigacion materia de evaluacion; quienes gestionan las oficinas o areas
de gestion de ética de la investigacion deben contar con los conocimientos
suficientes para poder generar, de manera progresiva, los documentos de
gestion necesarios para evaluar los diversos tipos de proyectos de
investigacion, a la luz de los instrumentos normativos de la materia vy;
finalmente, las autoridades competentes en gestion de investigacion que
deben brindar el respaldo institucional que todo ecosistema de gestién de

la ética de la investigacion requiere, lejos de formatos burocraticos y
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asegurando la independencia de los comités que la integran y la
continuidad de la estructura en la institucion. Todo esto debera ser
compatible con el funcionamiento macro que propone la unidad, direccion
o vicerrectorado de investigacion que requerird otras instancias para
acreditar la calidad de la investigacion tales como: comité de ética de la
investigacién con animales, comité de bioseguridad para la investigacion;
comité cientifico, comité de ética de la investigacion del medicamento,
principalmente. La complejidad es elevada y los distintos actores, comités
que participan, areas de gestidén y procedimientos deben ser transparentes,
accesibles a cualquier interesado y que permitan identificar claramente
estructuras y personas dedicadas y que colaboran en su caso en la gestion
de la ética de la investigacion. Como se ha visto, la evaluaciéon se concibe
como parte de la gestion de la ética de la investigacién, pero no es el todo.
Esta propuesta permitira identificar vacios, ineficiencias, cuestiones no
resueltas y disefar e implementar buenas practicas en relacion a la gestion
de la ética de la investigacidon, asi como introducir mejoras que se vayan

consolidando.
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Naturaleza de la evaluacién ética a cargo de los CIEls y su relevancia

El hecho de que el desarrollo de la ética de la investigacion se haya dado
principalmente en el ambito de la investigacion biomédica experimental:

a. no significa que solo este tipo de investigacion deba ser evaluada por

un comité institucional de ética de la investigacion. Por el contrario, la
determinacién de la evaluacion no depende de la disciplina sino de la
inclusién de la participacién de personas en la investigacion, que
incluye también el uso de muestras biolégicas humanas y/o datos
personales.

afecta directamente el desarrollo de la investigacion en las
universidades generalistas en tanto estas enfrentaran la ausencia de
lineamientos o criterios éticos para aquellas investigaciones que
incluyen la participacion de personas y que no se circunscriben a la
investigacién en ciencias biomédicas o en salud como por ejemplo,
una investigacién sobre comercializacion de coca que requiera que el
equipo de investigacion se instale en una zona de riesgo y recoja
informacion a través de entrevistas semiestructuradas a profundidad
de cocaleros o un proyecto que recoja informacion de victimas de
violencia sexual durante un conflicto armado interno que bien podrian
ser revictimizadas si es que las entrevistas no cuentan minimamente,
con protocolos de contencion. Por ello, deberan generar sus propias
directrices a la luz de los principios éticos de la investigacion que sean
Utiles para dar respuesta a las necesidades en la investigacion que

acontece en las universidades y centros de investigacion.

Los CIEIs de universidades enfrentan grandes retos en tanto la regulacion
genérica sefala que toda investigacién que incluye personas debe ser
evaluada por un CIEI, pero no se cuenta con lineamientos o supuestos de
implementacion de principios para metodologias no empleadas en el
ambito biomédico. Este trabajo pretende contribuir a abrir una linea de
investigacibn en ética de la investigacibn que trasciende al clasico

paradigma de las ciencias biomédicas para aportar una vision mas amplia
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capaz de integrar las particularidades de la investigacién en ciencias
sociales y humanas.

En la actualidad existe un sinnUumero de guias, directrices y lineamientos
de acceso publico disefiados con el objetivo de constituir una suerte de caja
de herramientas para el buen desarrollo de las funciones de los CIEls en
materia de evaluacion ética. En ese sentido, es mas que evidente que no
nos encontramos frente a un problema de escasez de guias y documentos;
sin embargo, a pesar de la senda documentacion existente, esta no
responde a un desarrollo orgénico o sistematico de cara a la regulacién que
ha marcado la historia de la ética de la investigacion y es probable que no
muchos actores se hayan percatado de esto debido a que no ha sido lo
suficientemente explotada.

Tanto en América Latina como en el Perl no hay acuerdo sobre si las
investigaciones que incluyen la participacion de personas en sentido amplio
deben ser evaluadas por un CIEIL. A pesar de ello, en las ultimas décadas,
las regulaciones de las instituciones educativas intentan replicar el modelo
que impera en el primer mundo (que toda investigacion que incluya la
participacion de seres humanos debe ser evaluada por un CIEI). Por ello,
han venido regulando en el mismo sentido, pero de forma fragmentada y
difusa, es decir, algunas universidades, teniendo en cuenta los vinculos de
sus investigadores con universidades extranjeras, siguen esas pautas, pero
solo para esos casos, no permitiendo que la ética de la investigacion se
consolide como criterio de exigibilidad que debe cumplir toda investigacion

gue incluya la participacion de personas.
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IV. Cuestiones no resueltas y que requieren un tratamiento pormenorizado
para una adecuada evaluacion y gestion de la ética de la investigacion

en la que participen personas

1. La evaluacion ética de la investigacion no puede concebirse de forma
aislada. Es inseparable de la evaluacién sobre aspectos metodoldgicos,
legales y sociales de los proyectos. La evaluacién de la validez cientifica y
la pertinencia social, y la proteccién de los derechos de los participantes,
su seguridad y bienestar constituyen la base sobre la que se asienta el
modelo ideal de evaluacion y gestion de la ética de la investigacion en las
universidades.

2. Lasdiferencias entre la investigacion biomédica y las cientifico-sociales son
multiples y estructurales por lo que determinan la imposibilidad de
implementar de manera analoga los principios de ética de la investigacion
en las diferentes areas del conocimiento. Por ello, se proponen criterios
para la evaluacion ética de aquellos proyectos de investigacién que
incluyen la participacion de personas y no se encuentran enmarcados en el
ambito biomédico.

3. Es incorrecto afirmar que las investigaciones de ciencias sociales o
humanas son inocuas o generan riesgos menores al minimo. Que los
riesgos potenciales y los dafios que este tipo de investigaciones puedan
generar sean menos tangibles que las del @&mbito biomédico, no implica,
necesariamente, que generen menores riesgos o dafos. Por el contrario,
pueden generar situaciones mas graves debido a la volatilidad de las
afectaciones que pueden provocar. Ello porque, en algunos casos, los
niveles de riesgo y dafio podrian depender de la psicologia del participante
y no de la accién requerida en el proyecto de investigacion materia de
evaluacion. Asimismo, el riesgo de la investigacion también podria
determinarse por el método de investigacion; el tema que se investiga o la
naturaleza de quienes participan en la investigacion.

4. En las investigaciones de ciencias sociales y humanas, el valor social

debera ser medido de manera distinta. Algunas investigaciones de este
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rubro no tienen como finalidad la generalizacion de sus resultados, por lo
que su alcance podria ser mas concreto, pero no por eso menos valioso.
Por ello, para determinar el valor social de una investigacion, lo ideal sera
tener en cuenta la naturaleza de las disciplinas y los objetivos que
persiguen los distintos tipos de investigacion.

El hecho de que la investigacion cualitativa propia de las ciencias sociales
y humanas no responda necesariamente a los criterios éticos propios de la
investigacion biomédica no significa que carezca de estos. La investigacion
en ciencias sociales cuenta con criterios de rigurosidad exigibles cuando
incluyen la participacion de personas. Estos son: i) justificacion de la
necesidad de llevar a cabo el recojo de datos de personas; ii) determinacion
de los actores clave; y iii) justificacion y validacion del instrumento de recojo
de informacion a utilizar. Estos elementos deberian constituir el punto de
partida de la evaluacion ética del CIEI cuando se encuentra frente a un
proyecto de esta naturaleza y por ende del modelo de gestidn de la ética.
Aunque el engafio u ocultamiento de parte de la informacion a los
participantes no esta permitido en el ambito biomédico; en el caso de las
investigaciones en ciencias sociales puede incluirse, siempre y cuando sea
justificado. Esto implica:

- Que no haya otra manera de poder llevar a cabo la investigacion (si la
hubiera, debe recurrirse a esa, en tanto es menos lesiva que el
ocultamiento de informacion a los participantes)

- Que el riesgo que implique a quienes participan en la investigacion sea
minimo o menor al minimo

- Que luego de llevar a cabo el recojo de informacién se le comunique a
los y las participantes la informacion completa y se les explique las
razones de por qué se ha tenido que presentar la informacién de esa

forma.

265



V. Regulacién de la ética de la investigaciéon y su gestion e impacto en el

ambito universitario peruano

1. La regulacion peruana sobre ética de la investigacion con seres humanos
no es sistematica. De inicio, el sector salud regul6 inicialmente solo
ensayos clinicos de medicamentos y dispositivos médicos; posteriormente,
distintas instancias de investigacion han incluido el tema solo de manera
nominal. Esto ha afectado el desarrollo de la regulacién sobre ética de la
investigacion que es necesaria cuando la investigacion cuenta con la
participacion de seres humanos, independientemente del sector o area de
expertise en el que se lleva a cabo la investigacion.

2. En el Peru, fuera del ambito de salud, la ética de la investigacion carece de
regulacién. Por ello, aunque los CIEIs de universidades generalistas echan
mano de los principios recogidos en la regulacion internacional en salud,
enfrentan serios problemas para la implementacion de estos en
metodologias que se utilizan en disciplinas diferentes a las de las ciencias
biomédicas y analogas.

3. Laregulacion juridica peruana sobre ética de la investigacion en el ambito
de la salud es excesivamente formal pues se centra en sefalar las diversas
declaraciones o pautas internacionales que la investigacion con seres
humanos debe seguir, sin proponer la aplicacion o implementacion de estas
generando de esa forma, desprotecciéon de los derechos de quienes
participan en las investigaciones.

4. La especial preocupacion del ente rector en salud por la investigacion
biomédica experimental (ensayos clinicos) en detrimento del resto de
investigaciones deja en situacion de desproteccion a quienes participan en
otro tipo de investigaciones en el ambito de salud que no por ser
observacionales o no experimentales, implican riesgo minimo o menor al
minimo.

5. Laregulacion peruana sobre ciencia y tecnologia no ha tenido en cuenta a
la ética de la investigacion con seres humanos sino hasta fines del 2018.

Por ello, gran parte de la investigacion en |+D+i se ha desarrollado de
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espaldas a la ética de la investigacién generando desproteccién de los
derechos de los y las participantes en investigaciones de este tipo.

La reciente inclusion de criterios éticos propios de la investigacion con
personas en las investigaciones de 1+D+i se ha traducido en una acelerada
tipificacion de infracciones y sanciones que no podran ser aplicadas pues
proponen enunciados abiertos que determinan la conducta sancionable con
exactitud (requisito minimo de toda conducta sancionable).

El Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnologica
(CONCYTEC) ha incluido en su regulacién exigible a todos los
investigadores, el cumplimiento de algunos estandares propios de la ética
de la investigacion con seres humanos que solo aplican a la investigacion
experimental y del ambito biomédico. En ese sentido, ha terminado
exigiendo el cumplimiento de una serie de criterios imposibles de acreditar
por parte de los investigadores que se encuentren fuera del ambito
biomédico experimental.

La Superintendencia Nacional de Educacion Superior (SUNEDU), instancia
publica que se encarga del licenciamiento de universidades, ha confundido
ética de la investigacion con integridad cientifica en su regulacion,
entorpeciendo el disefio y, por ende, la instalacion y el funcionamiento de
los comités de ética de la investigacion de universidades generalistas. Esto
se ha traducido en la proliferacién de CIEls con ambas competencias y por
ello, imposibilitados de operar de manera adecuada.
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1. Introduction

There are several ethical guidelines and international legal regulations on the requirements that
should be respected in biomedical research. In the competitive calls for funding of both
European and national biomedical research projects, compliance with certain ethical guidelines
is binding, especially the Declaration of Helsinki (2013), of the World Medical Association and
other regulatory references of legal nature.

We propose a checklist to delve into the ethical and legal bases that will determine the
excellence of research projects beyond the mere fulfiiment of the minimum established
requirements. We also provide an overview of research ethics that is useful for the different
agents involved in the research ecosystem, not for only researchers -and those who help carry
out the proposals- but also for research ethics committees as reviewers and key actors of
research. The recipients could also be potential participants who can be patients or healthy
volunteers who must be informed before deciding about their participation in research projects
that will revert to their benefit either directly or indirectly.

While it is true that the guides constitute a tool that allows proposing specific measures about
the research ethics for each project that includes human beings, the guides are not
automatically applied. It requires specialists in the topic for allowing the design and the
implementation of the required research ethics-management tools. In this way, research will be
performed in a way that it is consistent with the ethical standards.

Therefore, in the framework of the implementation of the DECISION project, we have developed
a checklist, as an all-operative document whose purpose is to facilitate the identification,
compliance, and verification of the key aspects related to research involving potential
participants, the uses of human biological samples, and/or personal data. In sum, the proposal
allows identifying ethical issues, but also methodological aspects, legal requirements and the
societal impact of the research projects.

2. The cornerstones to developing the checklist

We have selected two ethical guides that we consider relevant in the fields of research ethics
and bioethics understood as the analysis of not only the ethical aspects, but also legal and social
aspects related to biomedicine and biotechnology: The Declaration of Helsinki (2013) of the
World Medical Association and the CIOMS Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects (2016) of The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), an
international, non-governmental, non-profit organization established jointly by WHO and
UNESCO. The Helsinki Declaration influences this, due to the wide recognition and legitimacy
that this declaration has, as well as the level of detail and problematization that it raises around
the design and implementation of the informed consent process. In case of the CIOMS and WHO
Guidelines, they have been issued by widely recognized international organizations in the field
of health research. Furthermore, their structure, given through thematic guidelines, is useful for
addressing the problems that arise in the matter giving rise to quite specific requirements and
management tools for reviewing the methodological, ethical, legal, and societal aspects of each
research project.
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Likewise, the checklist includes some of the fundamental issues that must be verified for
adequate compliance with the General Data Protection Regulation of the European Union,
known as GDPR (2018) related to biomedical research.

3. To whom itis intended/ Recipients

The checklist is intended as a tool to facilitate the work of the diverse stakeholders who are part
of the research ecosystem. In this regard, it provides the principal investigator and the research
team with a tool for the design of the protocol, for the adequate implementation of the
informed consent processes, and for the sake of research integrity. It could serve for monitoring
and oversight of the research project in its inception and in case of possible amendments.

Furthermore, the members of the research ethics committees that should review the project
are provided with a useful tool that, from a practical perspective moving from principles to
procedures, could help to identify or to check key issues in biomedical research from the scope
of ethics and human rights. At the same time, it allows them to verify directly the knowledge
and expertise on this matter of the principal investigator, the members of the research team,
and other agents involved in the preparation of the project and its research protocol and
informed consent sheet.

Last but not least, it could also be useful for the potential participants, as it provides a kind of
roadmap on how research works and the specific requirements that should be respected to
promote research aligned with participants and society. At the same time, it could contribute to
focusing research on participants and society and not only on the research itself and put them
into the centre of the decision-making process.

Researchers, members of ethics committees, and participants interact throughout the research
process. In this sense, it is important that each of these stakeholders also participates in the
implementation of research ethics management based on this type of instrument designed
considering the requirements of the research project.
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4. Checklist

Checklist

Yes

No

Comments

DECLARATION OF HELSINKI — ETHICAL PRINCIPLES FOR MEDICAL RESEARCH
INVOLVING HUMAN SUBJECTS, WORLD MEDICAL ASSOCIATION (2013)

The project has a section dedicated to a
detailed description of the methodology and
the need for the inclusion of human subjects.

Before the study begins, the research protocol
must be submitted for consideration,
comment, guidance, and approval to the
entitled research ethics committee (REC) or
committees of each local research site.

An assessment has been carried out to weigh
the risks and benefits.

The minimum possible risk has been sought,
and measures have been implemented to
evaluate risks before and during the research
project.

The project generates direct benefits for its
participants.

The research project has been registered in a
public database before the recruitment of the
first participant.

Informed Consent of the potential participants

Potential participants able to provide informed consent

Each potential participant has been informed about the following:

7.1.1.

Aims, methods, benefits, and potential risks of
the study.

7.1.2.

The right to refuse to participate in the study
and to withdraw consent to participate at any
time without any implications for their health
or situation. Participation in biomedical
research is always voluntary.

7.1.3.

Any possible conflicts of interests, institutional
affiliations of the researchers, and sources of
funding.

7.1.4.

The general outcome and results of the study.

7.1.5.

Post-study provisions and any other relevant
aspect of the study.

7.2.

Potential participants who are physically or mentally incapable to provide informed

consent

7.2.1.

The legal representative must have been
informed about the information included in
paragraph 7.1.
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Checklist

Yes

No

Comments

7.2.2.

The principal researcher has asked for
informed consent from the legal
representative.

7.2.3.

The potential participant must have been
informed about the information included in
paragraph 6.1. Special attention should be paid
to the specific needs of the participants as well
as the methods used so that they truly
understand the information provided to them
and the implications of their participation.

7.2.4.

If the potential participant expresses his
disagreement, this must be respected. In that
sense, he or she will not be included in the
research project.

7.2.5.

The potential participant who is not physically
or mentally able to give his/her consent may
only participate in that research in which the
condition that prevents him from consenting is
relevant for obtaining the results of the
research.

7.2.6.

The research project proves the need for these
participants to be included.

7.2.7.

The protocol shows the benefit of participation
in the study: it must be specified if the benefit
will be direct or if it benefits the group
represented by the entitled potential
participant.

INTERNATIONAL ETHICAL GUIDELINES FOR HEALTH-RELATED RESEARCH

INVOLVING HUMANS, CIOMS & WHO (2016)

The scientific and societal value of the research project:

The project includes a specific section that
describes the scientific and societal value
expected from the project and its possible
impact.

1.2.

The research project is essential to the social
value of health-related research and its design
is scientifically sound. The information derived
could not be obtained by other means.

1.3.

The project aims to contribute to the
formulation or evaluation of interventions,
policies, or practices that promote and
improve health.
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Checklist

Yes

No

Comments

1.4

The principal researcher and its staff are
qualified and trained properly and have the
knowledge, skills, and expertise to conduct the
proposed research. These conditions are
expected to be proven.

This includes research integrity and having
received appropriate ethics education and
training.

2.1.

Equitable distribution of benefits and burdens in th

groups of participants in research

Groups, communities and individuals invited to
participate in research must have been
selected for scientific reasons and not because
they are easy to recruit based on their social or
economic situation.

e selection of individuals and

2.2.

The exclusion of groups that need special
protection must be justified.

The participation of vulnerable subjects has
not been ruled out due to their condition as
such.

Equitable distribution of potential individual benefits and risk in a research project

For research interventions or procedures that offer potential individual benefit to

participants

3.1.1.

Risks are acceptable if they are minimized and
outweighed by the prospect of potential
individual benefit.

3.1.2.

The available evidence suggests that the
intervention will be at least as advantageous,
in the light of foreseeable risks and benefits, as
any established effective alternative.

3.2.

For research interventions or procedures that offer no

participants

poten

tial individual benefits to

3.2.1.

The risks must be minimized and weighed out
with the social and scientific value of the
knowledge to be gained (expected benefits to
society from the generalizable knowledge).

3.3.

Evaluation of individual research interventions and procedures of the research

project

3.3.1.

Researchers have evaluated the risks and
potential individual benefits of each research
intervention and procedure, and then evaluate
the aggregated risks and potential individual
benefits of the study as a whole.

3.3.2.

The research protocol includes results from
preclinical studies and, where applicable, early
phase or exploratory trials of the proposed
intervention in human beings.

3.4.

Measures are taken to control and reduce the risks that could arise in the research

D6.7
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Checklist

Yes | No

Comments

3.4.1.

There is a plan to control and reduce the risks
that could arise in the research. This plan
includes:

Monitoring the study and providing
mechanisms for responding to adverse events
have been planned.

A Data Safety and Monitoring Committee
(DSMC) to review and decide on data about
harms and benefits has been established.

Clear criteria for stopping a study have been
instituted.

Safeguards to protect the confidentiality of
personal data have been installed.

Exemptions, when justified, from
requirements to report information about
illegal activities of study participants have been
planned.

3.4.2.

The risks that the members of the research
team would face have been evaluated and
have been minimized as much as possible.

Design and implementation of the informed consent process

4.1.

General considerations

4.1.1.

The research project shows that informed
consent has been conceived as a process.

4.1.2.

Informed consent has been requested after
having provided the participants with relevant
information.

4.1.3.

Participants have been given sufficient
opportunity and time to consider their
participation and raised questions and doubts.

4.2.

Written Information for participants in the infor

med consent process

4.2.1.

A signed form evidencing their acceptance has
been obtained from each participant. If this
document has not been requested, the
justification must have been included in the
research project.

4.2.2.

All potential participants have been provided
with a written information leaflet that they
may take with them. This written information
has been reviewed and approved by the
research ethics committee.

4.2.3.

Aims, methods, sources of funding, possible
conflicts of interest, institutional affiliations of
the researcher, the anticipated benefits and
potential risks of the study and the discomfort
it may entail, post-trial access, and any other
relevant aspects of the study have been

explained.
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Checklist

Yes

No

Comments

4.2.4.

The informed consent form does not include
any statement that leaves the impression that
the participant waives any of his or her rights
recognized by the applicable legal regulation.

4.2.5.

The consent form does not include any
language that appears to release the
researcher, sponsor or research institution
from liability for any negligence that may have
occurred.

4.3.

Research involving children and adolescents

4.3.1.

The informed consent for the participation of
the child or adolescent has been given by one
of the parents or a legally authorized
representative.

4.3.2.

The agreement (assent) of the child or
adolescent has been obtained in keeping with
the child’s or adolescent’s capacity, after
having been provided with adequate
information about the research tailored to the
child’s or adolescent’s level of maturity.

4.3.3.

If children reach the legal age of maturity
during the research, their consent to continued
participation should be obtained.

4.3.4.

The refusal of a child or adolescent to
participate or continue in the research has
been respected, unless, in exceptional
circumstances, research participation s
considered the best medical option for a child
or adolescent.

4.4.

Modifications and waivers of informed consent

4.4.1.

Waivers to obtaining informed consent will
only proceed if the research would not be
feasible or practicable to carry out without the
waiver or modification, it has important social
value and it poses no more than minimal risks
to participants.

4.4.2.

The reasons that have generated the waiver
have been described in detail in the research
project.

4.4.3.

A research ethics committee has approved a
modification or waiver of informed consent to
research.

4.4.4.

No ethical review or waiver of consent was
required because the activity is required by
law.
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Checklist

Yes

No

Comments

General Data Protection Regulation (GDPR), Eu

ropea

n Union (2018)

The principles and rights set out in the GDPR
regarding the processing of personal data have
been reflected and included in the project.

The exercise of the above-mentioned rights is
clear, and the persons responsible have been
identified.

A Data Management Plan has been planned to
explain the uses of personal data during the
lifecycle of the project: from its inception to its
end, including the reporting of results and
further actions to be taken.

Data Controllers and Data Processors have
been identified.

Data Protection Officer/s have been identified
to provide an assessment.

Legal agreements regarding personal data
treatments (i.e. Joint Controllership
Agreement etc. have been prepared in due
time.

A privacy policy has been designed at the
inception of the project.

A Data Protection Impact Assessment has been
planned and a methodology is available for
use.

Technical and organizational measures have
been designed to assure the protection of the
personal data of potential participants and to

identify and mitigate possible risks.
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Anexo 2. Secretaria Técnica — CIEI

El presente anexo constituye una propuesta para la Secretaria Técnica
identificando las funciones que esta deberia asumir, lo que le permitira
determinar el tiempo u horas persona que demandaria llevar a cabo las referidas
labores. Lo interesante de este documento es que, por un lado, puede ayudar a
determinar, por ejemplo, el tipo de perfil profesional que la asistencia técnica
requiere; y por otro, permite cuantificar la dedicacion de tiempo que las personas
involucradas en la referida secretaria requeririan para llevar a cabo su trabajo.
Tanto este anexo como el siguiente, se dieron en el marco de la asistencia
técnica que se le brindd a la Secretaria de la Comision de Bioética de la
Universidad de Barcelona (CBUB).

Funciones

Atender consultas de los investigadores e investigadoras, asi como las
solicitudes de evaluacion ética de sus proyectos.

Sobre las consultas que recibe un CIEI

Tipos de consultas:

a. Consultas genéricas sobre la documentacion que debe presentarse para
las solicitudes de evaluacion ética.

b. Consultas sobre el estado de sus solicitudes de evaluacion ética
presentadas.

c. Consultas que implican brindar informacién sobre requisitos especificos

debido al tipo de proyecto que solicitara evaluacion ética.
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Atencién: Por via electrénica o telefénica

a. Por via electronica: se llevara a cabo a través del correo institucional.

b.

Por via telefénica: se llevara a cabo en el horario establecido para la
atencién que figura en la pagina web del CIEI respectivo.

Sobre las solicitudes de evaluacién ética de proyectos de investigacion

Proceso de atencion de solicitudes de evaluacion ética de proyectos:

Primera fase (antes de la sesion):

a.

Recepcién y confirmacion de las solicitudes a los investigadores e
investigadoras que las han enviado.

Revision de forma: implica verificar si los documentos enviados para la
evaluacion ética estan completos o si es necesario solicitar el envio de
documentacion extra.

Construccion de las herramientas a ser utilizadas en cada sesion:

v' Una carpeta o file por cada solicitud: a cada una de estas se les

asignara un numero seguido por el nombre completo del investigador o
investigadora solicitante e incluira la documentacion que el IP ha
enviado, asi como los comentarios que los miembros hayan enviado
luego de haber realizado las evaluaciones respectivas.

Una tabla en Excel que debe incluir: nimero de solicitud, nombre del o
de la IP, titulo de proyecto, el pre-dictamen emitido por los miembros
evaluadores (cuando lo hayan emitido), comentarios sobre la
evaluacion, interrogantes o temas propuestos por el/la evaluador/a a los
demas miembros del CIEI.

Una carpeta o file que contenga, tanto las carpetas de cada proyecto,
como la referida tabla de Excel. Esta carpeta debera ser compartida por
One Drive o alguna plataforma similar con todos los miembros del CIEI

por los menos diez (10) dias antes de la realizacién de cada sesion.
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Segunda fase (durante la sesion):

a.

Completar el Excel a lo largo de la sesién sefialando qué proyectos estan
recibiendo dictamen favorable durante la sesion (aprobados) y cuales
estan recibiendo observaciones.

Brindar soporte a la Secretaria en lo que esta requiera.

Tercera fase (después de la sesion):

a.

Determinar los proyectos con dictamen favorable: ni bien se determine
cuales son, deberan ser redactados y enviados al Vicerrector de Recerca
para su firma. Ni bien son devueltos firmados, deberan ser enviados a
cada uno de los IPs responsables de los proyectos.

Determinar los proyectos que no han sido aprobados con la finalidad de
dar inicio a las comunicaciones a los y las IPs indicando las
observaciones que han recibido.

Cuando las observaciones a los proyectos de investigacion sean
estructurales, debera solicitarse una reunion con los o las IPs para
presentarles las observaciones y despejar una serie de dudas con la
finalidad de que la mejora del proyecto sea célere y sin malos entendidos
de por medio.

Recibir la nueva documentacion enviada por parte de los y las IPs como
parte del levantamiento de observaciones y confirmar la recepcion de esta.
Revisar la documentacién enviada y, si se tratase de observaciones
concretas (punto 2), la secretaria técnica deberd comprobar que han sido
levantadas. De haberlo sido, se deberan elaborar los dictdmenes
favorables correspondientes y seguir el circuito de envio al vicerrectorado
de recerca seinalada anteriormente.

Si se trata de proyectos que ameritaron la celebracion de reuniones o la
elaboracion de informes (punto 3), debera evaluarse si es la secretaria
técnica la que corroborara el levantamiento de observaciones o solicitara
ayuda a los evaluadores iniciales o0 a sus asesores externos.

Si se decidiese solicitar el apoyo respectivo de evaluadores o asesores
externos, deberan enviar la documentacion a estas personas para que

lleven a cabo la revision de la nueva documentacion y determinen si esta
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frente a proyectos aprobados a no. La secretaria técnica seguira
brindando el soporte hasta el momento de lograr la aprobacion respectiva
0, en su defecto, el CIEI determina la imposibilidad de la aprobacion. Esta
altima debera ser determinada en sesion.

Version: 12.mayo.2022
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Anexo 3. Formulario de evaluacién ética — Versidon 01/05/2022

Este anexo presenta una herramienta para la evaluacion ética de proyectos de investigacion. Esta deberia ser utilizada por los
miembros del CIEI en tanto facilita la identificacién de los elementos relevantes para la evaluacion que les corresponde llevar a cabo.
Tanto el segundo como el tercer anexo responden a los requerimientos de la CBUB: al tipo de investigacion que evalian, a como
necesita registrarla o llevar cuenta de ella, al perfil que se requiere para la gestion de la secretaria, entre otros. En ese sentido,
ambos productos no solo son rigurosos y completos, sino que se ajusten a las necesidades que la CBUB requiere pues se disefiaron

especificamente para esta instancia.

Formulario de evaluacion ética para miembros del CIEI

Titulo del proyecto

Convocatoria

Sumilla del proyecto

Obijetivo(s)/Hipotesis




Sujetos participantes

Universo de participantes /

muestra

Técnicas o instrumentos de

recojo de informacion

Participacion de personas de manera directa

Encuestas ( )

Entrevistas ( )

Anotaciones en cuaderno de campo ( )
Grupos focales ( )

Protocolos experimentales ()

Otro:

Recoleccion y utilizacion de muestras

Para proyecto concreto ()
Para coleccion ()

Para biobanco ( )
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Acceso y revision a bases de datos (expedientes, historias clinicas, bases construidas por
particulares entre otros)

Sefiala cdmo accederd a la informacion - permisos solicitado, entre otros ()

Detalla qué tipo de informacion recibira ()

Cuantitativa ()
Naturaleza de la metodologia | Cualitativa ( )
Mixta ()

Descriptiva ()

Tipo de investigacion Analitica ( )
a. Observacionales ()

b. Intervencionistas ( )

Consideraciones éticas en el disefio del proyecto de investigaciéon
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1. Valor Social ¢, Cudl es el impacto de la investigacion?

¢, Qué beneficios trae a la sociedad?

2. Validez cientifica ¢La metodologia es clara?

El riesgo es minimo o menor al minimo ()
3. Evaluacién de riesgos El riesgo es mayor al minimo ( )

El riesgo no es minimo ( )

El proyecto prevé el beneficio directo de los y las participantes Si( ) No ( )
El riesgo es asumido de manera proporcional por quienes participan y la ciudadania en
general Si( ) No( )

Evaluacion de beneficios

4. Proceso Consentimiento Informado (ClI)

¢, COmo se recogera este?
Escrito ()

4.1. Forma de recabar el ClI
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Oral ()

¢, Como se daréa evidencia de este?
Documento escrito ()

Video ( )

Audio ( )

Otro:

4.2. Elementos que

constituyen el ClI

v Se informa de los objetivos de la investigacion ()

v' Se informa cual o cuales sera(n) el o los instrumentos de recojo de informacién que seran
utilizados ( )

v" Se informa el tiempo que tomara la participacion ()

v Se deja constancia que la participacion es libre y que puede retirarse cuando lo crea
conveniente sin que ello genere perjuicio alguno ( )

v" Se explica cémo se almacenaran los datos que han sido recogidos ( )

<\

Se informa quiénes tendran acceso a los datos que han sido recogidos ( )
v' Se ha sefalado que las identidades se manejaran con la debida confidencialidad a lo

largo del proceso investigativo ( )
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v' Se ha pensado en una forma determinada que permita que quienes han participado en la
investigacion tengan acceso a los resultados generales de esta ( )

5. Plan de gestion de datos

v El proyecto de investigacion ha incluido un plan de proteccion de datos ( )

v El plan de gestion de datos detalla el ciclo de vida de estos en la investigacion propuesta

()

Contenido basico del plan de gestion de datos:

El plan de datos previsto sefiala:

Ddénde se almacenaran los datos ()
Quiénes tendran acceso y en qué condiciones ( )
Cbémo se almacenara la informacién y en dénde ( )

Por cuanto tiempo se conservaran audios y las transcripciones ( )

NN

Qué técnica (s) sera(n) utilizada(s) para lograr la confidencialidad de la investigacién que
ha sido ofrecida a los y las participantes ( )
v El plan de datos detalla el manejo/conservacion de los datos ( )
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Recojo de datos posibilitando su uso en investigaciones futuras:

v Los datos se han recogido para ser utilizados exclusivamente para una investigacion
concreta ( )
v Se ha solicitado el uso de los datos recogidos para la investigacion inicial y para

investigaciones futuras ( )

Si se trata del segundo caso (uso secundario o secondary use):

v Se ha solicitado sin dar mayores condiciones para las investigaciones futuras ( )

v Se ha solicitado incluyendo una serie de condiciones que las investigaciones futuras
incorporaran para el cuidado de la data recogida y las identidades de sus titulares ()
Tales como:

a. Las investigaciones futuras que utilizaran la data seran evaluadas por un comité de
ética de la investigacion o bioética ( )

b. Las investigaciones futuras seran de la misma linea de investigacion del proyecto
inicial ()

c. Los estandares de proteccion de los datos sera igual (o superior) a los estandares de

la investigacion inicial que cuenta con la aprobacion de la CBUB ( )
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