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Articulo de Reflexion derivado de Investigacion
Recibido: Diciembre 27 de 2016 Aprobado: Mayo 26 de 2017

Resumen:

La investigacion en ciencias sociales, humanas y del comportamiento debe tener un sistema especial de regulacion y
clara normatividad cuando esta se interrelaciona con investigaciones en las ciencias y disciplinas de la salud. Se
exponen puntos coyunturales que evidencian la situacién critica de riesgos para la dignidad, imagen, reputacién,
credibilidad o inocencia del sujeto en estudio, grupos o comunidades; y propone que los formuladores de politicas
publicas elaboren acciones especificas para el sector, orientadas a la toma de conciencia de los miembros de
Comités de Etica, de los investigadores y de financiadores, en el respeto a los derechos de los participantes en la
investigacion, sean éstos individuos o comunidades.

Palabras clave: Investigacion social, vulnerabilidad, regulacién, riesgo, dafio.
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Social, human and behavioral sciences: regulatory difficulties in
Latin American countries and its impact on health research
Abstract:

Research dealing with social, human and behavioral sciences should have a special regulation and a clear
normativity when it interrelates with research done in the health sciences and professions. Situational aspects that
make it evident how risks to an individual’s dignity, image, reputation, credibility or innocence are shown, a
proposal is given to the people that formulate public policy for this specific sector, orienting them to consider a more
consensus approach to the members of ethics committees, researchers and those who finance projects that might
infringe the rights of the participants in the research projects, being these individuals or communities.

Key words: Social research, vulnerability, infringement, regulations, risk, harm.
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Ciéncias Sociais, humanas e do comportamento: dificuldades regulatérias
nos paises latino-americanos e seu impacto na pesquisa em salde
Resumo

A pesquisa em ciéncias sociais, humanas e comportamentais deve ter um sistema especial de regulamentacéo e
normatividade quando relacionada ao campo da satde. No artigo sdo expostos pontos conjunturais que evidenciam a
situacdo critica de riscos para a dignidade, a imagem, a reputacao, credibilidade ou inocéncia do sujeito ou grupo de
estudo. Assim se propde que os formuladores de politicas publicas promovam agdes para favorecer a tomada de
consciéncia dos membros de Comités de Etica, pesquisadores e financiadores, sobre a importancia do respeito aos
participantes da pesquisa.

Palavras chave: pesquisa social, vulnerabilidade, regulamentagdo, risco, dafio.
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“A pesar de que el valor social de la investigacion

sea una condicidn necesaria para ser éticamente aceptable, no es suficiente.

Toda investigacion debe desarrollarse de tal manera que incluya el respeto

y la preocupacion para con los derechos y el bienestar de las personas

y de las comunidades participantes.

Este respeto y preocupacion es manifiesto en los requisitos para el consentimiento informado,
asegurando que los riesgos estan minimizados y son razonables

a la luz de la importancia de la investigacion, y otros requisitos discutidos en este documento.
Las investigaciones deben ser igualmente sensibles a los valores de justicia y equidad.

Esta preocupacion es visible al elegir las personas cuyas necesidades de salud estan investigadas,
cémo se distribuiran los riesgos y beneficios anticipados

v quién tendrd acceso al conocimiento y a las intervenciones”. (CIOMS, 2016)*

Antecedentes

La investigacion en el campo de las ciencias sociales® recoge gran cantidad de datos que se
vinculan con la esfera privada e intima de las personas y por lo general, tiene por objeto
interiorizarse de actitudes individuales, de comportamientos grupales o de creencias,
percepciones y representaciones sociales. Suele presentar un contacto muy estrecho entre
investigador e investigado, tratese de un sujeto o una comunidad, lo que puede implicar de por si
una variable que puede facilitar, fortalecer o mediatizar la confianza entre ambos, variable gque, a

su vez, influye en la metodologia a utilizar esto es, en el método cientifico.

En investigacion “el bienestar de los informantes debe constituirse en la mas alta prioridad

y su dignidad, privacidad e intereses deben estar protegidos en todo momento y circunstancia °.

Por su parte, debido a la importancia que ha cobrado la investigacion biomédica,
genética y clinica para la terapéutica en general de las enfermedades asociadas a estas areas, se
ha sobrevalorado el trabajo en este campo frente al social, dando mayor peso a los efectos
fisicos, bioldgicos, bioquimicos o ambientales que pueda tener la investigacion, sin ponderar los
efectos deletéreos sobre la propia imagen, asi como la ausencia de consideracion moral sobre los

valores personales o grupales. Sin embargo, se observa de manera creciente, el impulso hacia

* CIOMS/WHO, International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, 2016, [En linea]. [citado
el 10 diciembre de 2016] Disponible en: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf

La traduccidn nos pertenece..

% En este articulo nos referiremos a “investigacion social” o del 4rea social para distinguirla de la investigacion en “ciencias

biomédicas” o del area biomédica.

0 UNESCO. Ethical Guidelines for International Comparative Social Science Research in the framework of MOST,

Avrticulo 10. 2016. [En linea] [citado el 10 diciembre de 2016]. Disponible en: http://www.unesco.org/most/ethical.htm
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nuevos enfoques analitico-éticos de la investigacion en todos los campos del conocimiento. En
general, la investigacion en el &rea biomédica busca evidencias fisicas concretas de dafio o lesion
al paciente o a las comunidades, por lo que la categorizacion del dafio se ha hecho con este
énfasis, dejando de lado o considerando de menor rango, el riesgo cultural, afectivo y, en

general, social de las personas y comunidades.

Tradicional e histéricamente, la ética de la investigacion en el campo de las ciencias
biomédicas, ha tenido un desarrollo méas intenso y sostenido que el manifestado en el campo de
las ciencias sociales y humanas. Los experimentos biomédicos realizados con personas
vulnerables y sin su voluntad, constatados en el denominado “Juicio a los Doctores” con
posterioridad a la Segunda Guerra Mundial en Ndremberg, Alemania, motivaron la formulacién
del Codigo de Nuremberg sobre investigacion cientifica en seres humanos. Este hecho marco el
hito inicial para el desarrollo de diversos instrumentos internacionales de proteccion ética y
normativa en la investigacion cientifica. Entre estos la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, cuya Ultima version data de 2013, y las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS)*.

En los afios 60 se producen ya diversas denuncias de notorio alcance por Maurice
Pappworth (en su libro “Human Guinea Pigs”, 1967) y por Henry K. Beecher (en su articulo
Ethics and clinical research, publicado en el NEJM, 1966), pero es a comienzos de los afios
setenta cuando alcanza notoriedad la publicacién de los dos casos que cambiarian el curso de la
historia: el estudio de la sifilis en Tuskegee (una pequefia ciudad del Condado de Macon, en el
Estado surefio de Alabama) y los estudios de hepatitis de Willowbrook (una escuela estatal del
Estado de Nueva York). Desde entonces han quedado ligados a la idea de practicas no éticas de

investigacion con seres humanos™.

11 Asociacién Médica Mundial (AMM). Declaracién de Helsinki, Principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos, 642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, 2013. [En linea] [citado el 10 diciembre de 2016]. Disponible en:
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/

12 CIOM/OMS. Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos. Ginebra 2002. [En linea]
[citado el 10 diciembre de 2016]. Disponible en:
http://www.cioms.ch/publications/guidelines/pautas_eticas_internacionales.htm

Y de Abajo Iglesias, F. Un caso histérico: los estudios de hepatitis de la escuela estatal de Willowbrook Investigacion
pediatrica clinica y traslacional en la era gendmica. S/, 2012. [En linea] [citado el 10 de diciembre de 2016]. Disponible en:
http://contenidos.institutoroche.es/pdf/2012/libro_pediatria/anexos_capt4.pdf
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Las violaciones sefialadas, muestran la necesidad de establecer instancias de revision
experta y con formacion en Etica. Surgen asi los Comités de Investigacion Cientifica y sus
regulaciones correspondientes, dirigidas a la revision de “protocolos biomédicos por
investigadores biomédicos, con el proposito de proteger a los sujetos de los riesgos fisicos de la

. . ., , . . 14
creciente experimentacion farmacologica y quirargica”™".

Asi entonces, de la evidencia de los dafios y su funesto legado, ha obtenido su identidad
todo el sistema de proteccion en la investigacion humana. No obstante, este énfasis se ha
centrado en la integridad fisica y en el funcionamiento del organismo humano y asi lo demuestra
el desarrollo normativo ético internacional, que no considera la posibilidad de dafio en otros
aspectos fundamentales de la vida humana: respecto a la integridad psiquica, al entorno social
humano y a la dimensién social de éste, que es el campo de estudio propio de las ciencias

sociales.

Tampoco se consideran aspectos especificos de las percepciones, creencias, convicciones y
conocimientos socio-culturales, que son vitales para las personas, pero lejanos para el
investigador. Se estima que el respeto estd asociado a la inviolabilidad del cuerpo y de los
aspectos fisicos, mas no de su esencia y sentido de vida. Esta situacion pone en evidencia la
multiplicidad y la complejidad de los aspectos antropoldgicos, culturales y psicoldgicos
implicados, siendo éstos de dificil codificacion por no resultar tan visibles como los datos fisicos
y biologicos; ademas no son de interés para el desarrollo de las eventuales “moléculas” que

permiten el registro de la patente y consecuentemente el rédito econémico.

Tales dimensiones de lo humano, claramente susceptibles de ser dafiadas en una
investigacion cientifica, implican que el riesgo debe ser ampliamente conocido y visibilizado por
el investigador, los financiadores y la misma comunidad para, asimismo, evitarlo o disminuirlo
al maximo. Los aspectos sefialados son motivo de la profunda deliberacion que deben realizar
los Comités de Etica de la Investigacion donde, al igual que en la investigacion biomédica, se
requiere contar con elementos de caracter normativo, que formulen exigencias éticas, con la

misma fuerza coercitiva.

 UNESCO. Op. Cit.
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Investigacion en el rea de las ciencias humanas y sociales

Las estrategias metodoldgicas que usualmente se aplican en esta area, implican una
respuesta verbal o escrita que supone una participacion voluntaria de los sujetos de
investigacion. Pero, el debido respeto a la privacidad de los sujetos de investigacion esta
frecuentemente soslayado, aun en estudios en los que se indaga en cuestiones de indole
altamente sensible; por ejemplo, cuando se trabaja con grupos focales o cuando se reportan

testimonios o iméagenes sin haber obtenido consentimiento previo.

La significacion social que poseen los estudios relativos a la salud, tanto fisica como
mental adquiere vital relevancia habida cuenta del caudal de informacion obtenida y circulante.
Esta, de no ser protegida ni resguardada, bien podria potenciar la impronta de los estigmas hacia
personas, familias, grupos étnicos, religiosos, sociales y/o sub-culturales si el secreto (entendido
éste como la preservacion y el resguardo de la informacion confidencial que una persona le
transmite a otra confiando en que ésta serd mantenida en el orden de lo privado) se revelara,

causando asi dafios y riesgos no previstos al momento de disefiar y/o implementar un estudio.

Por otra parte, la superposicion de investigaciones de caracter clinico o biomédico
(ensayos clinicos internacionales de la industria farmacéutica) con investigacién social, implica
que, como exigencia de la primera, el investigador deba aplicar las normas establecidas en las
denominadas “Buenas Practicas Clinicas” de la Conferencia Internacional de Armonizacion®™ en
las cuales no se consideran particularidades sociales, por estar concebidas para investigacion del

area farmacoldgica.
Derechos de los sujetos de investigacion

La dignidad del ser humano como ser Unico, inalienable y merecedor de consideracion y
respeto, esta en la base de los demas derechos y pese a ello es la que estad en mayor riesgo de ser
vulnerada en la investigacion cientifica. Resulta evidente que la autonomia o autodeterminacion
que es parte del reconocimiento de esa dignidad, estd radicada en su dimension trascendente o
relacional intersubjetiva, esto es situada mas alla de las condiciones bioldgicas del ser humano

expresadas en valores.

15 Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) Normas de Buenas Précticas Clinicas. (BPC) 1997-1998. [En linea]
[citado el 10 diciembre de 2016]. Disponible en: http://www.fda.gov/downloads/Drugs/.../Guidances/ucm073128.pdf
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La proteccién de la esfera intima del sujeto, el resguardo de su vida privada y la de su
familia, como manifestacion del respeto a la dignidad del ser humano, son derechos reconocidos
y relevados en la Declaracion Universal de Derechos Humanos, al disponer que “Nadie sera
objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su domicilio o su
correspondencia, ni de ataques a su honra 0 a su reputacion. Toda persona tiene derecho a la
proteccién de la ley contra tales injerencias o ataques™'®. Dicha norma se reitera en el Pacto
Internacional de los Derechos Civiles y Politicos'’. Por su parte, el derecho a investigar es parte
del derecho a la libertad creadora, consagrado como derecho econdmico, social y cultural, en el

Pacto del mismo nombre, de Naciones Unidas 1966,

Sin embargo, el ejercicio a la libertad creadora y a la libertad para investigar tiene sus
limites en el obligado respeto a los derechos humanos. La dignidad del ser humano podria ser
vulnerada mediante observaciones, cuestionarios con preguntas abiertas o cerradas, entrevistas,
seguimiento de historias clinicas, y también, foros de discusién por Internet entre poblaciones en
condicion de vulnerabilidad y profesionales de la salud, entre otras intervenciones. Debe
considerarse, asimismo, que como consecuencia de tales intervenciones, existe el riesgo de
pérdida de la confidencialidad si el investigador, su equipo y todos aquellos que tengan o puedan

tener acceso a la informacién sensible, la circularan irrestrictamente o sin control.

La libertad para investigar, relevada en su importancia, ademéas de que puede atentar a
derechos inalienables del sujeto, puede producirle dafio, dolor o menoscabo. En investigaciones
del area social con cierta frecuencia las entrevistas en profundidad, las encuestas o los estudios
observacionales, pueden constituir claras intromisiones en la esfera privada o intima de las
personas que, aun habiendo otorgado su consentimiento, pueden no haber visualizado su riesgo
personal o colectivo, como pudiere ocurrir a modo de ejemplo, al actualizar recuerdos o

experiencias dolorosas. Ello se debe también a la falsa percepcion social sobre la ausencia de

16 Naciones Unidas, Declaracién Universal de Derechos Humanos, Adoptada por la Asamblea General de las Naciones
Unidas en su Resolucién 217 A (I11), el 10 de diciembre de 1948 en Paris, Francia. [En linea]. [citado el 10 diciembre de

2016] Disponible en: http://www.un.org/es/documents/udhr/

7 Naciones Unidas, Pacto Internacional de los Derechos Civiles y Politicos, 1966, art. 17. [En linea] [citado el 10 diciembre

de 2016]. Disponible en: http://www.ohchr.org/SP/Professionallnterest/Pages/CCPR.aspx

® Naciones Unidas, Pacto Internacional de los derechos Econémicos, Sociales y Culturales, 1966. [En linea] [citado el 10

diciembre de 2016]. Disponible en: http://www.ohchr.org/SP/ProfessionalInterest/Pages/CESCR.aspx
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riesgos y por ende a la falta de prevision sobre la necesidad de reparacion de los dafios o efectos

secundarios de la investigacion.

Existen otros dafios, tales como “dafio a la persona”, “dafo a la intimidad”, “dafio al
proyecto de vida”, “dafio a la vida de relacion”, “dafio a la autoimagen” que no son reparables
mediante una compensacion econémica y en esta categoria también incluimos aquellos casos en
los cuales afectandose la dignidad de las personas se produce una “pérdida de oportunidades”, a
través de la utilizacion de su imagen o exponiendo publicamente su historia clinica y/o sus datos
personales (“toda informacion referida a personas fisicas y de existencia ideal determinadas o
determinables”) y sus datos sensibles (“origen racial y étnico, opiniones politicas, convicciones
religiosas, filosoficas o morales, afiliacion sindical como a la informacion referente a la salud o a

la vida sexual” Cfr. Ley argentina N° 25.326).

Se vislumbra asi que algunos sujetos pueden presentar debilidad frente a la investigacion
como los pobres, las comunidades rurales y los habitantes de pueblos originarios. La
vulnerabilidad que afecta a una parte importante de la poblacion mundial, incluida
Latinoamérica, apela a una Etica de la Fragilidad, cuyo objeto es la proteccion del desamparado
también en investigacion, siendo “violencia toda intromision en la vida privada de las personas,

sin su consentimiento, toda coaccién o manipulacion de sus ideales de vida™.

La necesidad del Estado de disponer de informacion privada de los individuos, por
ejemplo, por razones de salud publica y bien comun, es incuestionable, sin embargo, no se puede
ni se deberia abusar de esta prerrogativa y tampoco se puede trasladar este derecho a la

investigacion individual o de grupos particulares.
Segun Diego Gracia:

“junto a la economia y la politica, la racionalidad estratégica ha invadido un tercer
campo, el derecho. El derecho propio de la razon instrumental o estratégica es el Ilamado
positivismo juridico, con sus cuatro notas de positividad (el derecho no se funda mas que
en la voluntad de legislador soberano, quien promulgandolo regula convencionalmente
situaciones sociales), legalidad (no hay normas o criterios éticos anteriores al derecho, sino

" Gracia, D. Bioética Clinica, Ed. El Biho, Bogota, 1998, pags. 39.
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que este surge como modo de resolver conflictos de intereses), formalismo (es justo todo lo
que cumple los requisitos formales o procedimentales establecidos por la ley, e injusto lo

contrario) y, finalmente, utilitarismo (lo que el derecho busca es proteger los intereses de

todos los implicados, o al menos de la mayoria”zo.

Frente a la necesidad de hacer investigacion, incluso en areas que manejan “big data”
sanitario, se plantea la necesidad de trabajar sobre la base de informacion previamente
anonimizada o codificada, a efectos de garantizar la confidencialidad y de promover medidas de
seguridad informdtica que eviten potenciales “ciberataques” con fines completamente distintos

de aquellos para los cuales fue colectada.

Consentimiento informado

Como la manifestacion mas clara del respeto a la autonomia personal como parte del
resguardo de la dignidad humana, debe garantizarse la expresion explicita de aceptacion de
participar en una investigacion, acto o momento investigativo, debe respetarse por tanto el
consentimiento, que debe ser previo, expreso, libre esto es exento de presion, e informado, del
sujeto de investigacion. El consentimiento es un proceso deliberativo verbal o escrito, que
implica un encuentro dialégico que puede implicar varios momentos y concluir con un
documento escrito que da fe del proceso. Es indispensable la informacion comprensible para el
sujeto, que lo lleva a consentir sobre la base de la existencia previa de una comunicacion

auténtica, es decir transparente y bidireccional.

Es sabido que en algunas culturas se desconfia de lo escrito y asi en estudios del area social
suele ser un problema ético el “como” acreditar el caracter voluntario de la participacion de los
sujetos en la investigacion. Cabe reconocer también que hay situaciones en las cuales, por el tipo
de investigacion, el hecho de informar a los sujetos de algun aspecto de la misma, puede
comprometer la validez de ésta*. Si bien esos casos pueden ser excepcionales, como se sefiald,
el Informe Belmont especifica que “solo estan justificados si queda claro que:” y establece tres

excepciones, la primera si “la informacion incompleta es verdaderamente necesaria para lograr

*® Gracia D. Profesion médica, investigacion y justicia sanitaria, Ed. EI Biho, Bogota, 1998, pag. 67.

21 Comisién Nacional para la proteccién de sujetos humanos en investigacion biomédica y comportamental. El Informe
Belmont. U.S.A. 1979. [En linea] [citado el 10 diciembre de  2016]. Disponible en:
http://www.bioeticayderecho.ub.edu/archivos/norm/InformeBelmont.pdf
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las metas de la investigacion”, la segunda es si “no se deja de revelar a los sujetos los riesgos que
sobrepasen el minimo” y la tercera si “hay un plan adecuado para informar a los sujetos, cuando

sea apropiado, y para informarles los resultados de la investigacién”zz.

De todos modos, no se debe reservar “informacion acerca de los riesgos con el prop0sito
de obtener la cooperacion de los sujetos y siempre deben darse respuestas veraces a las preguntas
directas acerca de la investigacion. Hay que ser cuidadosos en distinguir los casos en que la
revelacion destruiria o invalidaria la investigacion de aquellos en que, simplemente, seria un

inconveniente para el investigador”23.

Son conocidos también los riesgos en algunas investigaciones en las cuales, segin los
investigadores, la participacion voluntaria no es “deseable” pues conduce a sesgos o conductas
desorientadoras para la investigacién por lo que se recurre, y aun acepta, al engafio®*. El abuso de
esta opcion fuera de la imperiosa necesidad de la ciencia, podria llevar a considerar que quienes
investigan con participantes en tales estudios, no reconozcan u olviden el complemento de la
autonomia definida en el pensamiento kantiano de la ética del deber, que sefiala el respeto que
merecen los agentes autonomos Yy el derecho a ser protegidos cuando presentan condiciones o
situaciones de autonomia disminuida. Se produce asi un choque de apreciaciones entre los
cultores de la disciplina y quienes evallGan lo ético, con la consiguiente violacion del segundo
imperativo Kantiano que prescribe “Obra de tal modo que uses a la humanidad, tanto en tu
persona como en la persona de cualquier otro, siempre al mismo tiempo como fin y nunca

simplemente como medio”?.

Falencia regulatoria en la Investigacion en Ciencias Sociales

La investigacion cientifica en el area de las ciencias humanas y sociales presenta escasez
normativa especifica, lo que deviene necesariamente en procesos de ajustamiento de las normas

originalmente concebidas para las ciencias biomédicas, a una realidad distinta de aquella para las

2 [dem.

% 1dem.

2 Milgram, S., Obedience to Authority; An Experimental View. Harpercollins (ISBN 006131983X). Editor London: Harper
Collins. 1974.

% Kant, |. Cimentacion para la metafisica de las costumbres. C. M. Ramirez (trad.) Buenos Aires, Aguilar, 5% Ed. 1978,
pags. 111-112.
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cuales éstas fueron concebidas, lo que provoca una tension, tanto en los Comités como en los
investigadores del &rea social, que enfrentan un nuevo desafio para el cual tampoco estan
preparados. Ello ademas del inconveniente que implica que, en este ejercicio, se debilite la

proteccion de algunos derechos de las personas.

La falencia regulatoria en la materia, ha sido enfrentada sin que se haya logrado, hasta la
fecha, consensos éticos a nivel local, regional ni global. La necesidad de regulacién especifica es
evidente. Alun maés, la evidencia muestra que cada vez mas se incorpora la investigacion social en
el campo de la salud® y que, para la publicacién de resultados, las revistas de arbitraje
internacional requieren la revision previa de Comités de Etica de la Investigacion. No estando
definidos los parametros o criterios de evaluacién, los Comités adaptan los existentes para la
investigacion experimental biomédica, lo cual claramente puede generar resultados débiles o

confusos.

Comités de Etica de la Investigacion

En la actualidad los Comités son una exigencia en centros de investigacién y
universidades, entre otros. Sin embargo, se debiera evitar la existencia de tales Comités y la
integracion de sus miembros como una obligacién, con miras s6lo al cumplimiento de
normativas, que eventualmente se desconocen y a aprobar los proyectos de tales instituciones
para no perder becas o subsidios, bajo un claro conflicto de interés. Esto dista significativamente
de su rol ideal, que es la defensa del bienestar y de los derechos del sujeto de investigacion; vy, se
asemeja al muy cuestionable “IRB shopping” (practica mediante la cual los patrocinadores de
ensayos clinicos eligen a quien remitir su propuesta, basandose en la suposicién de que el

Comiteé escogido aprobaré su protocolo rapidamente y sin objeciones).

Los Comités debieran estar registrados, acreditados y evaluados en sus actividades por una
autoridad central con poder de contralor, y la presencia de profesionales de las ciencias sociales
en los Comités de Etica de la Investigacion y en los del area social, debiera ser absolutamente

necesaria.

*® Ulin P., Robinson E. y Tolley E. Investigacion aplicada en salud publica. Métodos cualitativos. OPS / OMS,
Washington D.C. 2006, 286 pags. [Publicacion Cientifica y Técnica No. 614]
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En relacion con la situacion normativa percibida, los Comités de Etica de Investigacion
del &rea biomédica, especialmente aquellos que se hallan insertos en instituciones de educacion
superior, perciben incomodidad y eventualmente cierta incompetencia para hacer la revision
ética de los proyectos en los cuales hay investigacion en colectivos o comunidades, puesto que,
aplicadas las normas del area referida, inclusive no clasificarian como proyectos de riesgo. Aun
mas, algunos Comités no reciben tales estudios y otros se consideran compelidos a forzar la
adaptacion ad hoc de criterios y de procedimientos que fueron desarrollados para su aplicacion
en el campo de la investigacion clinica o epidemioldgica. Por su parte, los investigadores pueden
sentirse violentados a cumplir requisitos y a adaptarse al cumplimiento de normas no especificas

para tal campo de estudio y cuya implementacion pudiere desfigurar el estudio original.

Claramente, la investigacién social, carece de parametros claros que vinculen en su
desarrollo al investigador con obligaciones no solo éticas fundamentales sino juridicas. Por otra
parte, puede no ser facil distinguir y definir en la practica cotidiana, la informacion personal que
puede dafiar a una persona, de aquella que es imprescindible para los resultados de la
investigacion y su posterior aplicacion. Por esto se requiere la mayor definicion tanto conceptual
como normativa, cuya deficiencia se visualiza. No se trata entonces, solo de definir en una
norma qué es de un ambito o de otro o qué aspectos pondran en riesgo a las personas, a las

familias, a las comunidades y/o a las regiones geograficas.

En este sentido, por tradicion también heredada del campo biomédico, la investigacion
social con altos estandares y credibilidad, es la realizada en grupos cerrados 0 en comunidades
en la cuales se reconoce actualmente el mayor riesgo de lesion social o personal, dadas
precisamente las condiciones en las que aquellas viven, interactian o basan sus creencias. Asi,
en una revision de tesis de estudiantes de Psicologia, los autores aprecian la ausencia de
observancia en “los usos semanticos, al utilizar en titulos y textos vocablos que promueven un
menoscabo de la imagen de los participantes, con el consiguiente riesgo de estigmatizacion.

Paradigma de tal cuestion es la referencia a “drogadictos” o “esquizofrénicos "’

” Winkler, M. 1.; Alvear, K.; Olivares, B. y Pasmanik, D. Querer No Basta: Deberes Eticos en la Practica,
Formacion e Investigacion en Psicologia Comunitaria. Psykhe. 2012, vol.21, n.1, pp.115-129. [En linea] [citado el 10
diciembre de 2016]. Disponible en: http://dx.doi.org/10.4067/S0718-22282012000100008.
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Por otra parte, la necesidad de comprension de la importancia de los factores sociales
para el control de las enfermedades cronicas, ha traido consigo el requerimiento de valorar los
factores determinantes de la salud, pues se reconoce en ellos el verdadero eje sobre el cual se
estan produciendo los conflictos y sobre el cual asimismo, habria que realizar acciones para
corregirlos, atenuarlos o eliminarlos, con la misma comunidad y a partir de sus propios

conocimientos.

Otras situaciones vinculadas

En la hipdtesis de un paraiso artificial del neuro-mejoramiento, se afectaria nuestra
experiencia de la vida, el mundo vivido, en cuanto al sentido de la realidad, de la identidad y la
libertad de la condicién humana?®,

Algo mas cotidiano, como una investigacion biomédica sobre un nuevo medicamento podria
levantar esperanzas en cierta persona y depresion o péerdida de la fe, si sus expectativas se vieran
frustradas. Ello implica que la investigacion biomédica tiene efectos que van mas alla de los
clinicos y del producto en estudio. Un resultado positivo del denominado “efecto placebo”
identificado por Henry K. Beecher® en la década de los cincuenta y que corresponde al
“conjunto de efectos sobre la salud que produce la administracion de un placebo, que puede ser
en forma de pastilla, una terapia, la automedicacion o un mero acto médico, y que no se deben al
efecto especifico de ningtin acto médico®. Se produce en sujetos que, recibiendo un sustituto del
elemento en estudio, de apariencia similar, pero sin la droga activa, presenta efectos clinicos

terapéuticos que bordean el 30%.

%8 Cf. Mainetti, J. A. Bioética y Medicina Poshumanistica. Editorial Quirén, La Plata. 2013, pags. 60.

%% Cf. Beecher, H. K. The Powerful Placebo. 1955. Journal of the American Medical Association 159 (17): 1602-

1606. ISSN 0002-9955. doi:10.1001/jama.1955.02960340022006.

% para profundizar en las implicancias del uso de placebo y su relacién con estudios sobre depresién, a ser evaluados por
un Comité de Etica de la Investigacion, véase Sorokin, P.; Valerio, C. y Cecchetto, S. “Poblaciones vulnerables e
investigacion biomédica: a propdsito de un caso” en S. Bergel (coord.) Numero especial de Bioética y Derechos Humanos
de la Revista Juridica de Buenos Aires. UBA-LexisNexis-Abeledo Perrot: pags. 415-426.
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En biomedicina los efectos fisicos negativos (efectos adversos), tanto del producto en
estudio como de la propia investigacion, estan previstos y se contempla compensacion y
reparacion de tales dafos (a través de los seguros), pero generalmente no se cuantifican los
efectos psicoldgicos negativos. Por su parte, en una investigacion social sobre el estilo de vida
del mismo paciente, no se consideran los dafios psicol6gicos (cognoscitivos, emocionales y
sociales) desde la perspectiva de la complejidad, ni se confrontan sus propias deficiencias en

caso de no poder hacerles frente.

En el experimento psicologico desarrollado por Philip Zimbardo en la prision de
Stanford sobre la influencia de tal ambiente extremo, en las conductas desarrolladas por sujetos
dependiendo de sus roles sociales (cautivo o guardia) se concluyé que: a) la situacion
experimental lo que hace es poner condiciones para que se reproduzcan comportamientos de los
que hemos sido previamente testigos, en lo que hemos sido entrenados, o que hemos sufrido: “en
la escuela y en la vida familiar la gente aprende el significado del poder y de la obediencia a la
autoridad y ha sido testigo de los roles de guardian y prisionero en diversas formas™; y b)
cuando a una persona la enfrentamos a situaciones sociales extremas, suele ganar la situacion.
Segun el investigador: “Lo que hicimos [...] fue sencillamente colocar a la gente nueva dentro de

una situacion envenenada, y la situacion gano la partida”32.

Eventuales riesgos en la Investigacion en Ciencias Sociales

Claramente el dafio que se puede ocasionar, no es directo o letal como podria ocurrir en
una investigacion biomédica, si no, menos visible y explicito. A via meramente ejemplar en un
disefio experimental que desemboco en la imposicién coercitiva del discurso de las emociones, la
frase ";como se siente?" era reiterada por Stanley Milgram en la Universidad de Yale para
probar cuanto dolor infligiria un ciudadano comun a otra persona simplemente porque se lo
pedian para un experimento cientifico. Por sobre los imperativos morales de los sujetos
participantes se impuso la férrea autoridad de lastimar a otros y, con los gritos de las victimas

sonando en los oidos de esos participantes, la autoridad subyugaba con mayor frecuencia. Por

31 Evans, R. The Making of Social Psychology. Discussions whit Creative Contributors. NY: Gardner Press 1980, p&g. 2.
327
Idem.
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ello, el principal descubrimiento del experimento fue la extrema buena voluntad de los adultos de

aceptar casi cualquier requerimiento ordenado por la autoridad™.

Es importante sefialar que Milgram dice que lo esencial de la obediencia es que una
persona llega a considerarse instrumento para realizar los deseos de otra, y por tanto deja de
creerse responsable de sus propios actos. Una vez producida esta variacion de perspectiva, se
siguen todos los caracteres esenciales de la obediencia. El resultado més trascendental es que la
persona se considera responsable ante la autoridad que la dirige, pero no del contenido de los
actos que le ordenan ejecutar. No desaparece la moralidad, sino que se toma el foco radicalmente
diferente: la persona subordinada siente orgullo o verglienza, segin haya desempefiado bien o

mal el cometido que le encargd la autoridad®.

Este experimento no consideré la voluntad de la persona, ni estuvo sujeto a normas éticas como
la Declaracion de Helsinki en su numeral 7. No se respetd a los seres humanos en cuanto a sus
derechos individuales y a su salud. Asi, se usaron consignas engafosas en la investigacion, no
era revelada la naturaleza real del experimento, no se considerd el resguardo de los participantes

del estudio e incluso por ello, el consentimiento no fue en sentido estricto valido®®.

Ciertos  estudios observacionales (sean  epidemioldgicos, demograficos o
conductuales), no suponen una intervencion directa sobre el cuerpo, razéon por la cual se
consideran inocuos, aunque dicha consideracién debiera ser revisada. Tales estudios utilizan
instrumentos de medicion como analisis del discurso, entrevista en profundidad, historia de vida,
sondeo de opinion, test psicométrico, entre otros, que permiten por una parte recabar
informacion sobre practicas de: aborto, abuso infantil, cohabitacion, consumo de sustancias
psicoactivas, delincuencia infantil o juvenil, enfermedades mentales, fertilizacion artificialmente
asistida, incesto, maltrato laboral (también conocido como mobbing laboral o acoso moral),
orientacion sexual, violencia doméstica, institucional o simbdlica; pero simultineamente obligan
(sin coercion) a las personas contactadas a revelar datos personales y sensibles y a rememorar

situaciones de alto impacto psiquico.

% Cf. Milgram, S. The Perils of Obedience 1974, Harper’s Magazine, December 1973, pags. 62-66, 75-77, [En linea]
[citado el 10 de diciembre de 2016]. Disponible en: https://harpers.org/archive/1973/12/the-perils-of-obedience/

** Milgram, S. Los peligros de la obediencia. En Obediencia a la autoridad. Un punto de Vista Experimental. Bilbao,
Desclée de Brouwer, 1980.

% Milgram, S. Some Conditions of Obedience and Disobedience to Authority. Human relations, 1965, 18(1), pag. 57.
Milgram, S. Obedience to Authority; An Experimental View. London, Tavistock, 1974.
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Asimismo, en ese tipo de investigacion (especialmente en aquellas referidas a trastornos
reproductivos, identidad de género, paternalismo, parentalismo y problemas como el aborto, la
esterilidad, la muerte o el suicidio) se puede provocar que en el sujeto puedan sobrevenir
recuerdos de situaciones intimas, dolorosas o violentas, otras sociales y del entorno familiar,

todo lo cual al revivenciarlo pudiere causarle revictimizacion angustia y depresion®.

Es claro entonces que no es posible evaluar la investigacién en, con y para comunidades
0 personas (sean estas sujetos primarios o sujetos secundarios®’), con los mismos parémetros que
se hace para la investigacion clinica y en general biomédica. En virtud de ello, “;S6lo hay que
pedir permiso a una persona cuando se le va a introducir un tubo, o se le va a sacar un trozo de
piel, o se le va a dar un farmaco nuevo?” *® y “¢Qué pasa cuando, como ocurre en las Ciencias
Sociales, no nos introducimos en su cuerpo fisico, sino en su mente, sus sentimientos, sus deseos,

sus valores, su alma, su espiritu como se quiera llamar?”.

En ocasiones como se sefiald, puede tratarse de una investigacion de apariencia netamente
clinica pero que incluye temas especialmente sensibles, “especialmente aquellas que involucran
infecciones de transmisién sexual (ITS-incluyendo el VIH), cancer y algunas crénico-
degenerativas, pueden contribuir a dafar a los participantes [...Por ello], “la responsabilidad de
los investigadores y Comités de Etica en evitar dafios potenciales es sumamente importante y

debe estar en el centro de las reflexiones en la ética de toda investigacion en salud”*.

La premisa que supone que los estudios sociales y/o comportamentales no implican riesgo,
potencia y multiplica (por accién o por omision) las instancias de angustia, de depresion o de
trauma, habida cuenta que el problema subyacente en tales estudios, radica en la dificultad de

realizar un efectivo balance entre riesgos y beneficios. Es menester entonces, resguardar ain mas

% 1 eibovich de Duarte, A. “La dimension ética en la investigacion psicologica”, Revista Investigaciones en Psicologia.

Buenos Aires, Facultad de Psicologia-UBA, 2000: pags.41-61.

%7 Oficina de Regulacion en Salud de los Estados Unidos. The Code of Federal Regulations (CFR) 45-46.116 (d) Definicion
de “sujeto secundario” a cualquier persona a la cual un/a investigador/a solicita informacion referente a su propia condicién

(fisica o psiquica) o a la de otra persona en estudio.

% Michaud Chacén, P. “Introduccion” en E. Lira Korinfeld (ed.) Bioética en Investigacion en Ciencias Sociales.

CONICYT-Gobierno de Chile, Santiago, 2008, pag.13. Los destacados en bastardilla nos pertenecen.
397
Idem.

%0 Sénchez Pérez, H.; Benites Estupifian, E.; Quiroz Malca, E. y Verges de Lopez, C. “Patrimonio indigena: ¢ investigaciéon o
biopirateria? Responsabilidad ética” en P. Sorokin (coord.) Numero Especial de Jurisprudencia Argentina sobre Derechos

personalisimos y VIH/sida en el nuevo decenio. Buenos Aires: AbeledoPerrot, | (8), (2011), pag. 73.
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la confidencialidad, teniendo en cuenta la vulnerabilidad (permanente o transitoria) de las

personas involucradas.

Toda interaccion que involucre una intervencion sobre los pensamientos, los sentimientos,
las preferencias y/o los valores de las personas en estudio, podria resultar cruenta, intrusiva y de
riesgo mas que minimo, produciendo perturbaciones y por eso se requiere evitarlas o disminuir el
riesgo al maximo. Dado que “lo primero es no dafiar” las potenciales lesiones deben ser

controladas y evitadas desde el mismo momento en que se disefia un protocolo de investigacion.

El ser humano es un conjunto de elementos bioldgicos, redes de conexiones, valores,
reacciones y sentimientos, Unico e indivisible, que vive y responde ante la enfermedad de
diferentes maneras. Muchas veces no se contempla apoyo médico ni compensacion de dafios. Si
la investigacion necesitd “penetrar” en la intimidad de la vida de la persona para responder al
objetivo de acumulacion de conocimientos, o sobre posibles politicas o programas de prevencion
0 de atencion de salud, es probable que tanto el investigador como el participante no hayan
medido las consecuencias personales de las preguntas y que el consentimiento haya sido tacito,

pero no por ello con menos riesgo.

El investigador debe aclarar que el aporte de la investigacion depende de la veracidad de
las respuestas, las cuales deben depender de la legitimidad al hacerlas. Al presentarse y aclarar
sus objetivos, quien investiga debe también dejar establecido que el resguardo de la esfera
privada e intima de las personas (garantizando su anonimato y la confidencialidad de sus datos),
seran preservadas a través de los medios establecidos para tal efecto. Esto durante toda la
investigacién y también en instancias posteriores, de divulgacién y/o de publicacion de la
informacion obtenida. Pero, el eventual “blindaje” de la informacion, aun cuando sea acordado
previamente, podria generar suspicacias en las personas estudiadas, por lo general, debido a

experiencias previas de filtracion de informacion.

Algunos recomiendan que el participante tenga acceso a sus respuestas y pueda corregirlas
antes del analisis para la investigacion, puesto que hay una gran distancia entre lo que se dice y
lo que se escribe e interpreta. De igual manera la posibilidad de retiro sin sufrir perjuicio o
sancion debiera estar contemplada. En realidad, con adaptaciones de contenido se podria

concluir que los “principios éticos” de la investigacion biomédica resultan aplicables a las
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investigaciones sociales en el campo de la salud, porque los dafios son similares, aunque afecten

diferentes componentes del ser humano.

Las diferencias pueden estar mas que todo en la presentacion de la informacion necesaria
para un consentimiento autbnomo, en el respeto de la dignidad de las personas, grupos sociales o
étnicos y en la necesidad de prever, minimizar y eventualmente compensar posibles dafios.
Como lo han demostrado justamente las ciencias sociales (Weber, Ivan Illich), el auto-control no
es suficiente para garantizar la proteccion de los participantes. Por ello los investigadores
sociales al ser conscientes de los riesgos que se corren en los proyectos propuestos, debieran
considerar como necesario que sus protocolos de investigacion sean revisados por Comités de
Etica y que a su vez éstos adquieran las competencias metodoldgicas indispensables en este

nuevo escenario, esto es la hermenéutica hioética.

En un contexto de desarrollo disciplinario (de la bioética y de la ética de/en la
investigacion) en el cual los aportes técnicos emanados de profesionales provenientes de las
ciencias sociales y humanas asi como de las ciencias del comportamiento, pudieren ser resistidos
0 poco valorados, se requiere reflexionar interdisciplinaria, intersectorial e internacionalmente
en torno de ciertas cuestiones que deben ser incluidas tanto en las agendas académicas, como en

las prioridades de los formuladores de politicas publicas en y de investigacion.

A modo de epilogo

Habida cuenta de que la inclusion de cientistas sociales en los Comités de Etica, abre
nuevos horizontes sobre los métodos de investigacion y perspectivas conceptuales propias, cabe
destacar la importancia y la necesidad de remitir los protocolos de investigacion en ciencias
sociales (aun aquellos que a simple vista sean considerados “sin riesgo”) a la evaluacion de un
Comité de Etica de la Investigacion acreditado. Dichos Comités, con esta estructura,
garantizarian la aplicacion de la hermenéutica en la busqueda de la comprension de las

dimensiones posibles de la investigacion, considerando obviamente los contextos socioculturales
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donde se desarrollen, logrando asi no solo la proteccion de las personas sino el resguardo de sus

concepciones intimas; ideas, pensamientos y tradiciones, entre otras.

Podria asumirse la urgente necesidad de regular juridica y especificamente la investigacion
en ciencias sociales, humanas y del comportamiento, tanto durante el desarrollo en general del
proyecto, como en todas las acciones conexas. La anonimizacion de los datos personales o
colectivos y la disociacion de los datos sensibles, si bien necesaria no es suficiente resguardo
frente a casos Unicos o de ocurrencia muy rara, por lo que la normativa que se expida al respecto
debe considerar claramente los escenarios, modalidades y metodologia empleada en la
investigacion social, humana y comportamental, incluyendo las fases correspondientes a

publicacién de resultados parciales o totales, positivos o negativos.

El fin Ultimo de toda investigacion no consiste solo en “saber” sino en “saber para”
intervenir, para prevenir, para comprender, para cambiar, para garantizar igualdad, equidad y
justicia, para evitar dolor innecesario, para mejorar la vida, en sus condiciones, en su calidad y

entre otros objetivos, el proyecto de vida y las esperanzas de las personas que de éstas participan.

La integridad psicofisica de las personas es mucho mas que un simple requisito legal o un
tramite administrativo, es "prima facie" un derecho humano en ejercicio. Ello implica, por parte
de los Comités, el cumplimiento (que no siempre se da aun cuando las directivas de UNESCO en
la materia asi lo establecen) de criterios tales como: interdisciplinariedad, distribucion por
género, calificacion en la materia, ausencia de conflictos de interés, presencia de expertos y no

expertos y transparencia, entre otros.

Como premisa fundamental, el criterio ético que regula esta ciencia es el respeto al ser
humano, a sus derechos inalienables, a su bien verdadero e integral, en definitiva, a la dignidad

de la persona.
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