Pautas éticas para la investigaci(')n

Resumen:

Este trabajo desarrolla las herramientas
rudimentarias para entender en que

consiste la ética de
lainvestigacion. Para
ello, en primer lugar,
veremos cudl es el
vinculo que uneala
ética con la ciencia,
en qué consiste
esta disciplinaya
qué nos referimos
cuando hablamos
de pautas éticas de
la investigacién.
Realizaremos una
breve incursién en

su historiadesdeel

dmbito de la salud,
ya que la ética de
lainvestigacién, da
sus primeros pasos
en este campo para
luego extenderse
hacia otras ramas del
saber. Para finalizar,
reflexionaremos sobre
laaplicacién de algunas
de estas pautas.
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Summary:

The goal of this work is to develop
the rudimentary tools to understand

what the ethics of
research consists of.
With this aim in first
place we shall see
what is the link that
bounds ethics with
science, in what this
discipline consists
of and what do we
mean when we refer
to ethical research
guidelines. We will
briefly explore in its
history from the
sphere of health,
since the ethic of
research starts in
this field to then
spread towards to
other branches of
knowledge. Finally,
we shall reflect on the
application of some
of these guidelines.
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Presentacion

Este trabajo, tiene la finalidad de dar
respuesta a preguntas que se originan desde
diferentes campos del conocimiento frentea
lainterpelacién quea ellos realiza la ética. Por
esto, vamos a desenvolver las herramientas
rudimentarias para entender cudl es el vinculo
que une a la ética con la ciencia, de qué
trata la éticade la investigacién y a qué nos
referimos cuando hablamos de pautas éticas.

Lainvestigacion, sea cual fuere su objeto
involucra unaserie de elementosy pasos, de
los cuales, indudablemente, la produccién de
conocimiento es uno de los mds importantes,
pero no es el tinico. Reflexionar sobre esos
pasos, sobre el objetivo de la investigacién,
incluso la concepcién que tiene el investigador
acerca del conocimiento y los aspectos morales
que involucra toda investigacién, es tarea de
lafilosofia, que puede realizar innumerables
aportes a esta practica. Indagar acerca del
ejercicio de esta tarea, al momento de realizarla
es urgente y necesario, teniendo en cuenta el
contexto en el cual se encuentrainmersala
humanidad. Por esto mismo, consideramos
que desde la ética podemos realizar una
contribucién significativa. En primer lugar,
una investigacién debe ser vista como un
proceso que consta de diferentes etapas y
que busca la solucién a un problema. En
este proceso, conviven diversos elementos
en tension. La experiencia nos muestra que
muchos descubrimientos cientificos que
hoy son considerados verdaderos aportes
para la humanidad, fueron realizados en
condiciones que hoy considerariamos
renidas con una buena préctica cientifica.
Esto ocurre porque algunas investigaciones,
en sumomento, no tuvieron en cuenta los
derechos de las personas que participaron

de ellas en tanto sujetos de investigacién,
sin mencionar que estos mismos sujetos,
desconocian que estaban integrando un
experimento. En la actualidad, un sesgo
bastante frecuente, es encontrar investigaciones
que en sus propuestas metodolégicas no
tienen en cuenta el papel importante de la
responsabilidad social, especialmente con
comunidades vulneradas, ni los recaudos
éticos necesarios como son la mediacién del
Consentimiento Informado en la realizacién
de estudios que deben efectuar entrevistas o
encuestas. Todos estos problemas sugieren
un abordaje diferente que permita asumir los
dilemas éticos derivados de las investigaciones
realizadas desde un dmbito universitario.
Diversos problemas morales aparecen a través
de los siguientes interrogantes: ses licita una
investigacién que involucra un conflicto de
interés?, ;en qué condiciones es aceptable
éticamente incorporar a las personas en una
investigacién?, ;existen buenas précticas
paraelaborar una investigacion? Respuestas
a estas y otras preguntas similares pueden
ser resueltas en este campo.

En un primer abordaje, vamos a
delimitar no s6lo una concepcién sobre
aquello que constituye el campo de las
acciones morales sobre las que refiere la
ética sino también en lo que concierneala
dindmica del conocimiento sobre el cual se
desenvuelven esas investigaciones. En una
segunda etapa, haremos un poco de historia
desde el dmbito de la salud, ya que la ética
de lainvestigacién, hace sus primeros pasos
en este campo para luego extenderse hacia
otras ramas del saber. Como dijimos, es un
proceso en desarrollo en el cual, en muchos
sentidos, se hace camino al andar.

Funcion histérica y social delaética

A continuacién vamos a abordar algunas
cuestiones basicas sobre la ética, a través de
Adolfo Sinchez Vizquez (1969), para quien

la moral constituye un sistema de regulacién
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de las relaciones entre los individuos y a
la vez entre ellos con su grupo social. Es
decir que es una forma de conducta humana
queestd presente desde siempre, alli donde
exista un grupo social. También podemos
definirla ética, como aquello que no es: no
es un c6digo de mandamientos que rigen el
obrar, no es un sistema normativo inico,
vélido para todos los tiempos y todos los
hombres, sencillamente porque no puede
reducirse el fenémeno moral a una Gnica
forma histérico-concreta de comportamiento.

Es decir que:

[...] Hemos delimitado, la ética como
teorfa de la moral y las morales histdricas,
concretas, de cuyo andlisis deben surgir sus
conceptos fundamentales. La norma constituye,
ciertamente, un elemento constitutivo de
toda moral, y es tarea de la ética estudiarla,
explicar cémo surge, cudl es su verdadera
naturaleza, cdmo se relaciona con el acto
moral y en qué se diferencia de las reglas de
otros comportamientos normativos. Pero no
es tarea de la ética dictar normas o proponer
codigos de moral. En este sentido, decimos
que la teorfa de la moral no es normativa.

(Sdnchez Vizquez, 1969, p. 9)

En consecuencia, la ética es una teoria
en la medida que se ocupa del estudio de las
morales histéricas concretas, es decir, del
andlisis de la experiencia moral. Y ademds
desempefia un papel prictico ya que
contribuye a desmistificar “las pretensiones
universalistas o humanistas abstractas de
ciertas morales concretas, asf como al sehalar
la necesidad de considerar sus valores, normas
o ideales en su contexto histérico-social”

(Sénchez Vizquez, 1969, p. 9).

Enla medida que es una practica social
tiene algunas caracteristicas que comparte
con la ciencia. En ambas se destaca la funcién
que cumplen en su realizacidn, los factores
sociales (el papel de las relaciones econémicas,
laestructura politica, social y la supraestructura

ideolégica dela sociedad). Por esta razén, no
se puede abordar ambas practicas, haciendo
caso omiso del contexto o marco histérico
social en el cual se desarrollan. Considerar
ambas pricticas en un sentido aséptico o
neutral implica no s6lo un desconocimiento
de su dindmica sino una amputacién de su
naturaleza histérica en la justificacién de
una sola forma de realizacién.

Enlo que refiere a las caracteristicas del
comportamiento moral, siguiendo a este
autor, diremos que a diferencia de otras formas
de conducta humana, como la religién, la
politica, el derecho, laactividad cientifica, el
arte, etcétera, lo caracteristico del acto moral
remitea uno de sus problemas fundamentales,
quees el de la responsabilidad moral.

Sélo cabe hablar de comportamiento
moral, cuando el sujeto que asi se comporta
es responsable de sus actos, pero esto a su vez
entrana el supuesto de que ha podido hacer
lo que queria hacer, es decir, de que ha podido
elegir entre dos 0 mds alternativas, y actuar de
acuerdo con ladecisién tomada El problemade
lalibertad delavoluntades, porello, inseparable
del delaresponsabilidad. Decidiry obrarenuna
situacién concreta es un problema préictico-
moral; investigar el modo como se relacionan
la responsabilidad moral con lalibertad y con el
determinismo a que se hallan sujetos nuestros
actos, es un problema tedrico, cuyo estudio
corresponde ala ética.

Problemas éticos son también el de la
obligatoriedad moral, es decir, el dela naturaleza
y fundamentos dela conducta moral en cuanto
conducta debida, asi como el de la realizacién
moral, no sélo como empresa individual, sino
también como empresa colectiva. (Sdnchez

Vizquez, 1969, p. 20)

Para concluir este punto, queda por
examinar el vinculo entre moral y ciencia.
Sanchez Vizquez propone abordarlo desde
dos planos. En primer lugar en lo que respecta
alanaturaleza de la moral, es decir, abordar
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la pregunta acerca de si existe un cardcter
cientifico de la moral. En segundo lugar,
referido al uso social de la ciencia, es decir,
a la conducta moral de la actividad del
cientifico o investigador. Nosotros vamos
a ocuparnos del uso social de la ciencia,
abordando no solamente el aspecto individual
sino fundamentalmente sus proyecciones
sociales. Vamos a abordar la conducta moral
del investigador, tomando la responsabilidad
moral que asume en el ejercicio de su actividad,
pero fundamentalmente las consecuencias
sociales que de ella se desprende. Paraello,
vamos a introducir el papel de los Estados
en relacion a las consecuencias sociales de
las investigaciones. En el primer caso, el
investigador debe asumir la responsabilidad
moral que conlleva toda prictica cientifica.
Hasta no hace mucho, la conducta moral
del cientifico consideraba un solo aspecto
central de suactividad, esto es, la honestidad
intelectual en lo que refiereala “busquedadela
verdad”. Peroa medida que las investigaciones
tecno cientificas fueron desarrolldndose,
el investigador no puede permanecer
impasible ante las consecuencias sociales
desulabor, es decir, ante el uso que se haga
de sus investigaciones y descubrimientos.
En este sentido, ningun investigador puede
permanecer indiferente al destino social de
su actividad, y por ello debe asumir una
responsabilidad moral, sobre todo cuando
se trata de investigaciones cientificas cuya
aplicacién inciden en el bienestar de las
comunidades. Ademads, debe tener en
cuentaque en laactualidad, el producto de
lainvestigacion cientifica, en lo que respecta
particularmente a las ciencias de la vida, es
integrado a la dindmica que le impone el
mercado. Por lo tanto, el contenido moral
delaactividad cientifica cobra una mayor
importancia. Sdnchez Vizquez expresa:

[...]La ciencia se convierte cada vez
mds en una fuerza productivay, a la vez,
en unafuerzasocial. [...] En cuanto quela
ciencia puede estaral servicio de los fines més

nobles, 0 delos més perniciosos para el género
humano, el cientifico no puede permanecer
indiferente ante las consecuencias sociales
de sulabor, es decir, ante el uso que se haga
de sus investigaciones y descubrimientos .

[...] (Sdnchez Vizquez, 1969, p.100)

En este sentido, surge la necesidad de
explorar otro término involucrado en el
proceso de investigacion: la produccién de
conocimiento.

Conocimiento y mercado

El anilisis de uno de los términos
involucrados en el proceso de investigar
es relevante, en la medida que destaca las
caracteristicas y el contexto en el cual se
desarrolla dicho proceso. Examinemos
algunos de estos factores que intervienen
en él, puesto que como dijimos, la praxis
cientifica es un producto social.

El conocimiento es producto del trabajo
humano. Por esto mismo debe ser abordado
bajo el prisma dual que involucra a toda
actividad que emerge de la sociedad actual.
Nos referimos, sin duda, a una sociedad
caracterizada por el intercambio generalizado
de tales productos, con propésitos de lucro.
En tales condiciones, la produccién cientifica
no escapa al doble cardcter de todos los bienes
sometidos a tal intercambio. Por un lado,
tiene la funcién del cumplimiento de una
finalidad atil a las necesidades individuales
y sociales, que denominaremos valores de
uso. Pero al mismo tiempo, y como partes
de la economia mercantil, esos resultados
del trabajo poseen un valor que los habilita
asu intercambio por otros productos o por
suequivalente general, es decir, pueden ser
intercambiados/vendidos por dinero. En este
caso, hablamos de valor de cambio. Es esta
dualidad la que imprime a la casi totalidad
delos bienes de nuestra sociedad el cardcter
de mercancia (Marx, 1867).
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Desde esta perspectiva, la produccién
cientifica no escapa a esta consideracion
general, y ello resulta crucial para la
comprensién de su presente funcién social.
En tanto valores de uso, los resultados de la
ciencia contempordnea han permitido un
salto inédito en la capacidad del hombre para
la transformacién del medio que lo circunda,
lo cual se expresa, entre otras cuestiones, en
el incremento del rendimiento del trabajo o
en la prolongacién de la esperanza de vida.
Pero la ciencia, en la sociedad actual, no es
la mera transferencia de conocimiento ttil
alasociedad y sus sujetos: es también una
mercancia, cuyo intercambio permite a sus
poseedores un ingreso monetario superior
a los costos incurridos en su desarrollo.
Para el capital aplicado ala produccién de
conocimiento, el valor de uso delos productos
de su industria es apenas el prerrequisito
desuintercambialidad: lo que importa, en
definitiva, es la obtencién de un beneficio
que redunde en un mayor valor a la hora
de su realizacién mercantil.

Esta dualidad entre ciencia “socialmente
util” y ciencia lucrativa, por cierto, no
implica de ningtin modo una convivencia
armonica. La contradiccion entre ambos
conceptos emana por todos los poros de
lasociedad contempordnea, y es, en cierta
manera, el punto de partida de todas nuestras
indagaciones en el campo de la ética de
la investigacién. En la sociedad actual, el
resultado “puro” o potencialmente “Gtil”
del conocimiento cientifico se encuentra
siempre condicionado —y frecuentemente
malversado— por las exigencias de su condicién
lucrativa. Un ejemplo que puede ilustrar esta
contradiccién senalada, lo encontramosen la
dramdtica situacién que vive la humanidad,
quellegado un punto, es capaz de contar con
unavacuna paraenfrentar laactual pandemia,
pero un pufiado de paises concentra la mayor
cantidad de este producto, mientras que el
resto aiin no cuenta con las dosis necesaria
para inmunizar a su poblacién.

En este sentido, tomemos, a los
mecanismos institucionales que imponen la
propiedad privada sobre el conocimiento,
como ocurre con lalegislacién de patentes.
Estos instrumentos, que promueven
la escasez relativa de las innovaciones,
aseguran por un lado una renta econémica
extraordinaria a los propietarios de las
mismas. Siguiendo con nuestro ejemplo, ala
industria farmacoldgica y alos paises que las
albergan. Pero al mismo tiempo, restringen
el acceso de tales conocimientos a la parte
delasociedad que se ve econémicamente
vedada al acceso de los mismos. Tal situacion
es particularmente critica en el dmbito
delallamada “industria de la salud”, que
abarca desde la produccién de especialidades
medicinales hasta diversas practicas que
tienen lugar en el dmbito clinico.'

Siempre en el campo de esta actividad,
los choques entre valor de uso 'y valor de
cambio tienen otras expresiones. Es el caso
delos ensayos clinicos, donde la avidez por
recortar costos y tiempo en la investigacién
de nuevas especialidades medicinales con
la finalidad de elevar la rentabilidad de las
futuras mercancias, conduce a pricticas
sesgadas en lo que a ética de la investigacién
se refiere. Justamente desde la ética se
apunta, por ejemplo, al rol jugado porlos
llamados ensayos multicéntricos, muchos
de los cuales realizan sus investigaciones no
con el fin de producir un beneficio social,
sino un rédito econémico. En muchos de
estos casos, las investigaciones son usadas
como inversiones abaratadas a costa de la
utilizacién de poblaciones vulneradas en
paises periféricos.

1 Notese, en este punto, que el concepto
de “industria de la salud” es toda una
definicién: en efecto, alude a la salud como
“industria”, o sea, como una rama o sector
productor de beneficios para el capital que
invierte en ella, a igual titulo que la industria
metalmecdnica, textil o cualquier otra.
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Examinemos una tltima consideracién
critica en torno de la ciencia y su funcién
social, en relacién al apartado anterior: suele
presentarse a la ciencia como un producto
humano atemporal, con independenciade
las condiciones histéricas y los regimenes
sociales en que tales invenciones o innovaciones
tuvieron lugar. Pero la ciencia, y su funcién
social, han sufrido apreciables alteraciones alo
largo dela historia y sus diferentes formaciones
sociales. Hasta la emergencia del capitalismo,
el desarrollo cientifico tuvo lugar con relativa
independencia de la produccién social, y
se fue trasmitiendo en los cendculos de las
cortes, monasterios y otras instituciones
(Braverman, 1987). Por ese mismo caracter
fuertemente especulativo y alejado de la
prdctica, el progreso de la ciencia se desenvolvié
con lentitud, y con fuerte dependencia de
las conquistas cognitivas de la Antigiiedad
Clésica. Ya bajo el capitalismo industrial,
sobre el estimulo de la produccién en masa
ylaacumulacién de capital, actué como un
impulso formidable parala aceleracién de
las invenciones e innovaciones.

Desde entonces, el ambito universitario
tampoco quedaindemneala creciente sumision
de la ciencia al capital: crecientemente, la
investigacion en este dmbito ird abandonando
como objetivo alallamada ciencia “pura” para
orientarse ala produccién de conocimientos
en funcién de las necesidades de la gran
corporacién empresaria.

El estadio actual de este vinculo entre
ciencia y capitalismo tiene lugar con la
emergencia de la llamada “industria del
conocimiento”, esto es, la produccién y
mercantilizacién de la ciencia como una
rama especifica de la generacion de beneficios
parael capital. Yaen este peldafio histérico,
intervienen actividades como la biotecnologia
olaindustriainformdtica. Un aspecto saliente
de esta nueva fase es el reforzamiento de los
regimenes de propiedad sobre el conocimiento,
y su expresién mds notoria han sido los

llamados “Aspectos del Derecho de Propiedad
Intelectual vinculados con el Comercio”
(ADPIC o TRIPs), sancionados por la
Organizacién Mundial de Comercio enel
afo 1994. Esta normativa condiciona los
regimenes de apertura o facilidades al comercio
internacional de los paises emergentes al
cumplimiento estricto de los regimenes
de patentes.

Como puede apreciarse, la funcién social
de la ciencia se encuentra crecientemente
condicionada y mediatizada por su
mercantilizacion creciente. La contradiccién
entre el conocimiento como valor de uso
y como valor de cambio ha llegado a su
méxima expresion, algo que se manifiesta
claramente en el mundo universitario. En la
actualidad, numerosos disefios curriculares
y programas de investigacién de las carreras
que habilitan alas llamadas “ciencias duras”
se encuentran sujetas a las necesidades de
la gran empresa. Sin embargo, los estadios
mis costosos e inciertos de los procesos de
investigacién contindan siendo financiados
con fondos pablicos. De este modo, lallamada
vinculacién “Universidad-Empresa” comporta
un subsidio no declarado del Estado —y los
contribuyentes—al capital privado. Siguiendo
con nuestro ejemplo en la produccién de
vacunas, nétese la financiacién que tuvo el
laboratorio de AstraZeneca por parte del
gobierno de Gran Bretana.

La deformacién creciente que la
mercantilizacién dela ciencia impone asu
rol social no debe conducirnos, por cierto, a
la negacién del cardcter util y progresivo de
los productos del conocimiento. Esto ocurre
cuando se impugnan perse diferentes técnicas
e innovaciones, y se incurre, deliberada o
inconscientemente, en una apologia del atraso
o se pregona un inconducente “retorno al
pasado”. Pensamos, por el contrario, que
debe buscarse una salida superadora a la
contradiccién planteada. En efecto, el
propio desarrollo cientifico y productivo
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ha creado las premisas para una socializaciéon
del conocimiento, como parte del conjunto
de las transformaciones que el hombre ha
logrado respecto del medio que lo rodea.
La conversion de la ciencia en patrimonio
social permitird potenciar su cardcter util,
o sea, su funcidn social. Ese es el desafio
planteado, no sélo paralos que trabajamos
en las Universidades, sino para toda nuestra
sociedad. Para continuar, veamos cémo fue
conformandose la ética de la investigacion,
fundamentalmente en el campo de la salud.

Un poco de historia

Para entender en qué consiste la ética de
lainvestigacion, dijimos que es fundamental
conocer el contexto en el cual esta disciplina
comienzaa gestarse y los problemasalos que
esllamada a resolver. Con la comprension
de estos conflictos iremos desentrafiando
su naturaleza, su objeto y su dindmica. Por
cierto, las tareas de la ética de la investigacion
se profundizan en las Gltimas décadas como
un intento de orientar, en lo que a conducta
moral se refiere, alos investigadores de las
mds diversas disciplinas. Originariamente,
se institucionaliza como una herramienta
que guie las investigaciones de las disciplinas
provenientes de la salud en humanos para
luego extenderse hasta las ciencias sociales,
en donde atin quedan muchas zonas grises,
enlo que concierne a pautas éticas.

Sibien se ubicael origen dela éticadela
investigacién médica con las regulaciones
surgidas en torno alos juicios alos médicos
nazis y el Cédigo de Nurembergen 1947,
hay numerosos precedentes —incluso antes
del Siglo XIX de experimentos realizados
en humanos, incluso por investigadores
reconocidos mundialmente. Para citar un
ejemplo, uno de los pasos del método con
el que se descubrié la primera vacunaen la
historia de la humanidad, en la actualidad,
serfa objeto de criticas y rechazo por parte
de la opini6n publica. El experimento al

cual nos referimos, fue llevado a cabo por
Edward Jenner quien buscaba demostrar
la eficacia de la vacuna contra la viruela.
Lo que este investigador hizo fue “inocular
viruela vacuna procedente de una pustula
de una ordefadoraa un nifio de ocho afios
deedad™. Esto, que fue realizado en el afio
1796, hoy seria objeto de condena puiblica.
Nos referimos alainoculacién de un virus en
un ser humano sano que ademds es un nifo.

Este tipo de método experimental utilizado
en medicina se acelera durante la dltima parte
del siglo XIX promoviendo un cambio de
paradigmay un incremento en el progreso
de la medicina. Es a comienzos del Siglo
XX que los ensayos clinicos emprenden
un desarrollo nunca antes visto, con la
caracteristica de extenderse de individuos
hacia comunidades enteras, en la mayoria
delos casos poblaciones vulneradas en sus
derechos. Son conocidos los experimentos
sobre enfermos mentales, prisioneros e
incluso los realizados en un orfanatorio
que conmovieron a la sociedad toda.

Con todo, fue con los experimentos
realizados por médicos nazis sobre prisioneros
delasegunda guerra mundial lo que promovié
una proclama de cardcter internacional que fue

2 Vacunaciones - En Profundidad - ;En
qué consistié el experimento de Jenner?
Disponible en:
https://www.saludemia.com/-/
vacunaciones-en-profundidad-en-que-
consistio-el-experimento-de-jenner:  “La
descripcion de tal evento se encuentra en su
ensayo Investigacion sobre las causas y los efectos
de la viruela vacuna: “Para observar mejor
cémo evolucionaba la infeccién, inoculé la
viruela vacuna a un nifio sano de ocho afos.
La vacuna procedia de una pustula del brazo
de una ordenadora, a quien habfa contagiado
la vaca de su sefior. El 14 de mayo de 1796
se la inyecté al nifio a través de dos cortes
superficiales en el brazo, cada uno de los
cuales tenfa la anchura de un pulgar”
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reflejada en el Cédigo de Ntiremberg. Como
consecuencia de esto, el eje de la polémica
alcanza a todas aquellas investigaciones
realizadas con humanos en el campo de
la salud. Lo que quedaba claro era que,
a diferencia de la tradicién heredada del
pensamiento moderno, la ciencia no era
neutral. Demostraba que laindagacién de
conocimientos no eraascéptica en lo referido
al uso de comunidades enteras y, ademis,
introducia el concepto de responsabilidad
moral que debia regir las acciones de los
investigadores. Con el establecimiento
del Cédigo de Naremberg, ya no se trata
s6lo de las investigaciones en salud sino
que marca que:

[...] noesun conjunto de normas propias
einternasal campo delabiomedicinael que
ha de regir las practicas que llevan adelante
los investigadores, sino que estas normas
han de ser el resultado de un didlogo entre
la biomedicina y las estructuras sociales y
politicas, basindose en el respeto de los bienes
yvalores propiosalasociedad que subyacena

los derechos humanos [...] (Vidal, S, 2017)

Indudablemente el andlisis de los
problemas que implicaban las investigaciones
en salud se enriquecieron a la luz de la
introduccion de las variables politicas y sociales.
La confirmacién de que el conocimiento
cientifico y sus investigaciones no eran
impolutas, permiti6 vislumbrar la necesidad
de incorporar a estas investigaciones la
proteccién de los derechos de aquellos sujetos
involucrados en ellas y la responsabilidad
no s6lo individual del investigador sino
de las empresas que patrocinan dicha
investigacién y por supuesto de los Estados.
En este marco, la Declaracién de Helsinki
viene a cumplir un rol fundamental en la
medida que muestra las pautas éticas que
debieran estar presentes en toda investigacion.
Ademds, constituye un buen ejemplo porque
las enmiendas que sufre desde su creacién
en 1964 alaactualidad, ilustran el avance
de un actor que rara vez es mencionado en

las investigaciones. Esto es, el rol que juega
en ellas el mercado, a través de la industria
farmacolégica y con esto, la posibilidad
de convertir sus productos en mercancias.
Tomamos esta Declaracién, en primer lugar,
en tanto constituyd histéricamente un marco
general aceptado por una gran mayoriade
paises como guia de las investigaciones en
humanosen el drea de salud. Fue promulgada
por la Asociacién Médica Mundial e
incluye los principios éticos que guian a la
comunidad médicay de cualquier actividad
que se dedique a experimentacién con seres
humanos. Constituy6 al momento de su
declaracién, un documento crucial en la
ética de la investigacion y por esto mismo,
sufrié diversos tipos de cuestionamientos
y enmiendas cuestionables por parte de
los paises que justamente albergan a los
principales laboratorios privados. Si tomamos
como escenario a los ensayos farmacoldgicos
realizados en Latinoamérica, las enmiendas
realizadas a la Declaracién de Helsinki de
la versién original, tienen modificaciones
sustanciales en relacion con anomalias surgidas
enla practica, sobre todo en paises pobres. Hay
que tener en cuenta que este documento fue
creado en un contexto de debate andlogo al
Cédigo de Ntremberg, pero que, a diferencia
de éste, no fue presentado como pasible
de modificacion. El objetivo fundacional
figuraya en el titulo: Principios Eticos para
la investigacion médica en humanos. Debia
guiar a los profesionales que estuvieran
realizando o realizarfan investigaciones
biomédicas en humanos, priorizando el
bienestar de la persona antes que el avance
del conocimiento. Sin embargo, al dia de
hoy, podemos afirmar que, al calor de los
embates de la industria farmacoldgica, la
Declaracién fue sometida a siete revisiones
y modificada en Fortaleza en el ano 2013.

Un punto de inflexién, en la historia de
la Declaracién de Helsinki, lo constituye la
revision de Edimburgo en el ano 2000, que fue
claramente resistida por las delegaciones de
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Argentinay Brasil. Finalmente, prevalecié el
criterio fundado en los intereses empresariales
de un uso més flexible y permisivo de placebos
en investigacién con seres humanos, y
ademds quedaron sin determinar los
beneficios posteriores a las investigaciones
paralos participantes. Detengdmonos un
momento en el problema del uso de placebo.
Indudablemente parala industria, el uso de
placebo conlleva un atractivo metodolégico
en tanto es usado como comparador tinico
en el grupo control. Esto permite atribuir la
eficacia que ellos desean comprobar, con una
mayor rapidez y confiabilidad. A diferencia
de la comparacién con una droga presente en
un estudio, en donde se tarda més tiempo,
ya que se compara con el mejor tratamiento
existente. Pero si no hay un estado legitimo de
equiponderacién’clinica, el ensayo controlado
con placebo es redundante (Kotow, 2005).

Desde el punto de vista ético esto es
inaceptable, ya que si existe un tratamiento
efectivo, emplear placebo como comparador
Ginico conllevaadministrar un no tratamiento
aun grupo de personas intervinientes del
ensayo, quedando desatendidos su bienestar
y proteccién. En2008, en forma simultdnea
alarevisién realizada en Sedl, la FDA negé
publicamente suapoyo ala Declaracién de
Helsinki y se acogi6 a Las Guias de Buenas
Pricticas (GPC), la cual, aunque manifiesta
estar de acuerdo con los principios de aquélla,
enlos hechos, y como se sefialara al comienzo,
se orienta mds a respetar los objetivos
empresariales en desmedro de la mdxima
proteccién delos sujetos involucrados en los
ensayos farmacoldgicos, en tanto legitima el
uso de placebos. De hecho, y siguiendo ala
FDA, no serfa ilegitimo usar una normativa
laxa para hacer investigaciones en paises
latinoamericanos o africanos, a diferencia de

3 Se usa esta denominacién cuando frente
a una terapia eficaz y establecida se busca
por diversas razones, generalmente de orden
comercial, introducir una alternativa de
similar efectividad. (Kotow, 2005)

las normas éticas usadas en Estados Unidos,
Europa o Japén. En relacién con este dngulo
es que existe una criticaa la revision realizada
en Seul, ya que se naturaliza una ética “doble
estdandar”: un criterio para ser aplicado en
los paises de mayor desarrollo econémicoyy,
otro, al que algunos denominan ‘pragmatico’
o de contexto que relativiza el rigor ético,
para paises pobres, de poblacién “vulnerable”
en el sentido de ser incapaz de defender sus
propios intereses.

Este problema en América Latina no es
menor, puesto que aqui se realizan ensayos
clinicos desde la segunda mitad del siglo
XX con el auge, en los afios noventa, de la
exportacién de ensayos clinicos por parte de
los laboratorios multinacionales (Homedes,
N. Ugalde A. 2014). Como producto de
esto es que en esos afios se crean distintas
agencias reguladoras en las regiones destinadas
a autorizar los ensayos en sus respectivos

paises. Segiin Homedes y Ugalde (2014):

Aunque algunas de estas instituciones
tienen ya cerca de 20 afios de existencia,
su capacidad para proteger los derechos
humanos de los sujetos de investigacion y
exigir el cumplimiento de la normativa ética
que regulalos ensayos clinicos es muy limitada.
La falta de recursos, los cambios politicos
que conllevan cambios en la organizacién
de las instituciones y en la normativa, y el
poder delas grandes empresas farmacéuticas
globales restringen su efectividad. La falta
de transparencia es notable y, en los paises,
hay muy poco acceso a informacién bdsica
sobre los ensayos clinicos que se realizan.

(Homedes, N. Ugalde 0. 2014)

Segtin estos autores, se puede afirmar
que las mismas empresas farmacéuticas
innovadoras vieron con buenos ojos la
creacién de estas agencias, ya que ubica
a sus investigaciones dentro de un marco
regulatorio, con lo cual las legitiman. En
efecto: se facilita la aceptacion de los datos
provenientes de los ensayos clinicos que se
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realizan en estos paises y que la industria
incluye en los dossiers que presentaala FDA
para conseguir el permiso de comercializacién
de esos productos. Las limitaciones de estas
agenciasalahorade convalidar la proteccién
de los probandos estd determinada por la
injerencia del poder politico, tensionado entre
los intereses del mercado, por un lado, al cual
favorece indefectiblementey, por el otro, a
lasituacién de las personas, en tanto sujetos
de derecho. Esto trae como consecuencia
una falta de transparencia agudizada por el
poco acceso a informacién bésica sobre los
ensayos realizados en estos paises. Esto no
significa que no hayan existido directores
de esas mismas agencias auténticamente
interesados por proteger las comunidades
involucradas, pero la mayoria de las veces
que sucedid, “los gobiernos parecen haber
tenido mds interés en proteger los intereses
delasempresas” (Homedes, N. Ugalde A.
2014) . Justamente, el interés que propiciaba
la Declaracién de Helsinki tenia su eje en el
bienestar de los sujetos de investigacién para
no ser sometidos a pardmetros mercantilistas.
Este es el nucleo del documento que no
debia ser debilitado y justamente lo que
hace que sea objeto de todoslosataques. Lo
paradéjico es que los mismos criticos de esta
declaracién son los que pretenden llevarlaa
revisiones cada vez menos favorables para
los sujetos de investigacién, fortaleciendo
en cambio, el apoyo a los patrocinadores
privados e instituciones vinculadas con los
paises dominantes, tales como el National
Institutes of Health (NIH). La Declaracién
de Helsinki queda asi diluida y distorsionada
por el establecimiento de hecho de una
ética de la investigacién en seres humanos
basada en protocolos que, en sus paises de
origen, serfan éticamente inaceptables.
En diversas opiniones vertidas frente a la
inminente revisién de 2013, Kotow (2014)
expresa que fueron aducidos los mismos
argumentos que atin siguen sin respuesta: el
uso de placebos, laadministracién al grupo
control de los mejores medios médicos

existentes vs. los localmente disponibles,
el grado de compromiso post-estudio, la
conveniencia de que investigador y médico
tratante sean una misma persona. Para Kotow,
esto es el resultado del utilitarismo aplicado
auna ética de investigacién por encima de
la universalidad de los derechos que, por
el contrario, propiciaba la Declaracién de

Helsinki.

Personalmente, creo que el debate
trasciende esas categorias. No se trata sélo
de una perspectiva “utilitarista”. Todos los
problemas mencionados deberfan ser debatidos
y resueltos por el poder politico, nacional
e internacional, que es en donde se decide
qué intereses representar: si los intereses
privados o los puiblicos, si los empresariales
o los de aquellas comunidades marginadas
por la pobreza.

Kotow (2014) cita atinadamente
otro ejemplo: la distincién entre estudio
terapéutico y no terapéutico. El resultado
de las sucesivas enmiendas es que finalmente
desaparece esta demarcacién, lo cual trajo
como consecuencia una desproteccién
mayor a los probandos de la que ya habia.
Respecto de este tema, quiero remarcar que
ladistincién entre ética de la investigacién
y préactica médica no suele ser casual. Si
bien es cierto que en muchos casos puede
tener un objetivo analitico o semdntico, lo
que debe importarnos a nosotros, en tanto
investigadores, es preservar el bienestar y
evitar el riesgo de los pacientes involucrados
en una investigacion, como quiera que ésta
se denomine. Los andlisis semdnticos son
necesarios y son una herramienta, no un fin
en si mismo. En caso contrario, disimulan,
ocultan, diluyen el problema de fondo. Un
ejemplo de ello es la frase resultante de la
revision de Fortalezaen 2013: “lainvestigacién
médica que incorpora sujetos humanos sélo
podra realizarse si laimportancia del objetivo
es mayor que los riesgos y cargas para los
sujetos de investigacién”. (Iciar Alfonso
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Farnés, 2014) En coincidencia con esto,
Kotow expresa que, por diversas razones,
la resultante es una propuesta vacia, sujetaa
interpretaciones arbitrarias sobre lo que deberfa
ser un objetivo importante y que de ningtin
modo asegura la proteccién de pacientes
involucrados en estudios clinicos. No hay
una declaracién vinculante de que los sujetos
intervinientes en las investigaciones recibirdn
en un futuro los beneficios que médicamente
les son necesarios. Por el contrario, sélo
es validado un vago compromiso con los
participantes de esos estudios. Por esto mismo,
Kotow afirma en formalapidaria -y en esto
coincido plenamente- que la tlltima revisién
realizada en Fortaleza pretende ser el golpe

final ala Declaracién de Helsinki de1964.

Para concluir con este apartado, tomemos
la siguiente afirmacién:

El proceso de construccién/deconstruccion
dela Declaracion de Helsinki es un desolado
campo de disputas desgastantes y batallas
perdidas en que han naufragado los esfuerzos
por normar la [bio] ética de la investigacién
con seres humanos en forma respetuosa de
los mas débiles y regulativa de los insaciables
intereses corporativos (Kotow, 2014)

Desde su creacién, la Declaracién de
Helsinki fue el centro de criticas y polémicas.
Deciamos que fue elaborada con la proyeccién
del Cédigo de Ntremberg para respetar
los derechos de los pacientes involucrados
en las investigaciones. Es curioso que a lo
largo de su historia, los momentos de mayor
tension en los debates y en donde la DH fue
cuestionada con vehemencia por voceros
de la industria, hayan sido precedidos
por investigaciones patrocinadas por la
industria en las cuales se infringian los
articulos contenidos en dicha declaracién
que posteriormente fueron el blanco de las
enmiendas. Para poner s6lo un ejemplo:
después del escindalo por la investigacion en
Africa, la revisién de 1998 fue una embestida

mis alld del articulo 29 referido al uso de
placebos (Tealdi, C, 2006). El eje de esos
ataques estaba dirigido al articulo 19 que
expresaba que la investigacién médica sélo
erajustificable ante posibilidades razonables
de quela poblacién pudiera beneficiarse de
sus resultados. También se direcciond sobre el
articulo 30, que pedia garantias de continuidad
deacceso alos mejores métodos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos identificados por
los estudios. Tal como lo destaca Tealdi: El
proceso de violacién, ataque y abandono
de la moral universalista establecida en la
asociacion entre derechos humanosy éticade
las investigaciones biomédicas en las normas
internacionales, no sélo fue denunciado en
1997 sino que continué desde entonces con
la pretensién de imponer pragmdticamente
una concepcién fundamentalista, liberal y
neocolonialista de la salud como mercancia.

(Tealdi, C, 2006)

En sintesis: las revisiones propuestas hasta
ahoraen la Declaracién de Helsinki claramente
no estdn orientadas hacia la proteccién de los
sujetos de investigacion. Se apelaa declarar los
deberes del investigador hacia dichos sujetos,
como si fueran los tinicos responsables de
los derechos vulnerados. Esto es utilizado
en forma pérfida para ocultar el verdadero
atropello de la industria hacia comunidades
pobres, bajo un supuesto amparo estatal.

Para retomar el tema planteado al
comienzo. El problemaactual de la éticade
lainvestigacién en salud desborda el dmbito
delos debates académicos y no se resuelve
solamente con precisiones semdnticas.
Decifamos al inicio que las regulaciones
hasta el dia de hoy se desenvuelven entre
la tensién existente entre los intereses de la
industria por comercializar sus productos y
la obligacién de proteger los derechos de los
sujetos de investigacién. Los objetivos de
unoy otro son antagénicos. Los laboratorios
tienen el objetivo de acrecentar sus ganancias
porencima del derecho de comunidades que
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pertenecen a paises pobres, convirtiendo
lo que deberian ser ‘sujetos’ de derecho en
‘objetos’ de una valorizacién econémica a
través del mercado. Por eso, el problema de
la Declaracién de Helsinki no es que esté
desactualizada, que sea muy general o que no
puedaaplicarse alos cambios actuales, sino
que estd dirigida solamente a regular a los
investigadores. Desde ya que esto estd muy
bien, pero el investigador es s6lo un eslab6n
de una cadena que involucraal mercado, a
los laboratorios, a las agencias reguladoras, al
poder politico yalos paises pobres. Para decirlo
de otra manera: quienes regulan en funcién
delosintereses del mercado pretenden situar
ala ética de lainvestigacién en el marco de
un conflicto individual entre el investigador
y el probando, con prescindencia de las
relaciones sociales y los intereses econémicos
quesirven de marco a la investigacién. Para
adelantarnos a las conclusiones diremos que,
en realidad, el problema desborda el plano
de las responsabilidades individuales que en
este caso estarfa representada por la figura del
investigador, puesto que hay que ubicarlo en
el plano de las responsabilidades politicas de
los Estados, que son quienes realmente deben
garantizar un marco de proteccién para las
comunidades susceptibles de ser vulneradas
por estas investigaciones. Esto esimportante
destacar porque los médicos investigadores
por sisolos no pueden proteger a los sujetos
de estas investigaciones. El problema es
que asi como se legitimé durante afos el
reclutamiento de pacientes en instituciones
publicas, también se naturalizé que el problema
eran los investigadores que intervenian en
los protocolos. Esto es injusto incluso para
los mismos investigadores. La experiencia en
Latinoamérica nos demuestra lo contrario.
Una declaracién para médicos hecha
solamente por médicosy para ser aplicadas
amédicos no resuelve el problema, porque
la solucién no vendrd solamente del campo
profesional. Nisiquiera corresponde s6lo a
la moral individual, mésalld del hecho que
alguna acci6n realizada por un investigador

esté guiada por unalegitima intencién. Por
ejemplo, paraaplicar un marco general, ya
tenemos una declaracion que es la Declaracién
universal sobre bioética y derechos humanos
(UNESCO, 2005). La importancia de esta
declaracién es que no s6lo toma en cuenta
el respeto por la tradicién y cultura de las
distintas comunidades, sino que al introducir
laimportancia de tener en cuenta el contexto
incorporaal debate en bioética, la propuesta
de la universalizacién de las normas. Esto
no es una cuestién menor, teniendo en
cuenta el conflicto actual en torno de la
pretension de introducir la utilizacién del
“doble estindar”: uno para paises ricos y otro
para paises pobres. La Declaracién universal
sobre bioéticay derechos humanos deberia
ser utilizada como una fundamentacién de
cardcter universal pero, al mismo tiempo,
con la capacidad de introducir las variables de
tiempo y espacio relativas a cada comunidad.
Tiene la aprobacién de los 191 paises que
participaron en laasamblea general de octubre
de2005. Es un documento que podria servir
como fundamento parala aprobacién de una
ley nacional sobre ética de la investigacién
en salud, que no existe actualmente en
Argentina. Paraello, se necesitan acciones
orientadas por el poder politico, antes que
por los médicos que ven depositarse en sus
espaldas problemas que los exceden. Esto no
implica que entre la comunidad médica no
sea necesario un codigo de ética médica, pero
con los limites reconocidos. En relacién con
los comités, éstos deberfan ser institucionales,
para evitar que los protocolos rechazados
sean llevados a comités independientes
(llamados erréneamente asi, ya que son comités
privados). Desde ya, que los miembros de esos
comités deberfan ser, ademds de especialistas,
miembros de la comunidad elegidos con
criterios claros, el principal de ellos, que
rinda cuentas sobre la inexistencia de posibles
conflictos de intereses. Claramente deberia
destinarse un presupuesto para el trabajo
de evaluacién. Los recursos deberian ser
provistos de una renta general o impuestos,
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cobrados a la industria y destinados a las
dreas publicas respectivas (universidades,
ministerios de Salud), con el fin de no estar
sujetos a contribucién especifica alguna de
los propios laboratorios.

Puede pensarse que estas propuestas serfan
perfectas paraun mundo ideal, distinto al del
investigador que cotidianamente tiene que
desenvolverse en una realidad sumamente
compleja. Esto es absolutamente cierto. Pero
también es cierto que, viendo esta propuesta
en proceso, un primer paso lo constituye
el debate, el intercambio de experiencias.
De ahi la necesidad que estos avatares de
las regulaciones, sean publicos.

Eticadelainvestigacion aplicada
alas ciencias sociales

La ética de la investigacién, en la
actualidad, se extiende a otras disciplinas.
En este sentido, analizaremos una tarea
novedosa y por demds interesante que se estd
desarrollando, relativa ala investigacién en
ciencias sociales. Como vimos, la disciplina
que desde el primer momento acogi6 para
si los aspectos éticos de la investigacién,
provino de lasalud. En laactualidad, este
interés se ha visto proyectado a otros campos,
aportando preguntas sumamente interesantes
para debatir. Para este pardgrafo, voy a tomar
un libro de Maria Florencia Santi: Etica dela
investigacién en ciencias sociales, (Santi ME,
2016) y un articulo de la misma autora del
ano2017. Alli sintetiza las primeras preguntas
que sobrevuelan estas investigaciones: ;las
actividades llevadas a cabo en este marco,
pueden, de manera tangencial, afectar o
danar a los participantes? Atendiendo a
los problemas éticos en si mismos, sson
similares a los que se plantean en el contexto
delainvestigacién biomédica? Investigar
con personas o comunidades vulneradas:
cimplica potenciar los problemas éticos
que puedan suscitarse?

Ensuarticulo, Florencia Santis, considera
que las investigaciones provenientes de las
cienciassociales si tienen el potencial de danar
a los participantes. Estas investigaciones
plantean conflictos éticos, algunos andlogos a
lainvestigacion biomédicay otros especificos
de las ciencias sociales, y sefiala que ciertos
conflictos pueden profundizarse al investigar
con comunidades yavulneradas por un sistema.
Para contribuir a una clarificacién, vamos a
tomar un ejemplo conocido como ‘Investigacién

de Stanley Milgram’ (1960-1964):

[...] Elobjetivo de la investigacién era
medir la disposicién de un participante a
obedecer las 6rdenes de una autoridad. Con
este fin se recre6 en un ambiente controlado
la situacién en la que una persona se ve
compelidaainfligir “dolor” a otro (descargas
eléctricas) en respuesta alas drdenes dadas
por unaautoridad. En él participaron més
de 600 sujetos de investigacién y alrededor
del 65% de los participantes infringieron
los niveles mds altos de descargas eléctricas
obedeciendo las drdenes dadas por laautoridad
[...] (Santi, ME 2017)

Lapropuestadelaautoraeslarealizacién deun
andlisis situado que contemple las particularidades
delos problemaséticos en dichasinvestigaciones.
Para ello conviene identificar cudles serfan sus
caracteristicas especificas. Propone un “Modelo
de Andlisis delos problemas éticos basado en
undobleenfoque” (Santi, ME 2017), conlos
siguientes criterios:

e Dafos, riesgos y beneficios.

e Consentimiento informado,

privacidad y confidencialidad.
e Tidelidad/Confianza.
e Vulnerabilidad.

Estos criterios se cruzan con las estrategias
metodoldgicas que suelen aplicarse en la
investigacién social. Estas son: Disefios
experimentales; Etnografias (investigaciéon
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aplicada a grupos étnicos, generalmente
provenientes de la sociologia); Encuestas,
entrevistas y grupos focales; Estrategias
participativas: investigacion-accién,
investigacién basada en la comunidad —entre
otras. En el caso delos disefios experimentales
las principales cuestiones éticas se relacionan
directamente con la responsabilidad del equipo
de investigacién que, en el marco de dicha
investigacion, crea unasituacion particular;
en segundo lugar, se presenta la posibilidad
de exponeral grupo investigado a riesgos y
posibles danos; y por tlltimo pueden presentarse
obstdculos para obtener el consentimiento
informado, ya sea por la naturaleza de la
investigaciény la posibilidad, siempre presente
de hacer uso del engafio. En el caso de las
etnografl’as, tomemos una investigacion
antropoldgica en una comunidad originaria.
Alli se presentarifan distintos potenciales
conflictos. Por ejemplo, existe una clara
dificultad en determinar quiénes serdn los
participantes de la investigacién para luego
estipular las condiciones para obtener el CI.
En segundo lugar, se presenta el problema
de c6mo proteger la confidencialidad dela
informacién obtenida, esto es respetando
la privacidad y por tltimo, clarificar el
vinculo que tendrd el investigador con
los participantes para evitar que estos se
sientan “usados” por los investigadores
una vez finalizada la investigacién. En lo
que respecta a las entrevistas, encuestas y
grupos focales las principales cuestiones
éticas estdn relacionadas con la intromisién
o invasién de la privacidad y el potencial
peligro de vulnerarla confidencialidad dela
informacién brindada; En lo que concierne
a la realizacién de las entrevistas, durante
su desarrollo, pueden aparecer cuestiones
imprevistas por el propio investigador que
frentealaimposibilidad de éste para superarlas,
puede causar un dano para el entrevistado.
En lo que respecta a este caso y también
en las encuestas, también existe el peligro
de abordar cuestiones delicadas en forma

insensible (Santi, MF, 2017).

Unaaclaracién importante con respecto
alos danos, riesgos y beneficios. Existe un
falso supuesto, para considerar en las ciencias
sociales en donde se equipara dafo a “dafio
fisico”. En estos casos, muchos investigadores
consideran que estarfan exentos de infringirlos.
La consecuencia de ello es la subestimacién
del efecto de ciertos dafios (psicol6gico o
afectivo). En relacién a los beneficios, las
investigaciones sociales no brindan un
beneficio directo a las/os participantes
y por ello sélo se tiene en cuenta ciertos
beneficios indirectos (para “la sociedad”,
para “el avance del conocimiento”, etc). En
relacién a los problemas éticos que pueden
presentarse en la obtencién del consentimiento
informado y problemas suceddneos (fidelidad,
privacidad y confidencialidad) son los mds
cuestionados en investigacién social. Entre las
caracteristicas del consentimiento informado
aparecen las dificultades en la presentacién
(debe ser equiparable o no al de las ciencias
biomédicas) y cierto cuestionamiento en lo
que respecta a su cardcter obligatorio, en donde
muchas veces aparece, desafortunadamente, la
justificacién del ejercicio del engafio apoyados
enunvinculo de confianza establecido entre
el sujeto investigado y el investigador. En
lo que concierne a la confidencialidad y
privacidad, es importante destacar que
aunque son problemas éticos distintos, estin
vinculados porque un testimonio del cual
debemos mantener la privacidad, atafie ala
persona pero por otro lado surge la pregunta
de c6mo mantener la confidencialidad de una
informacién necesaria para la investigacion.
Esto, porque, como senala Santi, “en el campo
delas ciencias sociales la informacién es muchas
veces privada y sensible y se destaca en este
dmbito la intimidad de las historias y relatos”.

Por ultimo, surge el problema mds
frecuente y al cual es necesario prestar
mds atencién: tiene que ver con aquellas
comunidades y/o personas vulneradas (por
ejemplo, victimas de violencia, minorias
étnicas, etc). En ellos, se encuentra mds
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presente el potencial riesgo de dano en
donde se pone especialmente en juego, el
compromiso y la responsabilidad moral del
equipo o del investigador. En conclusién,
la ética de la investigacién social es temade
debate desde el siglo pasado y su desarrollo
es desigual en el presente, en cada regién. En
lo que respectaa Latinoamérica a pesar de las
iniciativas por profundizar en estas cuestiones,
alin no contamos con un marco regulatorio
internacional que guie al investigador, de
ahila necesidad de tematizar los problemas
subyacentes a ella.

Algunas conclusiones provisorias

Como expresamos al comienzo, el
objetivo primordial de este trabajo se enmarca
en el intento por responder alos primeros
interrogantes que surgen por parte del
investigador, cuando se le presenta el requisito
de someter su produccién a una evaluacién
ética. Lo que se pretende, es superar el falso
supuesto que consiste en ver a la ética como
un escollo para la investigacién. La éticano
es un obstdculo que “frene la marcha del
conocimiento” ni tampoco un mero
requerimiento administrativo. Estos prejuicios
demuestran que queda mucho por recorrer.
A modo de sintesis, diremos que de esta
especie de propedéutica que hemos realizado,
podemos extraer algunas pautas éticas
generales, utiles para toda investigacion
sobre las cuales existe un consenso. ;Cémo
podemos reconocerlas? Un acercamiento
posible esa través de conocidas regulaciones
realizadas en el drea dela salud, que fueron
un mojén en la historia de las investigaciones.
Por ejemplo, vimos que una de las primeras
en regular la proteccién de los sujetos de
las investigaciones fue el Cédigo de
Nuremberg, en donde se destaca el principio
de autonomia y del cual se deduce la
participacién voluntaria a través del
Consentimiento Informado; es decir, que
toda investigacién con probandos supone:
ausencia de coaccion, fraude, engano o el

ejercicio de cualquier tipo de presién sobre
dichos sujetos. Toda la informacién referida
debe ser brindada por el equipo investigador,
como una forma de complementar este
acceso voluntario a una investigacién. En
estainformacion debe quedar claro el objetivo,
el métodoy las consecuencias de la misma.
El Cédigo, manifiesta claramente que debe
evitarse cualquier tipo de sufrimiento del
probandoy que la investigacién debe estar
orientada a obtener un beneficio para la
comunidad (Acevedo Pérez, 1.,2002). Estos
sefialamientos, vienen a completarse con
la Declaracién de Helsinki en la misma
orientacion. Alli se destaca que la relevancia
de la investigacion, estd dada en el hecho
que el objetivo que se espera alcanzar debe
ser mayor a los riesgos que podrian presentarse
en la investigacién. Para ello, los riesgos
previsibles, deben ser voluntariamente
aceptados y en consecuencia conocidos y
ademds no deberd existir ningtin tipo de
coaccion (fisica ni psicoldgica) en la obtencién
del consentimiento informado. Con todo,
la historia nos muestra que estas regulaciones,
por si solas, tampoco garantizaron el cardcter
ético de las investigaciones. Pongamos un
ejemplo especifico: en la segunda mitad del
siglo XX, en EEUU trascendieron
investigaciones realizadas en seres humanos,
tales como la evolucién de la sifilis o del
virus de la hepatitis B que causaron gran
estupor en la opinién piblica. Como
consecuencia de ello, el Congreso
norteamericano crea, en el ano 1974, una
comisién destinada a regular la
experimentacion en seres humanos, conocida
como la Comisidn Nacional para la Proteccidn
de Sujetos Humanos en la Investigacion
Biomédica y de la Conducta. El objetivo era
identificar los principios éticos bdsicos
subyacentes en la conducta de las
investigaciones y servir para desarrollar
pautas y regulaciones administrativas. En
realidad, esta comisidn nacional de bioética
habia sido propuesta en 1973, ante la fuerte
presién politica de los defensores de los
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derechos civiles que reclamaban en torno
de las cuestionadas investigaciones. Cuatro
afios mds tarde, aparece el Informe Belmont,
en el cual se declaraba que las situaciones
que se planteaban en el drea de la investigacién
médica sobrepasaban en complejidad al
cédigo clisico y que, por lo tanto, en la
mayoria de los casos tenfa una operatividad
deficiente. Este informe propiciaba un
método de trabajo complementario que
tendria tres principios como soporte, cuyo
fin serfa el de regular las pricticas. Estos
principios eran: 1) autonomifa, loshombres
deben ser tratados como sujetos auténomos;
2) principio de beneficencia, que se funda
en la consigna hipocritica de favorecer o al
menos no perjudicar; las dos reglas que
emanan de él son no hacer dano, y maximizar
los beneficios y minimizar los riesgos; 3)
principio de justicia, entendido como justicia
distributiva e igualdad civil -o sea, como
equidad en la distribucién de los riesgos y
los beneficios, y con laaspiracién a un trato
igualitario para todos los hombres.
Posteriormente, en el ano 1979 surge una
fundamentacién moral para los debates en
bioética que se conoce, hasta el dia de hoy,
como teorfa de los principios. Esta teoria
fue enunciada por Tom Beauchamp y James
Childress en su libro Principios de Etica
Biomédica. En este libro, los principios son:
beneficencia (maximizar los beneficios posibles
enlainvestigacién), no maleficencia (primero
no hacer dano), autonomia (respeto por
las Personas) y Justicia. Esta teoria de los
principios, que referfan ala ética biomédica,
desempend un rol central en muchas de las
discusiones desarrolladas en el seno de la
bioéticaain hasta hoy. En sintesis: el Informe
Belmont surge como consecuencia de
investigaciones biomédicas, y Beauchamp
y Childress proyectan este informe en la
elaboracién de principios para ser aplicados
en un contexto clinico. Esta teoria de los
principios, tampoco, hay que decirlo, pusieron
un freno ala realizacién de investigaciones
de dudosa moralidad. Tampoco fuela Gnica

teoria que orbitaba en torno a las
investigaciones. De hecho, existe otra teoria,
fuertemente constituida que impugna la
eficacia de una teorfa principialista. Quienes
adscriben aella, proponen poner el acento
en las consecuencias de las acciones antes
que en los principios de las mismas. Este
punto de vista pragmatista se inscribe también
dentro de toda una tradicién filoséfica
opuesta a la anterior, que es el utilitarismo
o pragmatismo. Desde esta perspectiva de
andlisis, lo que determina que una accién
sea positiva o no, desde el punto de vista
moral, es el resultado o consecuenciadela
misma. Las objeciones para esta teorfa suelen
venir por el lado de laausencia de pardmetros
morales universales para poder determinar
lavalidez de unaaccidn, ya que ésta depende
en dltima instancia de los resultados, con
lo cual muchos se preguntan si no se le estaria
abriendo las puertas al relativismo moral.
Es asi que aparece un modelo heredero de
la tradicién angloamericana, de corte
pragmitico liberal que estuvo en el centro
delos debates, de la mano, por ejemplo, de
Peter Singer. Es necesario anadir que esta
perspectiva, recoge el guante de otro desafio
aparecido en las iltima décadas: el de redefinir
los limites entre la vida y la muerte, con las
nuevas técnicas de resucitacién, por un lado,
y de la reproduccién asistida, del otro. En
este caso, aparecia por primera vez la
investigacién en torno a la existencia
extrauterina de embriones, con la posibilidad
de crioconservarlos. Estos términos, que
suponian una nueva concepcién delanocién
de viday de muerte caracteristicas de una
épocay sociedad determinadas, también
involucraba la definicién misma del hombre
junto a la manera de abordar los vinculos
intersubjetivos. Este debate tuvo que ser
abordado también hacia finales dela década
del noventa: en ese entonces, se agité el
fantasma de la clonacién, como consecuencia
delaaparicién de “Dolly” en el ano 1987.
Fue por esa época también, que comenzé
acircular la pregunta sobrelaidentidad de
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potenciales embriones clonados. Se decia
que estas perspectivas comprendian el dmbito
de lo moral, entendido como el conjunto
de costumbres y hébitos incorporados en
unasociedad que, a su vez, incluyen distintos
tipos de valores y normas. Asi, también
quedaban tematizados distintos tipos de
significaciones y creencias que integraban
lavida social. Desde este punto de vista, los
problemas de las investigaciones de las
ciencias de lavida, pasaron por el tamiz de
la sociologia, para estudiar, por caso, la
dindmica de lo social y su naturaleza, los
distintos aspectos de la investigacién cientifica
ylainfluencia que ella operaba en la formacién
de las distintas significaciones sociales. Se
analiz6 la interpretacién social de conceptos
tales como el origen de lavida, o la muerte,
y cémo dichos significados estructuraban
y condicionaban, a la vez, los valores y las
creencias de las personas.

Posteriormente, se hizo necesario
estudiar el papel que iban desempefiando los
descubrimientos cientificos en el entramado
social, trascendiendo el ambito de lo ético
paraabordar el terreno del derecho positivo
junto a las consecuencias politicas y el papel
del Estado en estos problemas. Con ello,
se consolido la idea de que una ética de la
investigacion, es inadmisible desde el punto
de vista de una sola disciplina, y ni siquiera
puede ser cuestion sélo de especialistas. Una
autocritica que realizarfamos, quienes nos
dedicamosa estos temas, décadas después, es
la de haber restringido el debate a los términos
morales, desdela sola consideracién de que se
necesitaba reemplazar un sistema moral arcaico
por uno novedoso. Ello, como si no tuvieran
injerencias otros tipos de condicionantes, que
con el tiempo demostraron su importancia,
nos referimos a las condiciones sociales y
politicas. Para decirlo en otras palabras: el
debate no era con antiguas creencias religiosas,
sino con un Estado que debia garantizar el
cumplimiento de ciertos derechos humanos
bésicos. Donde aparecié con mds fuerza esta

cuestion fue en el terreno de la ética de las
investigaciones biomédicas.

De acuerdo con el pérrafo anterior,
senalamos algunas precisiones. Tomando
en cuenta el devenir de la historia y con
ella el de las regulaciones, normativas o
disposiciones en torno de las investigaciones,
ciertos criterios debfan ser revisados. Y
con ellas, redisenar el objetivo, el papel
de los sujetos de investigacién; por parte
del Estado, era necesario, poner limites
a los patrocinadores e incluso al mismo
investigador, cuya figura va cambiando en las
tltimas décadas. Por ejemplo, es sintomdtico
cémo va transformdndose el objetivo de las
investigaciones tecno-cientificasalaluz de
la aparicién de los nuevos productos y las
modificaciones que en ellas se suceden a
raiz de su comercializacién.

Como afirmamos anteriormente, hasta
el tltimo cuarto del siglo XIX podemos
representarnos al investigador en su
laboratorio, sin que necesariamente se
planteara una subordinacién de su labor
al mundo empresario. Esta relacién entre
sujeto —investigador — Estado — empresa,
es justamente la que sufrird los principales
cambios en el dltimo tramo del siglo XIX.
Como senalara Harry Braverman, “la
ciencia es la ultima-y después del trabajo,
la mds importante- propiedad social a
convertirse en una rueda auxiliar del capital”
(Braverman, H, 1987). Esta transicién altera
los objetivos de la industria farmacolégica
a medida que comienzan a insertarse los
nuevos medicamentos en el mercado.
Asi, el Estado, por un lado, y las empresas
privadas, por el otro, verdn en estos avances
la posibilidad estratégica de aplicarlos con
fines comerciales. En el caso de los Estados,
el desarrollo de una industria farmacolégica
poderosa aparece como otra posibilidad de
gravitar en el tablero de las rivalidades entre
grandes potencias, Japén y Estados Unidos
serfan un claro ejemplo de ello.
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Las teorias mencionadas anteriormente
desempenaron un rol central en cada uno de
los debates desarrollados en torno a la ética
delainvestigacién. Pero como sefialamos,
no pudieron evitar que se desarrollaran
ensayos clinicos altamente cuestionables
desde el punto de vista moral. Para poner
un ejemplo, casi dos décadas después de
inaugurada la comisién que elaborara el
Informe Belmont, estalla un escdndalo por
investigaciones para reducir la transmisién
perinatal del HIV, en donde se denunciael
tratamiento con placebo (aunque ya existia
tratamiento para el HIV) de grupos de
control en Africay Reptiblica Dominicana.
Los patrocinantes eran institutos de Estados
Unidos. Yaen 1994, Clinical Trial Group
076 -AIDS-, para probar la reduccién
de la infeccién vertical por HIV, realiza
un ensayo randomizado (Tealdi, 2003).
Pero recién en el ano 1997, Lurie y Wolfe
(Lurie, Wolfe, 1997) denuncian estudios
de transmisién vertical de HIV en Africa
y Republica Dominicana, y de infeccién
tuberculosa de pacientes HIV en Haiti'y
Uganda. Los grupos de control habian
sido tratados con placebo y la justificacién
fue que el no-tratamiento era el estdndar

local (Tealdi, 2003).

Desafortunadamente, ejemplos recientes
como éste abundan. La polémica que se
desarrolla en la Giltima década, en torno de
la ética dela investigacién en el contexto de
los ensayos clinicos, tiene este ¢je: la industria
farmacoldgica, particularmente en paises de
América Latina, utiliza las investigaciones
multicéntricas®, haciendo caso omiso de la
discusién en torno de los derechos humanos
bésicos. Estas investigaciones son aplicadas

4 Se usa esta denominacién para referirse a
los tipos de ensayos clinicos realizados en
mds de un centro, de distintos paises en los
cuales se utiliza un mismo protocolo que son
monitoreados por un coordinador que se
encarga del procesamiento de todos los datos
y del andlisis de los resultados

especialmente por los laboratorios privados
mds importantes, ya que les permite acceder
al resultado en forma mds expeditiva y en
consecuencia, permite una comercializacién
mds rdpida del producto. Es en estas
investigaciones en donde suelen encontrarse
importantes vulneraciones no sélo de los
derechos de los sujetos de investigacidn, sino
delaaccesibilidad de la poblacién toda a esos
medicamentos. Por eso, cobra gran interés el
problema de la pertinencia que, alahorade
decidir, deberfa ser el criterio fundamental para
laelaboracién de un proyecto de investigacion.
Lapertinencia establece el grado de necesidad
eimportancia del proyecto dentro del campo
disciplinar en que se inscribe y su adecuacién e
idoneidad parala realidad en que serd aplicado.
Guarda relacién de afinidad y eficacia con
las necesidades del entorno social, con las
que es congruente. Es sobre todo de interés
para paises con recursos limitados. Por eso,
la pertinencia suele cuestionarse, cuando
un pais es anfitrién de una investigacion
cuyos resultados inicamente son relevantes
y beneficiosos para la nacién patrocinante.
Donde escasean los recursos para investigar,
es preciso seleccionar aquellos estudios que
mds relevantes sean para la sociedad-anfitrién.
Este requerimiento es formalizado teniendo
en cuentael “valor social” dela ciencia. Por
eso, reafirmamos que, a la hora de evaluar
las condiciones éticas de una investigacion,
lo principal que se debe observar es si cuenta
con una proporcién favorable entre los
beneficios previstos y los riesgos que involucra
especialmente parala comunidad donde se
realiza dicha investigacion.

Todos estos elementos sefialados, nos
muestran la necesidad de superar el marco
deandlisis, en la consideracién dela éticay de
la ciencia. El aspecto social y econdmico, el
contexto en el cual se desarrolla, son variables
ineludibles. Por ejemplo, muchas de las
propuestas de andlisis suelen incurrir en un
error frecuente que es el de reducir la ética
de la investigacién al plano individual. Se
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considera que toda la responsabilidad debe
recaer exclusivamente en el investigador.
Esto, ademds que introduce un sesgo en el
andlisis, resulta beneficioso en realidad para
intereses privados, ya que traslada cualquier
posible responsabilidad, al exclusivo rol del
investigador. Ademds, es esta una de las criticas
que vefamosen lo que refiere ala declaracién
de Helsinki, realizada por y para profesionales
enel campo delasalud. Recordemos que en
esa oportunidad, alertdbamos que la ética
de la investigacion supone varios actores:
el investigador, el mercado y los Estados.
Recordemos también la necesidad de
considerar la prictica cientifica como una
praxis social y ademds, la consideracién, por
parte de muchas instituciones privadas, del
producto del conocimiento en funcién de
su cardcter lucrativo. Ademds, subrayamos
el aspecto social de la ciencia en tanto es una
praxis realizada en un contexto determinado
en donde intervienen multiples variables.
Remarcamos todas estas afirmaciones, para dar
una interpretacién mds exhaustiva respecto
alas caracteristicas que la componen. Hay,
decfamos, un consenso sobre los elementos que
deben ser considerados. En la consideracion
de todas las variables intervinientes en el
proceso de investigar, entonces vemos que
el espectro se amplia. Para sintetizar, toda
investigacion debe contemplar las siguientes
pautas éticas, sefialadas en funcién de unos
minimos morales involucrando el papel de
las empresas y los Estados. En sintesis, estas
son algunas de las pautas mds importantes
que todo investigador debe considerar:

Conflicto de interés: Una definicién
general, extraida de un Manual de Etica publica
y conflictos de intereses expresa que: “Existe
conflicto de intereses cuando se produce
una confrontacién entre el deber publico
y los intereses privados”. Esta definicién
‘institucional’ puede extenderse no s6lo al
campo de la ética de la investigacién en salud
sino también a otras dreas del conocimiento
bajo la siguiente formulacién:

[...] en el caso de la investigacién
cientifica, se considera como conflicto de
interés aaquellas condiciones en las cuales
el juicio profesional que concierne al interés
primario dela integridad cientifica, tiende
aestar influenciado negativamente por un
interés secundario, como pudiera ser el interés
monetario [...] (Salas, S. (2010)

Por caso, este conflicto podria darse
entre un investigador y la institucién de la
cual depende, suponiendo que exista una
financiacién por parte de un tercero (por
ejemplo una empresa privada). Cuando
esto sucede, existe el potencial peligro de
actuar guiado por un interés fundado en una
potencial remuneracién, la cual dependera del
numero de reclutados. Por eso suele objetarse
el reclutamiento realizados por médicos,
que a su vez son investigadore. Frente a la
‘autoridad’ representada por el médico,
un paciente x puede sentirse inclinado a
integrar una investigacién, incluso con la
idea que estd en presencia de una terapia
posible y no frente a una investigacién. En
este caso, cobra una relevancia especial el
Consentimiento Informado, donde el sujeto
deja una constancia que conoce el alcance
de dicha investigacién.

Otra instancia que guarda un papel
fundamental en lo que a conflicto de interés
refiere, esla delos Comités de Etica que son quienes
revisan los Cly con cardcter de obligatoriedad,
deben conocer si existe un patrocinador del
cuallos investigadores reciben sus honorarios.
Los comités de ética (CEI) también pueden
incurrir en un conflicto de interés. A igual que
lainstitucién patrocinante, debe garantizarse
que no hay un interés econémico o personal de
reconocimiento en la comunidad académica
paraaprobar dicho proyecto.

Toda investigacién llevada adelante con
personas, debe estar orientada en funcién del
beneficio que promueva para una comunidad,
es decir, debe suponer un valor social. El
interés primario en este caso, no es el de
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producir exclusivamente un beneficio
personal o privado. Supongamos un ensayo
clinico de una vacuna parala malaria, que
esllevado adelante en una comunidad que
pertenece a un pais pobre. Los resultados
de esa investigacion, es esperable que sean
aplicados en la comunidad en la cual se
realiza esa investigacién. Sin embargo,
el laboratorio privado que la patrocina,
puede tener en vista la comercializacién
de dicha vacuna con fines turisticos. En
este caso, el beneficio que espera obtener
el patrocinador, son ganancias privadas, no
existiendo para la comunidad en cuestién,
ningin beneficio por dicha vacuna.

También debe contar con un criterio de
Seleccién justa de probandos. En el drea de
salud, este criterio apuntarfaala proteccién
de comunidades vulneradas. Un caso muy
comun es el de ingresar a una investigacion
a pacientes de instituciones pablicas, que no
disponen de recursos para realizar una terapia
disponible que suele ser costosa. Para el caso
delas investigaciones en ciencias sociales,
esimportante que no exista una asimetria
entre el investigador y los probandos que
pueda suponer una coaccién para participar
de dicha investigacién (por ejemplo un
investigador que en el contexto de sus
tareas docentes, impele a sus estudiantes
para integrar una investigacién)

Una investigacién que en lo inmediato,
supone un riesgo para el sujeto que laintegra
y que no redundard en ningtin beneficio para
siy/o paralacomunidad ala que pertenece,
es una investigacién que no cumple unade
las pautas mis relevantes, especialmente en
el drea de la salud, desde el punto de vista
ético. Apunta especialmente, a aquellas
investigaciones que no son inocuas pero
ala hora del balance riesgo — beneficio, se
espera que el primero sea menor al segundo.

Toda investigacién realizada en
personas, humanas y no humanas debe

ser sometida a la revisién de un comité de
ética que garantice laindependencia de sus
miembros, como una manera de ofrecer
una imparcialidad posible en la evaluacién.
En el 4mbito de la salud, esto deberfa ser
una pauta fuerte. Pero, a veces sucede que
los llamados comités independientes, no
ofrecen una autonomia respecto por ejemploal
patrocinador. Lo esperable es que los comités
sean profesionalizados institucionalmente.
Por ejemplo, las universidades o los hospitales.
En la actualidad contamos, de hecho con
una comisién de ética en la Universidad
de Lanus, que tiene como principal tarea
la evaluacién de aquellos proyectos que
contemplan sus investigaciones en sujetos.

- Enlo que respecta al Consentimiento
informado, es necesario considerarlo como un
proceso que tiene como finalidad garantizar
que se respeten los derechos de los sujetos
investigados. Es necesario aclarar que su
sola utilizacién no es garantia para que esto
suceda. Por lo pronto, el CI debe cumplir
una serie de condiciones (no exhaustivas)
que vamos a analizar sintéticamente. En
una primera etapa el investigador deberd
brindar toda la informacién atinente a la
investigacién. Se espera que esta incluya
los objetivos, los motivos por los cuales se
integraa dicho sujeto en la investigacion, los
recaudos a tomar, posibles riesgos y beneficios
directos o no, el procedimiento utilizado
y el destino que tendrd la investigacién. El
investigador, por su parte tiene que garantizar
que el destinatario de esta informacién sea
competente. Ademds, debe quedar claro que el
probando puede poner fin a su participacién
en el momento queasi lo disponga. En muchas
investigaciones sociales, se debe garantizar
ademds el anonimato y la confidencialidad.
Segiin sea el caso, deberia ademds pedirse una
autorizacién institucional (puede ser una
comunidad originaria cerrada, una institucion
educativa) etc. Esta autorizacién no reemplaza
el Clindividual. Es mds, debe garantizarse
también la no coercién a la participacion.
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Los criterios mencionados, en lineas
generales, deben ser incluidos en una
consideracién universal de respeto hacia
los sujetos participantes en tanto personas
portadoras de derechos (Pfeiffer, ML, 2011).
Pero, para que esto suceda, estos criterios,
deben ser interpretados a la luz del papel que
les compete tanto a la funcién privada como
ala pablica. Una ética de la investigacion
que s6lo toma en cuenta la responsabilidad
individual del investigador (sin dejarla de
lado) no puede hacer frente a los embates
deintereses privados fundados en el lucro,
antes que en el bienestar social. Para ello, la
herramienta principal conla que cuenta, es
el resguardo que debe brindar un Estado,
que a su vez, deberfa proteger los derechos
delos sujetos que integran la investigacion
y delacomunidad ala cual estin destinadas
esos derechos. Es asi que la ética, en vez de
ser vistacomo un freno a las investigaciones,
adquiere un rol fundamental y primario:
guiarala produccién cientifica para que sus
productos redunden en un beneficio para
la humanidad. Es por ello, que esta nueva
disciplina, necesita del debate, dela critica
y el auto examen. Bienvenido todo debate
que surja de estas lineas.
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