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Resumen

La investigacién biomédica y farmacoldgica se realiza segun normativas estrictas y
protocolizadas. Esto no sucede de la misma manera en la investigacion social,
probablemente mas por prejuicio de Ixs investigadores, que por la falta de
regulaciones en la materia. Las investigaciones sociales que se realizan en la UNMDP
se encuadran en lo normado por la ley 11044 y por los principios rectores de la
Normativa Internacional, Nacional y Provincial de la RA. Estas directivas han sido
consideradas y legitimadas por la resolucién 30624965-GDEBA-CECMSALGP del
Comité de Etica Central de la Provincia de BS, As, en un documento titulado: Guias,
requisitos y recomendaciones para el desarrollo de Proyectos de Investigacion social
0 epidemiologicos en la Provincia de Buenos Aires de noviembre de 2021. El
programa Tematico Interdisciplinario en Bioética, que evalia parte de las
investigaciones que se realizan en el &mbito de la UNMDP -incluidas las sociales-,
trabaja permanentemente con la comunidad universitaria para armonizar las
relaciones entre ciencia y ética. En base a ello, en este trabajo sefialaremos los items

mMas importantes para que esta armonizacién esté presente en la investigacion
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universitaria.Esta tarea ha sido particularmente invisibilizada por la adhesion a la tesis
de neutralidad valorativa de la ciencia con la pretension de objetividad. El debate
epistemoldgico actual, considera que la pretension de Ixs neutralistas es ilegitima, en
tanto toda relacion factica conlleva carga teorica y valorativa. Esta ultima obliga al
investigadorx a valorar los fines sociales de sus practicas. Desde el punto de vista
tedrico, nos enmarcamos en una Bioética desde la perspectiva de los Derechos
Humanos, es decir, “una bioética que evoluciona hacia la responsabilidad social,
especialmente en salud” (Leucona, 2015 p.45). Se trata de una “Bioética de
intervencion”, que despunta en el escenario latinoamericano de las ultimas cinco
décadas como la quinta proposicién tedrica —después de la teologia de la liberacion, la
pedagogia del oprimido, la teoria de la dependencia y la teoria de la colonialidad del
poder- a cargar consigo la marca regional e identitaria de su lugar originario (Ferreira
Feitosa, 2015).El Documento del CEC de noviembre del 2021 ya citado, sefala que
toda investigacion social o epidemioldgica a evaluar debe contar, previamente a su
inicio, con los siguientes requisitos en concordancia con el régimen legal vigente:
confidencialidad, compromiso social de Ixs investigadores respecto al acceso
democréatico de los resultados de las investigaciones, datos del proyecto de
investigacion, el consentimiento informado, pertinencia social de los proyectos de
investigacion.Las caracteristicas de la investigacion social hacen que todo aquello que
pretenda normarla, limitarla o estandarizarla resulte incbmodo e inadecuado, y por ello
no puede reducirse a perspectivas epistemoldgicas absolutas.

En esta situacion, la bioética de la investigacion tiene un papel insoslayable en la
produccion, aplicacion y comunicaciéon del conocimiento cientifico. Su tarea es
ponderar los beneficios que produce el conocimiento, reconocer la autonomia de Ixs
sujetxs, contribuir a la equidad en la distribucién de recursos, exigir la responsabilidad
de quienes tienen o saben mas, y defender el reconocimiento de la diferencia y las
perspectivas divergentes. El producto de toda actividad cientifica esta al servicio de la
sociedad. La busqueda de verdad, siempre revisable y provisoria, sin el ejercicio de la

reflexion bioética puede considerarse una practica de investigacion maleficente.



Introduccién

La investigacion biomédica y farmacoldgica se realiza segun normativas
vigentes estrictas y muy protocolizadas, a diferencia de lo que sucede en el ambito de
la investigacion social. Por ejemplo, es la Ley 11.044 de la provincia de Buenos Aires,
la que regula la investigacion social o epidemioldgica. Sin embargo, en la misma se
entiende Investigacion en salud, aquella que tiene como objetivo producir
conocimiento sobre: a) procesos bioldgicos y psicolégicos en seres humanos; b)
relaciones que median entre las causas de enfermedad humana, practica médica y
estructura social; c¢) control de problemas de salud publica incluyendo aquellos
derivados de efectos nocivos del medio ambiente sobre las personas; d) métodos y
técnicas aplicadas en la atencion de la salud de las personas. Esta definicion resulta
restrictiva, en tanto deja por fuera otro tipo de investigaciones de caracter social, que
no encuentran en la norma un adecuado marco regulatorio. En este sentido, esta Ley
actualmente esta en proceso de revision, entendiendo la necesidad de regular todo

tipo de investigacion cientifica.

El espiritu de las directivas establecidas en la Ley 11.044, se traduce en el
ambito de la Investigacion Social, en la resolucién 30624965-GDEBA-CECMSALGP
del Comité de Etica Central de la Provincia de BS, As, en un documento titulado:
Guias, requisitos y recomendaciones para el desarrollo de Proyectos de Investigacion
social o epidemioldgicos en la Provincia de Buenos Aires de noviembre de 2021. El
programa Tematico Interdisciplinario en Bioética que evalla parte de las
Investigaciones, incluidas las sociales que se realizan en el ambito de la UNMdP,
trabaja permanentemente con la comunidad universitaria para armonizar las
relaciones entre cienciay ética. En base a ello sefialaremos los items mas importantes
para que esta armonizacion esté presente en la investigacion universitaria.

Esta tarea ha sido particularmente invisibilizada por la adhesion a la tesis de
neutralidad valorativa de la ciencia basada en la pretension de objetividad. El discurso
epistemoldgico actual, reconoce que la pretension de los neutralistas es ilegitima en
tanto toda relacion factica conlleva carga teérica y valorativa. Esta Ultima obliga al

investigador/x a tener siempre presentes los fines sociales de sus practicas.



Aspectos tedricos

Desde el punto de vista tedrico, nos enmarcamos en una Bioética desde la
perspectiva de los Derechos Humanos, es decir, “una bioética que evoluciona hacia la
responsabilidad social, especialmente en salud” (Leucona, 2015 p.45).

Es en América Latina, que surge un enfoque de la Bioética que basa sus
reflexiones en principios orientados desde los Derechos Humanos. Como expresa
Garrafa (2009), se hace necesario trabajar con herramientas tedricas y metodolégicas
adicionales y mas adecuadas, que estén mas alla de los principios anglosajones
tradicionales y que no se circunscriban solamente a una moral en particular, sino a una
ética civil.

Siguiendo esta linea de pensamiento, la Bioética en Latinoamérica debe
proponer un nuevo estatuto epistemoldgico para poder impactar significativamente en
los problemas, sean estos histéricamente persistentes, -la exclusiébn social, la
discriminacion, la pobreza, la vulnerabilidad, el aborto- tanto como emergentes -como
los limites o fronteras del conocimiento, la gendémica, los trasplantes de érganos, las
tecnologias reproductivas, entre otros-. Esta nueva etapa de la Bioética, se caracteriza
por la aparicion de nuevos posicionamientos, que demandan poner en el centro de la
discusion -y la accion- la inclusion del otrx, ya sea en la figura del nosotrxs como asi
también, en el reconocimiento del otrx diferente al nosotrxs.

Otro aspecto a considerar, es la proclamacion en 2005 de la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (DUBDH), en la cual se
explicitan principios fundamentales de la Bioética con un enfoque de derechos. A los
fines de este trabajo, nos centramos especialmente en el principio de Autonomia y
Vulnerabilidad, expresados de la siguiente forma en la DUBDH:

“Se habra de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad
de adoptar decisiones, asumiendo la responsabilidad de éstas y respetando la
autonomia de los demas. Para las personas que carecen de la capacidad de
ejercer su autonomia, se habran de tomar medidas especiales para proteger sus

derechos e intereses (art.5).”

“Al aplicar y profundizar el conocimiento cientifico, la practica médica y las
tecnologias asociadas, deberia tenerse en cuenta la vulnerabilidad humana. Debe
protegerse a las personas y grupos especialmente vulnerables y respetarse su
integridad (art 8).”



Por dltimo, mencionar, como fundamentales los aportes de dos grandes teorias
éticas. En primer lugar, desde la perspectiva de la ética dialogica la igualdad se hace
comunicativa, en la medida que nadie puede ser excluidx a priori del proceso
argumentativo que legitima las normas morales, si las consecuencias de éstas Ix
afectan directa o indirectamente. (La Rocca, 2012 p.25). En segundo lugar, los aportes
de la ética de la liberacion propuesta por Dussel, que incluye la vision de Ixs

oprimidxs y /o excluidxs de toda totalidad, incluso de la comunicativa.

Investigacion social y evaluacion bioética
A continuacion, se desarrollaran los principales aspectos indicados en el
Documento del CEC de noviembre del 2021, como aquellos que toda investigacion
social o epidemioldgica a evaluar, debe cumplir.
1. Caracteristicas del proyecto de investigacion

e Titulo del estudio

¢ Nombre del investigador/x y financiador/x o patrocinador del estudio.

e Antecedentes tedricos y estado actual del conocimiento, del tema a investigar.

e Identificacion y justificacion del problema a investigar. Pertinencia y valor social.

e Hipdtesis de trabajo, o justificacién metodolbgica

e Marco tedrico: perspectiva tedrica desde donde se abordara el problema de
investigacion. Plan conceptual y teorias centrales en torno a él.

e Objetivo general y objetivos especificos del estudio.

e Descripcion de la poblacién. Universo, poblacion y muestra. Justificacion
metodoldgica de la muestra.

e Metodologia del estudio. Tipo de estudio, con justificacion metodolégica en
relacion al problema, y los objetivos de investigacion.

¢ Instrumentos de recoleccion de datos. Descripcion de las principales
estrategias a utilizar para la recoleccién de datos y justificacién del instrumento
seleccionado, segun el objetivo de la investigacion. Justificacién del uso de
fuentes primarias y/o secundarias. Definicibn del proceso estadistico.

Justificacién de uso de la triangulacion metodolégica.

2. Respeto por la Intimidad y garantia de confidencialidad

Se hace necesario respetar la privacidad y confidencialidad de la informacién

referida a Ixs sujetxs participantes en la investigacion, garantizando la preservacion y
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buen uso de los datos segun las normativas vigentes; teniendo especial resguardo en
el caso de poblaciones vulnerables y subordinadas.

Lxs investigadorxs estaran obligadxs a implementar métodos que permitan el
anonimato de Ixs sujetxs, y la disociacion de los datos personales de los datos
cientificos, necesarios para la investigacion.

La confidencialidad estara resguardada por la ley N° 25.326 de Proteccion de
Datos Personales. La identidad del participante, debera encriptarse a través de un
cbédigo numeérico, siendo Ixs investigadores Ixs Unicxs que tendran acceso al vinculo
entre el nombre completo y los cddigos asignados. Asimismo, toda la informacion
proporcionada por Ixs participantes, se registrara en una base de datos con acceso
restringido. Lxs participantes tienen el derecho de rectificar, actualizar o suprimir sus

datos en el registro en cualquier momento durante la investigacion.

3. Compromiso social de Ixs Investigadores respecto al acceso democratico de

los resultados de las investigaciones.

Teniendo en cuenta que la construccion del conocimiento es siempre colectiva,
y que los resultados de las investigaciones dependen de todos Ixs actorxs, Ixs
investigadorxs deben comprometerse a facilitar el acceso de Ixs participantes, al
conocimiento generado.

Parte de los beneficios que las comunidades, grupos y personas pueden
razonablemente esperar de su participacion en estudios, es que se les informara de
las conclusiones o resultados. En los casos en que estos se traduzcan en medidas de
salud publica en beneficio de la comunidad, deben comunicarse a las autoridades

sanitarias.

4. Consentimiento informado

Los principales elementos que debe contener, son:
e Descripcién del estudio y justificacion de su pertinencia social.
e Aclaracion de su caracter revocable.
e Esclarecimiento de los riesgos/beneficios. Aclaracion que no existen beneficios
directos, sino aquellos que se deriven de la produccion de conocimiento. En
cuanto a los riesgos, a veces son sutiles y es necesario explicitarlos, tales como

la incomodidad que puede generar alguna pregunta.



e Establecimiento claro de criterios de inclusion y exclusion para participar. Los
mismos no solian clarificarse en las investigaciones antropolégicas, en las
cuales muchas veces se consideraba que cualquier informacién dada por
cualquier informante podia ser de utilidad, y no resultaba relevante realizar esa
discriminacion.

e Participacion voluntariay derecho a retirarse del estudio libremente y sin
perjuicio.

e Declaracion de conflictos de intereses que guian la investigacion.

e Compromiso en divulgar los resultados de la investigacion, responsabilidad que
ya ha sido mencionada.

e Responsabilidad y seguro: toda investigacion debe contar con un seguro,
generalmente brindado por la institucion a la que pertenece, que cubra a Ixs
sujetxs participantes y al investigador/x, frente a posibles dafos que pudieran
producirse.

Un aspecto que se vuelve necesario, es considerar las diferentes condiciones
de vulnerabilidad en la que se pueden encontrar Ixs participantes: ser menores, formar
parte de un grupo subordinado, atravesar una situacioén de discapacidad, estar en una
condicion de desigualdad -social, cultural, de género-, ser una minoria, etc.

Los temas de la investigacion, pueden implicar cuestiones de suma sensibilidad
que pueden generar una situacion de vulnerabilidad. Es fundamental, por lo tanto,
explicar previamente cuéles son los temas que se trataran, y explicitar la libertad para
responder o no sobre los mismos.

Si se trata de participantes nifixs y/o adolescentes, de acuerdo con los
parametros del art 26 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacién, se debe considerar
que, a partir de los 13 afios, puede brindar por si mismx el consentimiento en aquellas
intervenciones que no impliquen un riesgo o dafio. En los supuestos de participantes
menores de 13 afios, el CEl debera determinar la edad a partir de la cual se requerira
el asentimiento del nifio, en funcién de las caracteristicas de cada estudio, ademas de
confeccionarse un consentimiento a ser suscripto por quien representa al menor de 13
afnos.

Debe tenerse en cuenta que la autonomia no puede suponerse exclusivamente
en base a una franja etaria. El concepto de autonomia progresiva, que fundamenta
diferentes normativas nacionales e internacionales, reconoce a Ixs nifixs como sujetxs

de derechos, considerando que a mayor capacidad progresiva del nifix, menor
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intervencién de Ixs adultxs en sus decisiones. Sin embargo, en caso de ser necesario,
podra recurrirse a un/x representante o a un apoyo, que facilite o permita que el
participante otorgue su consentimiento. EI Comité de Etica debera evaluar este Gltimo
aspecto.

5. Pertinencia social de los Proyectos de Investigacion

Implica reconocer el contexto de desarrollo de la misma y la responsabilidad del
investigador/x y la institucion, de coadyuvar al desarrollo de las comunidades locales,
permitiendo producir y transferir el conocimiento. Este aspecto de la investigacion la
sitla en @mbitos concretos de colaboracion y reciprocidad. Cuando esto no ocurre se

la vacia de humanidad, de ética y se la banaliza.

Consideraciones finales

Las caracteristicas de la investigacion social hacen que todo aquello que
pretenda normarla, limitarla o estandarizarla resulte incbmodo e inadecuado, y por ello
no puede reducirse a perspectivas epistemoldgicas absolutas. El producto de toda
actividad cientifica esta al servicio de la sociedad. La busqueda de verdad, siempre
revisable y provisoria, sin el ejercicio de la reflexion bioética, puede considerarse sin
duda una practica de investigacion maleficente.

Toda actividad de investigacion, especialmente la cualitativa, implica no solo
explicitar pautas epistémicas y metodoldgicas, sino reconocer un marco ético que la
sustenta. Desde nuestra experiencia evaluando proyectos de investigacion, la
visibilizacion de los aspectos éticos de cada proyecto es un aprendizaje en
permanente construccion, a fin de mantener una coherencia epistemoldgica con
nuestro marco teorico. Esto implica la revisibn constante de las practicas de
investigacion y el debate que nutre la reflexion sobre las normativas, e impulsa su
permanente revision, teniendo siempre como norte el respeto por los derechos y la

dignidad de las personas.
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