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ETICA DE LA INVESTIGACION EN
CIENCIAS SOCIALES Y HUMANAS.
EXPERIENCIA EN UN COMITE DE
ETICA HOSPITALARIO

Garese, Raquel
Facultad de Psicologia, Universidad de Buenos Aires

RESUMEN

El presente trabajo tiene como objetivo plantear y analizar las pro-
blematicas que emergen de la actuacion de un Comité de Bioética
de un hospital psiquiatrico en relacion a las investigaciones socia-
les y recorrer la diversidad de situaciones que se despliegan en la
demanda de aprobacion. Reflexionar acerca de la ética de la in-
vestigacion tomando como eje las dimensiones de los problemas
que plantean las investigaciones en poblaciones con discapaci-
dad mental, con vulnerabilidad psiquica, juridica y en el ambito de
aplicacion analizado también sociofamiliar y cultural. El proposito
es mostrar los problemas éticos que se presentan en estas inves-
tigaciones. Los entrecruzamientos discursivos medico-psicoso-
cial y juridico-legal juntamente con la complejidad del marco nor-
mativo problematizan el abordaje ético en cada caso concreto y
dificultan la comprension de los dilemas que representan. Desde
esta perspectiva, se expondra la experiencia del comité de ética,
poniendo especial atencion en las dificultades y logros desde su
creacion hasta la actualidad. Palabras clave: comité de ética - in-
vestigacion social - ética de la investigacion - vulnerabilidad

Palabras cIavg
Investigacion Etica Vulnerabilidad Comité

ABSTRACT

ETHICS OF RESEARCH IN SOCIAL AND HUMAN SCIENCE.
EXPERIENCE IN AHOSPITAL ETHICS COMMITTEE

This article aims to consider and discuss issues that arise from the
action of a Bioethics Committee of a psychiatric hospital in relation
to social research and explore the diversity of situations that un-
fold in the demand for approval. Reflecting on the ethics of re-
search using axis dimensions of the problems raised by research
in populations with mental disabilities, with emotional vulnerability,
legal and scope of cultural and social family also analyzed. The
purpose is to show the ethical problems that arise in these inves-
tigations. From this perspective, we analyze the experience of the
ethics committee, with special emphasis on the difficulties and
achievements since its establishment until today.
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INTRODUCCION

Los cambios que observamos en la investigacion cientifica, con la
incorporacion en la misma de seres humanos, con el desarrollo
de técnicas potencialmente modificadoras de la realidad y con el
acrecentamiento de investigaciones costosas y sofisticadas ha
hecho indispensable que el quehacer cientifico se someta a eva-
luaciones éticas y vele por la proteccion de las personas indepen-
dientemente de las caracteristicas del estudio a realizar.

Todo proyecto de investigacion debe tener como objetivos gene-
rar conocimiento, transferencia de resultados, soluciones a pro-
blemas y un compromiso con el proyecto social y cultural del con-
texto en que se desarrolla.

La inmersién de la ciencia en la realidad social significa que deja
de ser autoreferente, para asumir una serie de responsabilidades
que son comunes a todas las practicas sociales: debe rendir

cuentas a la sociedad que la sustenta, a la disciplina cientifica a
la cual pretende contribuir, a los seres humanos involucrados en
el proceso de investigacion asi como a todos aquellos que indi-
recta o aun lejanamente seran influidos por la actividad cientifica
a realizar.[1]

Si bien puede decirse que la preocupacion por las cuestiones éti-
cas en las investigaciones sociales es algo mas reciente , la mis-
ma se ha extendido en la comunidad cientifica y es un tema de
debate actual. Existen problemas éticos importantes a resolver y
existe consenso acerca de la importancia de la funcion de los
comités en la revision ética de los disefios de investigacion social,
que aun no cuenta con un desarrollo comparable al que presentas
las investigaciones biomédicas.

Como efecto de esa situacion, algunos investigadores e institucio-
nes cientificas aun no consideran para las mismas un requisito
obligatorio la revisiéon por un comité de bioética.

La investigacion cientifica biomédica cuenta con un desarrollo
normativo importante , que surgi6 a partir de la consideracion una
serie de sucesos cientificos que aceleraron el surgimiento de C6-
digos, Declaraciones y leyes que se ocuparon de regular la imple-
mentacion de las investigaciones especialmente las que involu-
cran a sujetos humanos.[2]

No ocurre lo mismo con la investigacion social en cuanto a norma-
tivas que fundamentalmente protejan los derechos de las perso-
nas que participan como sujetos de investigacion.

En el presente articulo se intentara focalizar el analisis de las si-
tuaciones a observar en la implementacion de investigaciones
sociales en las que participan personas con autonomia reducida
y en situacion de subrogacion de algunos derechos.

VULNERABILIDAD Y ETICA DE LA INVESTIGACION

La poblacion de referencia esta integrada por personas en su ma-
yoria en situacion de internacion en un hospital psiquiatrico, inter-
nacion involuntaria motivada por padecimientos mentales.
Presentan trastornos valorativos, cognitivos y del humor, con pato-
logias asociadas a otras afecciones (de tipo neuroldgico, adiccio-
nes, enfermedades infecciosas, etc.), disminucion o pérdida de su
autonomia como efecto del trastorno psiquico que padecen, por la
restriccion y subrogacion de sus libertades y derechos civiles y por
las secuelas que el proceso de la enfermedad puede dejar.

En la mayoria de los casos han sido internados en forma involun-
taria, por tanto sus derechos civiles quedan subrogados en un
tercero.

Sufren de exclusion social al estar internados , alejados de otros
ambitos de vinculacion afectiva y fuera del sistema productivo y de
los sistemas de intercambios sociales, culturales y econémicos.
Por lo tanto puede decirse que se encuentran en situacion de vul-
nerabilidad clinico psicopatolégica, juridica y econémico social.
Por ello es imprescindible establecer pautas de proteccion de los
derechos para este particular grupo de pacientes al momento de
ser incluidos en un proyecto de investigacion.

La vulnerabilidad es un concepto interdisciplinario que permite el
estudio de los factores predisponentes, desencadenantes o que
exacerben tanto los trastornos psicopatologicos como los somati-
cos y a la repercusion psicoldgica de estos ultimos[3]. Cuando
queremos evaluar la vulnerabilidad de una persona se debe pres-
tar especial atenciéon al modo con el que enfrenta situaciones. Y
ese modo de enfrentamiento dependera de factores constitucio-
nales y de los recursos aprendidos .

En las Guias Eticas Internacionales para la Investigacion en Se-
res Humanos de CIOMS-OMS (2002) en la pauta 13 sobre inves-
tigacion con poblaciones vulnerables se establece una interesan-
te definicion del concepto de vulnerabilidad.[4]

Es importante advertir de los peligros de riesgo mayores que tie-
nen los sujetos que participan en una investigaciéon y que pade-
cen algun tipo de discapacidad mental.[5] La incapacidad para
decidir la participacion en un estudio por parte de sujetos con pro-
blemas mentales constituye uno de los temas a considerar asi
también como el uso del engafio.

Decimos que el consentimiento informado es un proceso que se
va construyendo entre participante e investigador/entrevistador
en el cual se debe intercambiar informacion sobre el estudio, ob-
jetivos del mismo, alcance y particularidades de su intervencion
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con todos los detalles que ello implique: cantidad de entrevistas,
observaciones en el lugar, técnicas psicolodgicas o ludicas, tenien-
do especial cuidado en el lenguaje a utilizar para garantizar los
requisitos fundamentales del consentimiento antes de ser docu-
mentado con la firma: informacion, comprension y voluntariedad.

EXPERIENCIA DEL COMITE DE ETICA HOSPITALARIO

Las primeras consultas de evaluacion de proyectos de investiga-
cién social que recibié el Comité de Etica pusieron de manifiesto
el reconocimiento de la falta de documentacion de apoyo y Guias
especificas para realizar el analisis de los mismos desde el punto
de vista ético. Sabemos que la ética de la investigacion biomédica
ha tenido un gran desarrollo y se evidencia en los documentos
nacionales e internacionales que normatizan su accionar junta-
mente con la riqueza de una extensa bibliografia en permanente
crecimiento a la que se puede acceder con facilidad a traves de
recursos informaticos.

No ha sucedido lo mismo con la ética de la investigacion social.
No obstante, se pueden sefialar en ambas varios problemas éti-
cos semejantes por lo que algunos de los documentos utilizados
para la evaluacion ética en las ciencias médicas han sido inicial-
mente de gran apoyo para el Comité.

A continuaciéon mencionaré algunos problemas centrales aborda-
dos en dificil tarea de evaluar protocolos sociales:

1. La proteccion de la confidencialidad de los datos de los pacien-
tes. Compromiso de los investigadores para proteger la identidad
y la informacién brindada.

2. Respeto por la privacidad de las personas, teniendo en cuenta
que en muchos casos por cuestiones metodoldgicas son observa-
dos y entrevistados en los Servicios donde se encuentran interna-
dos. La violacién de la privacidad debe entenderse como un dere-
cho irrespetado.

3. Consentimiento informado acompafado de una amplia explica-
cion de los objetivos y las actividades a las que se los convoca a
participar, con el recaudo de contar durante el proceso de admi-
nistracion la presencia del representante legal del paciente (si se
trata de un paciente internado) y un testigo imparcial. Si bien es el
representante legal quien aprueba la participacion, es el asenti-
miento del paciente lo que asegura su participacion. Fue necesa-
rio definir el alcance del término representante legal: tutor, fami-
liar, responsable. Se formalizaron normas de procedimiento para
la toma de consentimiento informado. La Declaraciéon de Helsinki
en su version del afio 2000 expresa ampliamente su pensamiento
en este tema.[6]

4. Cuidar la relacion asimétrica entre participante e investigador.
Se consideré importante solicitar que el consentimiento informado
no sea administrado por el profesional tratante cuando éste forma
parte del equipo de investigadores, para evitar sentimientos de
sumisién y/o sometimiento a la autoridad.

4. Considerar el modelo de riesgo/beneficio en la investigacion
social. Los dafios tienen u amplio margen de variacion y pueden
ir desde dario fisico severo hasta molestias o incomodidades pe-
quefias.[7] Las investigaciones sociales no son inocuas, las per-
sonas pueden pasar por experiencias que pueden ser generado-
ras de diversos grados de dolor, de miedo, de frustracion, sufri-
miento, estrés o fracaso.[8] En este tema es pertinente realizar un
analisis en términos de derechos, como el derecho a la proteccion
contra cualquier tipo de dano.

REFLEXIONES FINALES

Este breve recorrido por algunos temas centrales preocupantes
en el abordaje de las evaluaciones éticas en investigacion social
nos muestra la dificil tarea que supone su reglamentacion. Si bien
se cuenta con el amplio camino recorrido por las investigaciones
biomédicas, aguardan desafios a la investigacion social en su es-
pecificidad. Cada investigacion y poblacién incluida en las mis-
mas tiene su propia particularidad. El desafio abarca también al
comité hospitalario en dos propdsitos fundamentales: tener la
oportunidad para participar en los procesos de informacion y toma
de consentimiento informado y la posibilidad de realizar el segui-
miento de los protocolos de investigacion.
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NOTAS

[1] Kottow,M.: Bioética en Investigacion en ciencias Sociales 3° Taller organi-
zado por el Comité Asesor de Bioética de Fobcecyt-CONINYT, Cap. Elementos
de Bioética en investigacion en Ciencias sociales. Chile, Elizabeth Kornfeld/
Editor 2007.

[2] Un documento significativo que inici6 la regulacién de investigaciones
biomédicas es el Cédigo de Nuremberg en 1947, que enuncia con vehemencia
que los sujetos de investigacién deben ser protegidos absolutamente y se
establece un criterio ético clave que impregna todas las dimensiones de la
investigacion con seres humanos: el derecho a dar el consentimiento valido o
Jla decisién informada. En 1964 La Asociacion Médica Mundial enuncié la
Declaracion de Helsinki para regular la practica clinica y las investigaciones,
la cual fue ya revisada y actualizada en varias oportunidades. Otro documen-
to importante es el Informe Belmont del afio 1979 producido por la Comisién
Nacional de proteccién de Sujetos humanos de Investigaciones Biomédicas y
Conductuales en Estados Unidos y que contiene los principios éticos mas
significativos para la ética de investigacion: autonomia, beneficencia y justicia.
Finalmente es de relevancia mencionar las Guias internacionales de Investi-
gacion promulgadas por la OMS/CIOMS orientadora de las investigaciones en
paises en desarrollo.

[3] Zukerfeld R, Psicoanalisis, tercera topica y vulnerabilidad somatica Lugar
Editorial, Buenos Aires, 1999

[4] “Son personas vulnerables las absoluta o relativamente incapaces de pro-
teger sus propios intereses. Especificamente , pueden tener insuficiente poder,
inteligencia, educacion, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para
proteger sus intereses”

[5] Guias Eticas para la investigacion en seres humanos de CIOMS-OMS (2002)
Pauta 15 Sobre investigaciones con personas que sufren algun desorden
mental o del comportamiento incapaces de otorgar adecuadamente el consen-
timiento informado.

[6] Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial versién afio 2000.
Art.20, 21, 22 y 23.

[7] Achio Tacsan,M Etica de la investigacién en ciencias sociales:repensando
temas viejos” Perpectivas Bioéticas No° 93 Ediciones Del Signo afio 8

[8] Leibovich de Duarte, A. La dimensién ética en la investigacion psicolégica
Revista del Instituto de Investigaciones de la Facultad de Psicologia UBA Afio
5-N°1 - 2000
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