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La investigacion psicologica
y los comités de ética. Aspectos
ético-deontolégicos implicados

CABRIELA DEGIORGI « YANINA FERREYRA

A través del presente trabajo se abordan los aspectos ético-deontoldgicos
implicados en la investigacion cientifica, en este caso, psicoldgica. Se intenta
hacer foco posteriormente en algunas consideraciones importantes y nece-
sarias de conocer, tanto para quienes ya se encuentran habilitados/a para el
ejercicio de la psicologia como para quienes se hallan estudiando la carrera,
en relacién a los comités de ética en investigacion (CEI) en la Argentina, y
en la provincia de Cérdoba, particularmente.

La historia de la psicologia en Argentina muestra cémo el énfasis de
las actividades profesionales estuvo puesto durante muchos afios prepon-
derantemente en el ambito de la clinica, siendo escaso el interés por la
investigacién cientifica. Realidad que se ve reflejada en los cédigos de ética
profesionales emanados de las diferentes instituciones en el pais, que le
dedican apartados breves a las consideraciones normativas sobre la prac-
tica de investigacion.

En este sentido, y teniendo en consideracién que en la actualidad los
avances cientificos se han tornado vertiginosos, emerge la necesidad de
poner especial atencidn y preocupacién sobre los aspectos éticos-deonto-
légicos que conllevan las investigaciones psicoldgicas, lo que involucra a
profesionales, unidades académicas de psicologia, como asi también a las
entidades profesionales del pais.
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CABRIELA DEGIORGI ¢ YANINA FERREYRA

1. Lainvestigacion psicolégica

Antes de desarrollar los aspectos ético-deontoldégicos en investigacion psi-
colégica, es necesario iniciar definiendo qué se entiende por investigacién
cientifica y qué se proponen las investigaciones psicoldgicas.

Desde el punto de vista de su etimologia, el término investigar proviene
del latin in (en, hacia) y vestigare (hallar, indagar, seguir vestigios, huellas,
pistas), lo que conduce al concepto mis elemental de descubrir o averiguar
alguna cosa, seguir la huella de algo, explorar.

Por su parte, la palabra ciencia proviene del latin scive, que significa saber,
conocer. Ciencia es, por un lado, el proceso mediante el cual se adquiere el
conocimiento y, por el otro, el cuerpo organizado de conocimientos obte-
nido a través de este proceso.

De esta manera, es posible definir a la investigacién cientifica como la
basqueda intencionada, planificada y sistematica de conocimientos o de
soluciones a problemas de caricter cientifico, siendo el método cientifico lo
que le indica el camino que se ha de transitar en esa indagacién. El método
cientifico, entonces, es un procedimiento riguroso, de orden légico, que se
aplica al ciclo completo de la investigacién para obtener el conocimiento.
Este método es el que va a distinguir la obtencién del conocimiento cienti-
fico del conocimiento ordinario o de sentido comun (Bunge, 1973).

Una de las caracteristicas distintivas de la investigacion cientifica es que
es amoral, dado que los resultados no se juzgan como buenos o malos sino
en funcién de su validez o confiabilidad. Lo que debe ser juzgado no es el
conocimiento, sino la forma en que se obtuvo y la manera en que es utili-
zado por otras personas.

Por su parte, es posible definir la investigacion psicoldgica como una ope-
racién intelectual que tiene como objetivo ampliar el conocimiento sobre el
psiquismo humano con métodos de observacion, clinicos o experimentales
que permiten comprobar los datos obtenidos mediante la evaluacién o repe-
ticién hecha por investigadores diferentes a los que realizaron la observacién
(Franca Tarragd, 1996). En sintesis, es la aplicacion del método cientifico tras
laintencién de generar teorias vilidas y confiables que permitan explicary
predecir el comportamiento humano.

En sus inicios, la investigacién psicolégica estuvo centrada en el estudio
de procesos bésicos, como la percepcién, la motivacién, el aprendizaje, la
cognicién. La preocupacién central fue convertir la psicologia en una ciencia
natural y no en una rama de la filosofia, como se la habia considerado tra-
dicionalmente. Con el transcurrir del tiempo las demandas sociales por la
utilidad, la relevancia y el mejoramiento de la calidad de vida de las personas
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llevaron a que las investigaciones se tornaran més aplicadas, con mayores
implicaciones sociales directas (Ardila, 2012).

Hoy por hoy, la investigacién psicolégica posee una mayor amplitud epis-
temolégica y mayor sensibilidad social, y se interesa por cualquier tema
relacionado no sélo con el conocimiento sobre la persona sino también con
la vida humana en general.

A nivel internacional, la psicologia es una ciencia con importantes desa-
rrollos y aplicaciones que han mejorado la calidad de vida de las personas
en diferentes campos, como la educacién, la salud, los deportes, el mundo
laboral, la familia, las relaciones interpersonales, entre otros. A nivel nacio-
nal haido en un progresivo desarrollo, brindando aportes interesantes para
mejorar la salud mental de las personas y los grupos sociales a través del
estudio de diversos fenémenos psicoldgicos de mayor complejidad.

2. Aspectos ético-deontolédgicos de la investigacion psicologica

ElCédigo de Etica de la Federacién de Psicélogos de la Reptiblica Argentina
(FEPRA) va a dedicar un apartado especifico para investigacién, estable-
ciendo aquellas normas deontoldgicas que profesionales de la psicologia
deberdn atender en la realizacién de esta préctica, para el cuidado y pro-
teccién de los/as participantes de investigaciones. En la primera norma de
este apartado, va a explicitar que:

La investigacidn psicoldgica perseguird el avance del conocimiento cientifico y/o
el mejoramiento de las aplicaciones profesionales. Esta finalidad estard siempre
subordinada a la obtencién de resultados humanitariamente benéficos y al res-
peto por los derechos de los sujetos que participen en la investigacién (Cédigo
de Etica de FEPRA, 2013, articulo 4.1).

Sin duda alguna la investigacidn psicoldgica es absolutamente nece-
saria para el progreso cientifico, la mejoria de la salud y el bienestar de las
personas. Sin embargo, la historia demuestra los grandes atropellos come-
tidos en pro del adelanto cientifico. La impronta en este sentido es posible
encontrarla en los grandes abusos cometidos por el régimen Nazi, tras la
implementacién de su plan sistematico de experimentacién que degradd
y redujo seres humanos a objetos, tomandolos como medio y no como fin
en si mismos; dando origen, —finalizada la Segunda Guerra Mundial- a los
juicios de Niiremberg (agosto 1945 a octubre 1946), en los que fueron conde-
nados un gran ndmero de profesionales (en su mayoria del drea médica) por
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las gravisimas violaciones a los derechos humanos ejercidas sobre personas
detenidas en los campos de concentracién, justificadas en el ejercicio de la
investigacion.

Producto de estos juicios, se concluyd en la enunciacidn de seis puntos a
atender para la realizacién de investigaciones, que fueron sometidos a con-
sideracién del Consejo para los Crimenes de Guerra. El dia del veredicto se
adoptaron estos puntos y se afiadieron cuatro mds, dando origen, en abril
de 1947, alos 10 principios basicos que constituyen el Cédigo de Niremberg.
Estos principios vienen a establecer que:

1) es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano;

2) el experimento debe ser tal que dé resultados provechosos para el benefi-
cio de la sociedad, no sea obtenible por otros métodos o medios y no debe ser

de naturaleza aleatoria o innecesaria; 3) el experimento debe ser proyectado y

basado sobre los resultados de experimentacién animal y de un conocimiento

de la historia natural de la enfermedad o de otro problema bajo estudio, de tal

forma que los resultados previos justificardn la realizacién del experimento; 4)

el experimento debe ser realizado de tal forma que se evite todo sufrimiento

fisico y mental innecesario y todo dafio; 5) ningtin experimento debe ser ejecu-
tado cuando existan razones a priori para creer que pueda ocurrir la muerte o un

dafio grave, excepto, quizds en aquellos experimentos en los cuales los médicos

experimentadores sirven como sujetos de investigacion; 6) el grado de riesgo a

tomar nunca debe exceder el nivel determinado por la importancia humanita-
ria del problema que pueda ser resuelto por el experimento; 7) deben hacerse

preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para proteger

al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapa-
cidad y muerte; 8) el experimento debe ser conducido Ginicamente por perso-
nas cientificamente calificadas. Debe requerirse el mas alto grado de destrezay
cuidado a través de todas las etapas del experimento, a todos aquellos que eje-
cutan o colaboran en dicho experimento; 9) durante el curso del experimento el

sujeto humano debe estar en libertad de interrumpirlo si ha alcanzado un estado

fisico o0 mental en que la continuacién del experimento le parezca imposible y
10) durante el curso del experimento, el cientifico a cargo de él debe estar prepa-
rado para terminarlo en cualquier momento, si €l cree que en el ejercicio de su
buena fe, habilidad superior y juicio cuidadoso, la continuidad del experimento

podria terminar en un dafio, incapacidad o muerte del sujeto experimentacién

(Cédigo de Nuremberg, 1947,).

De esta manera el Cédigo de Nuremberg, viene a establecer el primer
modelo ético para toda investigacién con seres humanos. De sus principios
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se van a desprender y establecer, posteriormente, diversas normas de caric-
ter internacional. Entre ellas es posible destacar la Declaracién de Helsinki,!
las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién en Seres Humanos, el
Informe Belmont, entre otros. Estos y otros documentos van a demarcar su
incidencia en las legislaciones nacionales y provinciales, asegurando en cada
pais su contemplacion para la realizacién de las investigaciones. En el caso de
Argentina, el c6digo de ética de FEPRA, lo va a expresar del siguiente modo:

La investigacién psicoldgica se efectuard en acuerdo con las normas éticas esta-
blecidas para la investigacién y con las leyes nacionales y provinciales pertinen-
tes; se planificard y realizard, enmarcada en proyectos de investigacién de ins-
tituciones reconocidas; respetard las pautas de disefio, desarrollo y validacién
propias del conocimiento cientifico; serd coherente con las valoraciones pro-
pias del paradigma utilizado; estard abierta a control de instituciones publicas
dedicadas a (o relacionadas con) la investigacién cientifica (Cédigo de Etica de
FEPRA, 2013, articulo 4.2).

Los articulos 4.6, 4.7 y 4.8 del mismo c6digo son un claro ejemplo de
cémo replican estas pautas internacionales tomando su especificidad a nivel
local, cuando se determina que:

Articulo 4.6: No se llevaran adelante proyectos de investigacién que impliquen
consecuencias desagradables o riesgo de ellas para los sujetos participantes.

Articulo 4.7: Si surgieran consecuencias indeseadas el/o los sujetos participan-
tes deberdn contar con el modo de comunicarse con el psicélogo responsable
de la investigacién.

Articulo 4.8: En la investigacidn con animales se aseguraran las medidas de pro-
tecci6n e higiene en su mantenimiento y eventual eliminacién y se evitardn o

disminuirdn al minimo indispensable la incomodidad, dolor o enfermedad que

la investigacién pudiera acarrearles (Cédigo de Etica de FEPRA, 2013, articulos

4.6-4.8).

1 LaDeclaracién de Helsinki fue originalmente adoptada en junio de 1964 en Helsinki, Finlandia
y ha sido sometida a sucesivas revisiones hasta el afio 2013 inclusive. Fue promulgada por la
Asociacién Médica Mundial (AMM) como una propuesta de principios éticos para la investiga-
cién médica y la experimentaciéon humana. Es considerado como un documento de relevante
importancia en la ética de la investigacion con seres humanos, a pesar de que no es un instru-
mento legal que vincule internacionalmente, su autoridad emana del grado de codificacion
internay de la influencia que ha ganado a nivel nacional e internacional.
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A su vez, muchos son los aspectos ético-deontoldgicos que deben ser
atendidos durante el proceso de desarrollo de la investigacién en si misma.
Sin desestimar la importancia de otros, es posible mencionar algunas de
las cuestiones éticas mas emergentes, tales como: la seleccién del tema a
investigar, el planeamiento y disefio de investigacidn, el proceso investiga-
tivo, el cuidado de los participantes (consentimiento informado, engafio u
omisién, dafio psiquico y/o fisico, invasion de la privacidad, confidenciali-
dad, anonimato, resguardo de los datos de la investigacién, grabacidn, fil-
macién u observacién por parte de terceros, publicacién de material clinico
o materiales testimoniales). En el mismo sentido, la manipulacién de los
resultados y/o uso indebido (conocimientos provistos por la investigacién
como herramientas de manipulacién y/o control de la conducta humana,
utilizacién de los resultados como elementos de juicio en otros contextos y
generalizaciones imprudentes, no sostenidas en la naturaleza del estudio.
Finalmente, las publicaciones de los resultados (plagio, créditos, falsifica-
cién de los resultados, etc.).

De las cuestiones antes mencionadas es importante destacar tres aspec-
tos ético-deontoldgicos a tener en cuenta en la investigacién psicoldgica,
dado que por su especial relevancia requieren de una mayor explicitacion:
el consentimiento informado en investigacion, el engario u omisién en investigacion
y la utilizacién de la informacion/resultados de investigacion.

2.1. Consentimiento informado en investigacion
El Cédigo de Nuremberg tiene el mérito de ser el primer documento que
planteé explicitamente la obligacién de solicitar el consentimiento infor-
mado en una prictica de investigacién, expresion de la autonomia del sujeto.
Los elementos basicos de esta norma pueden extraerse de dicho cédigo:
voluntario o consentido, declaracién adecuada y competencia (toma de
decisién).

En el caso del cdigo de ética de FEPRA, el consentimiento informado
para toda investigacidn se encuentra explicitado estableciéndose que:

Los psicdlogos responsables de proyectos de investigacién obtendran el consen-
timiento informado de los sujetos o de sus representantes legales. No sera exigi-
ble el consentimiento cuando la investigacidn se asiente en encuestas andénimas

u observaciones no creadas en forma experimental; pero se tendrd particular

cuidado en que, el uso de tales técnicas asi como la eventual publicacién de los

resultados, no dafie la intimidad de las personas involucradas (Cédigo de Etica

de FEPRA, 2013, articulo 4.3).
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Cuando se llevan a cabo investigaciones psicol6gicas, donde se tenga que
someter al sujeto de estudio a algiin grado de tensién o estrés, para proce-
dimientos mds invasivos o aquellos asociados a riesgos significativos,? el
consentimiento informado debe ser presentado por escrito y firmado por
la persona.

La American Psychological Asociattion (APA) va a publicar en el afio 2002

—con modificaciones en junio de 2010- un documento llamado Principios
Eticos de los Psic6logos y Cédigo de Conducta APA. Este cédigo de ética de la Apa
va a tener vigencia dentro del territorio estadounidense, sin embargo en
Argentina es muy utilizado como referente en lo que compete a docencia e
investigacion, en particular desde la Facultad de Psicologia de la Universidad
de Buenos Aires.

En lo que hace al consentimiento Informado para la investigacion, en el
capitulo sobre Investigacién y Publicacidn este cddigo va a hacer explicita-
ciones bien especificas, estableciendo que quienes estén habilitados para el
ejercicio de la psicologia deben informar a los participantes de una prictica
investigativa acerca de:

El propésito de la investigacién, la duracién estimada y los procedimientos; su
derecho a rehusarse a participar y retirarse de la investigacién una vez que su
participacién haya comenzado; las consecuencias previsibles de rehusarse o
retirarse; los factores razonablemente previsibles que puedan influenciar su
voluntad de participar, tales como riesgos potenciales, incomodidad o efectos
adversos; cualquier beneficio posible de la investigacién; los limites de la confi-
dencialidad;los incentivos por la participacién; y a quién contactar para pregun-
tar acerca de la investigacién y los derechos de los participantes en investigacio-
nes. Dan la oportunidad a los eventuales participantes de formular preguntasy
recibir respuestas (APA, 2010, articulo 8.02).

También, en este cddigo se van a indicar detalladamente algunas
excepciones en cuanto a la solicitud del consentimiento informado en
investigacion:

Los psicélogos pueden prescindir del consentimiento informado sélo cuando:
1) razonablemente no podria suponerse que la investigacién causara malestar o
dafio, e involucre a) el estudio de las practicas educativas corrientes, el curriculo,
o0 los métodos de supervisién en el aula aplicados en dmbitos educativos;

2 Enelcasodeeste tipo de investigaciones, debe haber una aprobacién y autorizacién por parte
de un comité de ética en investigacién para su realizacion.
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(b) Gnicamente cuestionarios anénimos, observaciones de campo, o investi-
gaciones de archivo para las cuales la revelacién de las respuestas no pondria
a los participantes en riesgo de responsabilidad penal o civil ni de dafio para
sus finanzas, su capacidad de conseguir empleo o su reputacién, y la confi-
dencialidad esté protegida; (c) el estudio de los factores relativos al trabajo o
la efectividad de la organizacién conducido en un d4mbito organizacional para
lo cual no hay riesgo para la capacidad de empleo de los participantes y la con-
fidencialidad esté protegida o 2) esté permitido por ley o por las regulaciones
federales o institucionales (APA, 2010, articulo 8.05).

Ahora bien, uno de los problemas éticos de especial atencién en relacién
al consentimiento informado se presenta cuando la investigacién psicolé-
gica es realizada con poblaciones o en contextos especiales (personas con
padecimiento mental o con capacidad cognitiva disminuida, nifios, nifias
y adolescentes, ancianos/as, victimas de abuso o descuido, o en circeles,
neuropsiquiatricos, hospitales, etc.), debido a la vulnerabilidad que puedan
presentar aquellos/as que se ponen en estudio.

El cédigo de ética de FEPRA (2013) va a decir al respecto que: “cuando la
investigaci6n involucre a sujetos en relacién asimétrica con investigadores se
les asegurard la libertad de poder participar o retirarse, sin que esto ultimo
pueda derivar en sanciones, perjuicio o menoscabo alguno” (articulo 4.4).

No obstante, mas alld de esta explicitacién, lo dilematico se plantea en
torno a lo incierto en relacién a la capacidad para consentir o la inciden-
cia del nivel de dependencia en relacién a la autonomia para participar o
retirarse. Asi, los temas de la vulnerabilidad de los y las participantes inte-
ractdan con los del consentimiento, riesgo-beneficio, validez de la inves-
tigacién y con lo que pueda hacerse con los datos. De esta manera, quien
investigue deberd evaluar siempre las distintas condiciones, de forma tal
que no se provoque perjuicio o dafio alguno sobre los/as participantes de
una investigacion.

De esta manera, es posible afirmar que el consentimiento informado,
requiere particular atencién para el desarrollo de todo proceso de inves-
tigacién, resulta una obligacién y una responsabilidad que tiene el/la
investigador/a y un derecho inalienable para los/as participantes de una
investigacién. Si bien el origen de esta norma ética deviene del Cédigo de
Nuremberg, es posible encontrarla en todos los documentos internacio-
nales y nacionales cuando de investigacidn se trata, cobrando relevanciay
extension a toda practica profesional de la salud en la que se desempeiie
un/a profesional de la psicologia, como la clinica, asistencial, judicial, labo-
ral, educacional, etc.
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2.2. El engaito u omision en investigacion
El término engafio describe situaciones en las que sujetos consienten par-
ticipar en una investigacién recibiendo escasa y/o incompleta informacién
sobre la misma. El respeto por las personas es particularmente relevante
al problema del engafio en la investigacion.

El cédigo de ética de FEPRA se refiere a la cuestidn en los siguientes
términos:

Si el brindar informacién completa pudiera invalidar los resultados de la investi-
gacién, no se hard esto al inicio de la misma, siendo el psicélogo responsable del
proyecto quien proveera lo antes posible una informacién acabada a los sujetos
y explicard también las razones por las que no se brindé dicha informacién al
comienzo de la experiencia. De cualquier modo, el psicélogo no incurrird en
omisién de informacién ni recurrird a técnicas de engafio sin asegurarse pre-
viamente de que: a) no existan procedimientos alternativos que no impliquen
engafio; b) el uso esté justificado por el valor cientifico o profesional de la inves-
tigacién proyectada (Cédigo de Etica de FEPRA, 2013, articulo 4.5).

La redaccidn de este enunciado normativo lleva a plantear si el engafio
en la investigacién no estd poniendo en cuestién el consentimiento infor-
mado, dado que la utilizacidén de consignas engafiosas no es tratada en los
c6digos de ética como caso de excepcidn al consentimiento informado. Y, si
bien no es menester detenerse aqui en un anilisis profundo, valen las pala-
bras de Salomone (s.f.) cuando dice que si bien la utilizacién del engafio
no significa la abolicién del consentimiento informado, por lo menos lo
relativiza.

Por su parte, el cédigo de ética de la ApA, también va a hacer sus expli-
citaciones en relacién al engafio en la investigacion, estableciendo:

a) Los psicélogos no llevan adelante un estudio que involucre consignas enga-
flosas a menos que hayan determinado que el uso de las técnicas engafiosas estd
justificado por el eventual y significativo valor cientifico, educativo o aplicado
y que no es posible utilizar procedimientos alternativos eficaces que no sean
engafiosos; b) los psicélogos no administran consignas engafiosas a los eventua-
les participantes, en investigaciones que les pudieran causar dolor fisico o un
severo malestar emocional; c) los psicélogos dan a conocer a los participantes
las técnicas engafiosas utilizadas como parte integral del disefio y aplicacién de
un experimento tan pronto como sea posible, preferentemente al término de
su participacién y nunca después de la finalizacidn de la recoleccién de datos,
permitiéndoles a los participantes retirar los suyos (APA, 2010, articulo 8.05).
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De todo lo anterior se desprende que el engafio se justifica cuando la
investigacion lo requiera para el cumplimiento de los objetivos y esto no
implique en ninguna medida un dafio o perjuicio de la condicién humana
de los y las participantes.

2.3. Utilizacion de la informacion/resultados de la investigacion

Respecto al uso de la informacién que se obtiene como producto de una
investigacidn, es necesario analizar dos aristas fundamentales. Una de ellas
refiere al cuidado y precaucién en la utilizacién de los datos atinentes a la
privacidad de las personas participantes de una investigacién. La otra arista
refiere a la utilizacién que se haga de los resultados obtenidos producto de
la investigacidn.

Enrelacién ala primera, sibien en el c6digo de ética de FEPRA en el apar-
tado de investigacién no se plantea una clara explicitacién en relacién al
resguardo de la intimidad de los y las participantes y la confidencialidad de
suinformacién personal, se debe entender que la investigacién forma parte
de una préctica profesional y, como tal, se hace extensivo para este accionar
todo lo especificado en el apartado sobre secreto profesional.

Respecto a lo que hace a la utilizacién de los resultados obtenidos de
la investigacidn, si se va a hacer una clara explicitacion en el articulo 4.9,
marcindose que “los psicélogos deberan ser veraces con los resultados de
sus investigaciones, no tergiversaran ni omitirdn datos, aunque pudieran
contrariar sus expectativas” (Cédigo de Etica de FEPRA, 2013, articulo 4.9).

Pero es necesario a su vez remitirse a otro apartado del mismo cédigo,
que involucra aspectos vinculados con la investigacién, como es el de publi-
caciones. Alli se van a plantear obligaciones éticas con respecto a la difusién
de los resultados de toda investigacién.

Enelarticulo 6.3.2 de este apartado se va a indicar algo similar al articulo
anterior, pero presentando especificaciones que vale la pena citar:

Enla publicacién de sus trabajos cientificos o profesionales, los psicélogos man-
tendrn siempre su compromiso con la veracidad, por lo cual incluirdn todos los
datos pertinentes, aunque éstos pudieran contrariar sus hipétesis o sus intereses.
Citaran las fuentes y autores en que basan su trabajo y no se atribuirdn —expre-
samente o por omisién de las referencias— producciones que no les sean propias
(Cédigo de Etica de FEPRA, 2013, articulo 6.3.2).

Estosy otros aspectos del apartado de publicaciones van a ser claramente

orientativos respecto a la utilizacién y presentacién que se haga de los resul-
tados de toda investigacién. Pero lo que esencialmente se busca destacar es
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que profesionales de la psicologia que se dediquen a investigacién tienen el
deber de poner a disposicién los resultados de sus investigaciones en bene-
ficio de su ciencia y de las personas, siendo responsables de la integridad,
veracidad y exactitud de sus informes de investigacién, como también del
cuidado y proteccién de la informacién privada de los y las participantes
de una investigacién.

3. Los comités de ética en investigacion psicoldgica

Con la promulgacién del Cédigo de Nuremberg, se puso en relevancia el

tema de la proteccién de sujetos humanos en los estudios experimentales o

de investigacién. Mas tarde, la Declaracién de Helsinki (Asociacién Médica

Mundial, 1964) insisti6 en la necesidad de crear organismos que se encarga-
ran de asegurar la calidad de los protocolos de investigacion. Fue asi como

nacieron, a nivel mundial, los CEI.

Dichos comités se constituyen —tanto a nivel internacional como nacio-
nal- con el objetivo de evaluar aquellos estudios de investigacién que invo-
lucren personas, datos sensibles de salud, muestras bioldgicas y cualquier
otro material o informacién que pueda afectar en algiin modo la dignidad
y la integridad de sujetos humanos y/o grupos poblacionales.

En Argentina, a nivel nacional se da creacién a estos comité de ética por
medio de la Ley 24724, sancionada en el afio 1996. Dicha ley va a dar emer-
gencia no solo a los CEI, sino también a los comité de ética clinica (CEC).
La ley va a otorgarle a los CEI el poder de veto, lo que significa que pueden
rechazar un protocolo de investigacién si no cumple con las pautas éticas
establecidas. Este es un rasgo absolutamente diferente de los CEc, que care-
cen de poder de veto; su funcién es meramente consultiva, brindan consejos.
Sin embargo, no son menos importantes los temas a los que se aboca y la
idoneidad que deben tener para tratarlos.

A nivel local, en el 4mbito de la provincia de Cérdoba se va a dar sancién
en el afio 2009 a la Ley 9694, a través de la cual se va a crear el Sistema de eva-
luacion, registro y fiscalizacion de las investigaciones en salud (SERFIS).

EISERFIS tiene por objetivo regular las investigaciones en seres humanos
que se desarrollen en la provincia de Cérdoba en el marco de la proteccién
delos derechos, seguridad y bienestar de las personas que participan en las
mismas (Ley 9694, 2009, articulo 1).

Dicha ley —tal como lo establece en su articulo 2— es aplicable a toda inves-
tigacién en la que participen seres humanos, tanto en condiciones de enfer-
medad como voluntarios sanos, de caricter experimental u observacional,
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que implique o no nuevos métodos de prevencion, diagndstico, tratamiento
o rehabilitacién, asi como la recoleccidn, almacenamiento y diseminacién
de informacién relacionada a individuos o muestras biologicas obtenidas
directa o indirectamente de los mismos. La normativa va a dejar exclui-
das aquellas investigaciones que no incluyan intervenciones sobre la salud
humana y no supongan riesgo para las personas.

La evaluacién ética de las investigaciones en salud van a estar a cargo del
Consejo de Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud (COEIS) y de los Comités
Institucionales de Etica en Investigacién en Salud (CIEIS).

El COEIS va a tener competencias para: coordinar y supervisar todo el
sistema de evaluacién ética de las investigaciones en seres humanos en la
provincia, y potestad para emitir dictimenes vinculantes; observar y hacer
observar los principios y derechos enunciados en las normas aplicables en
favor de sujetos que participan de investigaciones; instaurar los requeri-
mientos para la evaluacidn de las investigaciones; establecer los requisitos
para el registro de las investigaciones, de los/as investigadores/as y la acre-
ditacién de los cIEIS; acreditar, coordinar y supervisar a los CIEIS; recibir
y evaluar denuncias de los CIEIS o de particulares, por cualquier conflicto
vinculado a una investigacién; emitir informes, propuestas y recomenda-
ciones que el Consejo considere relevantes, entre otras.

Por su parte los CIEIS tienen como objetivos: contribuir a salvaguardar
la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los/as participantes
actuales y potenciales de la investigacidn; evaluar y supervisar las investiga-
ciones que se realicen en la institucién en la que tienen asiento, y en aque-
llas realizadas en instituciones con las cuales los vincule un convenio para
la asistencia de la salud de los/as participantes; mantener la independen-
cia en su composicién, procedimientos y decisiones de influencias indebi-
das; evitar conflictos de interés en la investigacién biomédica; resguardar
la confidencialidad de los datos contenidos en las investigaciones en salud
y promover la investigacién generada localmente.

Toda investigacién en salud que se realice con seres humanos en el
dmbito de la provincia de Cérdoba deberd estar evaluada, aprobada y super-
visada por un cIEIS. Solo en los casos que corresponda o estén estipulados
porlaley mencionada, el c1E1s deberd elevar el protocolo de la investigacién
ante el COEIs, siendo este tltimo el que autorizard o reprobara la realizacién
de una determinada investigacién.

Todos los CIEIS que se desempefien en la provincia de Cérdoba deben
estar acreditados ante el COEISs, conforme los requisitos y condiciones que
a tal fin establezca la autoridad de aplicacién, en este caso el Ministerio de
Salud de la Provincia. Es posible encontrar c1E1s que desarrollan su tarea en
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el ambito del sector publico provincial, como en el &mbito privado.

Los cIEIS que en la actualidad se desempefan en instituciones de salud
publica provinciales son: el Comité Institucional de Etica de la Investigacién
en Salud del Nifio y del Adulto en el Hospital de Nifios de la Santisima
Trinidad, el Comité Institucional de Etica de la Investigacién en Salud Sexual
y Reproductiva en la Maternidad Provincial, el Comité Institucional de Etica
de la Investigacién en Salud del Adulto en el Hospital Cérdoba y el Comité
Institucional de Etica de la Investigacién en Salud Mental en el Hospital
Neuropsiquiatrico.

Los otros CIEIS publicos o privados que en la actualidad se encuen-
tran registrados en la provincia de Cérdoba son: Centro Reumatoldgico
Strusberg, Clinica Caraffa, Clinica Colombo, Clinica Chutro, Clinica
Reina Fabiola, Clinica Romagosa, Instituto Oulton, Fundacién Rusculleda,
Hospital Italiano, Hospital Maternidad Nacional, Hospital Nacional de
Clinicas, Hospital Privado, Instituto Oncolégico de Cérdoba, Instituto
Modelo de Cardiologia, Sanatorio Allende, Instituto Privado de Radioterapia
y Oncologia S. A., Sanatorio del Salvador, Sanatorio Morra, Sanatorio Mayo,
Instituto Médico de Rio Cuarto, Hospital Infantil, ciE1s de la Facultad de
Odontologia dela Universidad Nacional de Cérdoba, c1E1s de la Universidad
Nacional de Rio Cuarto.

De esta manera, todos aquellos proyectos de investigacién psicolégica
con seres humanos que se realicen en la provincia de Cérdoba que puedan
involucrar poblacién vulnerable (nifios, nifias y adolescentes, ancianos/as,
enfermos/as, etc.), o donde se tenga que someter al sujeto de estudio a algin
grado de tensidn o estrés, o se utilicen procedimientos invasivos o aquellos
asociados a riesgos significativos, para efectivizar su realizacién deben ser
previamente evaluados, aprobados y supervisados por alguno de los CIEIS
de dicha provincia.

4.A modo de cierre

Alo largo de este trabajo se han compartido los criterios mis extendidos
acerca de lo que debe ser un comportamiento ético en investigacién, aten-
diendo a las referencias tanto a nivel mundial como, principalmente, en la
Argentina y a nivel local.

Los deberes y obligaciones profesionales, plasmados en las legislaciones
y cédigos de ética, tienen como correlato la proteccidn de los derechos de las
personas. De alli su sustento en las leyes del Derecho positivo y su referencia
tltima en los Derechos Humanos.
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Aunque el objetivo principal de la investigacion cientifica es generar nue-
vos conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los dere-
chos y los intereses de la/s persona/s que participa/n en la investigacién.

La actividad cientifica, como cualquier actividad humana, no esta exi-
mida de cuestiones éticas. Es la comunidad cientifica, en tanto personasy
la ciencia, en tanto institucién, la que debe asumir la responsabilidad por
las consecuencias, tanto beneficiosas como perjudiciales, que tenga su acti-
vidad. El/la cientifico/a, al elegir un curso de accién entre otros, asume el
riesgo de dicha eleccidn y, si ha tenido libertad al hacerlo, ha de responder
por las consecuencias de su eleccién (Outomuro, 2004).
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