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Prefacio

Esta es una introduccidn breve a la ética de la investigacién social y del comportamiento. De
hecho, no es nada mds que un “folleto gordo”, y lo adjetivo asi tomando prestada una frase del
profesor Joseph F. Fletcher, quien era un pionero de la bioética y que publicé su primer libro de
bioética Morals and Medicinen el afio 1955.

Al darle la forma de un folleto, la presente introduccién estad llena de citas y referencias.
Ademas de reconocer mi deuda a las personas y los comités que han dedicado mucho tiempo y
conocimiento al estudio de la materia, el propdsito de tantas citas es ilustrar el acuerdo
internacional sobre el tema de la proteccion de los derechos de los participantes en la
investigacion social.

Estoy muy agradecido por los comentarios sobre este trabajo de la Dra. Ruth Macklin, M.Sc.
Marisa Valdés, Dra. Dalia Méndez, Dra. Laura Sandoval, Dr. Bernardo Garcia Camino, Dr. José
Salvador Arellano, M. Sc. Rosalinda Dominguez, Dr. Sean Philpott-Jones y los miembros de
varios comités en los cuales he participado. Ademds agradezco la asistencia editorial de
Eduardo Farias Trujillo y de Roxana Dominguez Guillén.*

Bob Hall
Unidad de Bioética,
Universidad Autéonoma de Querétaro, México
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Prologo

Los avances cientificos y tecnolégicos han beneficiado a la humanidad de diversas maneras a lo
largo de la historia, mejorando la calidad de vida de las personas. Sin embargo, el desarrollo de
las investigaciones que acompafan estos avances, conlleva problemas éticos que deben ser
resueltos a la luz de pautas minimas de conducta que salvaguarden los derechos de las

personas.

La revisidn ética de los proyectos de investigacidon que involucran seres humanos es una
norma obligatoria tanto en el dmbito nacional como en el internacional, que garantiza un
proceso de revisién independiente para otorgar el mayor grado de proteccién posible a los

sujetos y que la investigacion se lleve a cabo de una manera éticamente aceptable.

En los ultimos decenios, en la mayoria de los paises occidentales, los comités de ética
de la investigacidon han sido establecidos como érganos permanentes e independientes que
constituyen una infraestructura importante para monitorear y revisar proyectos de

investigacién.

Con cierta frecuencia, los aspectos éticos de los protocolos de investigacién no resultan
evidentes y pasan inadvertidos, por lo que es imperativo apegarse a los instrumentos
normativos que definen los comportamientos adecuados. La existencia de una normatividad
especifica contribuye a que en el contexto de la investigacidn, sobre todo cuando se realiza con
seres humanos, no se vulneren los derechos del participante, brindandole el derecho a un trato

justo y equitativo, respetando siempre su dignidad y privacidad.

Esta obra constituye un instrumento sencillo y atil para dar a conocer los principales
fundamentos y perspectivas que conforman la ética de la investigacién. El planteamiento de
distintas corrientes ético-filoséficas en Occidente facilita la comprensién del proceso histdrico a
partir del cual nuestra sociedad ha desarrollado cddigos de conducta ética en investigacion y
normas para la proteccion de los derechos humanos de los participantes en protocolos

cientificos y sociales. En las discusiones actuales sobre ética de la investigacion, se ha dejado



atras el enfoque meramente ético y moral de estos principios, constituyéndose como normas
vinculantes. Asimismo, esta obra presenta algunos casos en los que los investigadores
transgredieron la ética en la realizacion de sus investigaciones, entre las que destacan las
perpetradas por los médicos nazis, cuyas consecuencias a nivel individual y social fueron
determinantes para la conformacién de un tribunal que posteriormente promulgaria el Cédigo
de Nuremberg, el cual marcéd el inicio de la codificacion de reglas para la ética de la
investigacion con seres humanos. A partir de este suceso, se han elaborado distintos
instrumentos internacionales como la Declaracién de Helsinki, el Informe Belmont, las Pautas
Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos, la Declaracién
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, con la finalidad de asegurar no sélo una
correcta metodologia de la investigacién, sino también para brindar proteccion legal a los
participantes en aras de la justa distribucién de beneficios para las comunidades con las que se

llevan a cabo investigaciones.

Es preciso destacar el estudio de las pautas de validez cientifica y el valor social en esta

obra, asi como el desglose de los cuatro principios de la investigacidn social:

1. Respeto a la integridad de los participantes, para no poner en riesgo la salud fisica o

mental innecesariamente.

2. Proteccidén a la dignidad de los participantes, a través de un proceso de consentimiento

informado.

3. Salvaguardia de la privacidad de los participantes y no divulgar informacidn

confidencial.

4. Respeto al bienestar social para no hacer dano a la sociedad en general ni a sus

comunidades.

Se exponen algunos criterios y procedimientos para que los Comités revisen y aprueben
especificamente los protocolos de investigacion social, con el apoyo de las guias nacionales e
internacionales emitidas por la Comisiéon Nacional de Bioética, OPS, OMS, UNESCO, asi como

las pautas CIOMS, entre otras.



El Comité de ética en Investigacion debe basar sus decisiones acerca de las
investigaciones que examina en los principios éticos enunciados en estos documentos guia, asi
como en cualquier ley o politica nacional consecuente con esos principios, poniendo de

manifiesto los criterios éticos especificos en los que se basa al tomar sus decisiones.

En investigaciones sociales, es conveniente que las instituciones que patrocinan tales
estudios promulguen criterios basicos de la ética de la investigacidn social, con especial énfasis

en:
e El consentimiento informado de los participantes.
e  Guardar la confidencialidad de la informacién.
*  Procurar la justicia y el bienestar social.

En esta obra se presenta un esquema para la revisién de protocolos de investigacidon
social, referida en la Guia mcional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacidrditada por la Comisién Nacional de Bioética. Se examinan varios
aspectos de la revisién de protocolos de investigacidn social, como los casos en los que puede
darse la exencién de revision, la revisidon acelerada, revisién por un comité plenario, asi como
los tipos de estudios: con riesgo de dafio a la salud fisica o mental, con riesgo de dafio minimo

0 sin riesgo.

Lo importante de este documento es que pone de relieve la trascendencia de apegarse
a los requisitos legales en la practica de la investigacidn social, asi como respetar la integridad,

dignidad, privacidad de los participantes y la justicia respecto a las comunidades.

Manuel H. Ruiz de Chavez

Comisionado Nacional de Bioética



Capitulo 1

Orientacion a la ética de la investigacion social

La historia de la ética de la investigacion cientifica

En el Tribunal de Nuremberg, al final de la Segunda Guerra Mundial, 27 médicos nazis
fueron condenados por el uso inhumano de prisioneros en sus experimentos médicos —nueve
de estos recibieron la pena de muerte. El Tribunal, por carecer de leyes internacionales
especificas, condend a los médicos por “crimines en contra de la humanidad” y en el afio de
1947 el Tribunal elabord su propio Cédigo respecto a la ética de investigacién cientifica.

El Codigo de Nuremberg sefiala, en primer lugar, que es éticamente inaceptable
experimentar con seres humanos sin su consentimiento voluntario y que tal investigacién debe
tener como finalidad buscar el beneficio de la sociedad, evitando todo sufrimiento fisico y
mental innecesario.

Este fue el inicio de la codificacién de reglas para la ética de la investigacién en seres
humanos. Aflos mas tarde, en 1964, la Declaracion de Helsinki fue promulgada por la Asociacidn
Médica Mundial como una guia profesional para la investigacion médica, aunque no es un
instrumento de cardcter vinculante legalmente como tratado entre paises (WMA, 2013). La
Declaraciéon sefiala que el bienestar del sujeto debe tener prioridad sobre los intereses de la
ciencia y que los investigadores deben dar cuidado especial a las poblaciones vulnerables por
sus enfermedades o discapacidades.

Sin embargo, en esa época se continuaron realizando investigaciones poco éticas:
inyecciéon de células cancerosas en judios ancianos en un hospital para enfermedades crénicas,
e inyeccién de hepatitis en jovenes con sindrome de Down en la Escuela Willowbrook en Nueva
York, ademds de experimentos militares en Estados Unidos en los que los soldados eran
expuestos a la radiacidén. Siguiendo la revelacion del experimento Tuskegee, caso en el cual casi
400 sujetos (todos negros) sufrieron 40 afos sin tratamiento de la sifilis, el Congreso



estadounidense promulgé en 1974 el Acta Nacional de Investigacion (National ResearchAct)
gue por primera vez ofrecid proteccion legal a los participantes en la investigacion médica. Esta
ley también establecio la Comisidn Nacional para la Proteccidn de los Sujetos de Investigacion
Biomédica y del Comportamiento que elabord el Informe Belmont, designando los principios
comunes de autonomia, beneficencia y justicia como marco tedrico para la ética en la
investigacion cientifica.

Mas tarde, en 1993, el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), una organizacién internacional no gubernamental fundada bajo el auspicio
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y de la Organizacidn de las Naciones Unidas para
la Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), publicé las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica en Seres Humanos. Este documento internacional, el segundo mas
importante después de la Declaracién de Helsinki, fue mas extensivo respecto a la conducta en
las investigaciones cientificas.

Los dos documentos principales, de organizaciones no gubernamentales, fueron
revisados y actualizados recientemente: la Declaracion de Helsinki en 2013 (WMA, 2013) vy las
Pautas de CIOMS en 2016 (CIOMS, 2016). Los temas principales de estas pautas son: el
consentimiento informado de los participantes, las condiciones de la investigacidén en paises en
desarrollo, la proteccién de las minorias y poblaciones vulnerables, la distribucién de riesgos y
beneficios en las poblaciones afectadas y las obligaciones del patrocinador, del investigador y
del pais anfitrién, ademds del papel de los Comités de Etica en Investigacion.

Con respecto al marco legal internacional, el convenio mas importante es la Declaraciéon
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Organizacidn de Naciones Unidas, la cual
sefiala que:

La investigacidn cientifica sélo se deberia llevar a cabo previo consentimiento libre,

expreso e informado de la persona interesada. La informacion deberia ser adecuada,

facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para la revocacién del

consentimiento (UNESCO, 2005).

Esta Declaracion no ha afadido detalles especificos a las pautas de los cédigos ya
mencionados, pero tiene una posicibn muy importante porque fue adoptada por la gran
mayoria de paises del mundo.

Histéricamente, la ética en las investigaciones cientificas se ha desarrollado por medio
de cadigos, sin embargo la teoria sigue siendo de capital importancia. Los principios anunciados
en el Informe Belmont (autonomia, beneficencia y justicia) fueron elaborados y aplicados tanto
a la bioética clinica como a la ética de la investigacién médica por Tom L. Beauchamp y James F.
Childress (2013) en su clasico libro: Principios de la ética biomédicala discusion de aspectos
éticos de casos y asuntos particulares con respecto a la investigacion tomé lugar en revistas



profesionales. Se encuentra una coleccidn importante de estos en el libro Ethical and regulatory
aspects ofClinicalResearchReadingand commentaryfEmanuel et al., 2003).

Etica de la investigacion en las ciencias sociales y del comportamiento

El rdpido desarrollo de los comités de aprobacidn de protocolos de pruebas de
medicinas, nuevos en Estados Unidos, Canada y Europa, dio la impresién de que la proteccién
de participantes humanos estaba enfocada solamente en las ciencias biomédicas. La evolucion
del marco ético de investigacion en México también ha contribuido a que se tenga esta
impresion, sobre todo por la inclusion de las reglas en la Ley General de Salud. Los cddigos y las
pautas internacionales escritas por organizaciones de salud (WMA, 2013 y CIOMS) dieron la
misma impresion y el aviso mas reciente de Buenas Practicas Clinicas, escrito por la
“Conferencia internacional sobre armonizacion de los requisitos técnicos para el registro de
medicamentos de uso humano”, que es la que mas ha contribuido a que se fortalezca y se
extienda esta suposicion.

Esto no es mas que es un malentendido comun. De hecho, habia discusiones publicas
sobre problemas en las ciencias sociales en la época de la revelacion del estudio Tuskegee. Si,
es correcto decir que la investigacion biomédica ha dominado los comités de ética en
investigacion por 20 afios. Es bien sabida la historia de abusos médicos de Willowbrook y
Tuskegee, pero son menos conocidas las quejas publicas sobre las investigaciones sociales en la
misma época.

El estudio de jurados en Kansas grabacion, hecha a escondidas, de reuniones de
jurados en cortes criminales en Wichita, provocd que se suscitaran muchas criticas publicas por
parte de los socidlogos de la Universidad de Chicago en 1953 (ResearcifCompliancen.d.). La
critica se enfocé en el engaiio perpetrado en contra de la gente del jurado, pues todo se llevd a
cabo, légicamente, sin su consentimiento, en un lugar donde la privacidad y la confidencialidad
eran esenciales. Esta investigacidn socioldgica puso en peligro la integridad del proceso juridico.
Los socidlogos llegaron a conclusiones importantes, pero sin el consentimiento de los sujetos.

Estudi o *“ElseclogRIlaw Muimphries se hizo pasar por un vigilante afuera
de unos bafos publicos, con la finalidad de observar y estudiar de manera anénima el
comportamiento homosexual de la gente (Silber, n.d.). Tomé nota de los nimeros de matricula
y otros datos de identificacion de las personas vigiladas, datos que después utilizdé para obtener
sus nombres y domicilios. Mdas tarde, se presentd en los hogares de los sujetos para
entrevistarlos y obtener mas datos acerca de su comportamiento y de su vida familiar. Muchos
de esos sujetos estaban viviendo situaciones familiares tales que revelar informacion sobre su
actividad homosexual les ocasionaria graves dafios. En ningin momento los sujetos supieron
gue estaban siendo observados para un estudio sobre la homosexualidad. Ademas, en los
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informes de este estudio, que llegaron a ver la luz publica, el nivel de detalle era tal que fue
posible identificar a algunos de los sujetos.

Estudios de obediencigEn la década de 1960, Stanley Milgram engafié a los
participantes en sus experimentos psicoldgicos haciéndoles creer que estaban dando shocks
eléctricos a personas inocentes siguiendo las érdenes del investigador. El punto del estudio era
investigar cdmo la gente es obediente a las autoridades. A pesar de sus resultados
extraordinarios, (un 65% de la gente administré shocks hasta el maximo, no obstante los gritos
falsos de los complices del investigador); los participantes sufrieron mucho estrés injustamente,
para el cual no habian dado ningln consentimiento (Milgram, 1980).

MKUItra El programa MKUItra de control mental de la Agencia Central de Inteligencia
(CIA), iniciado en 1953 y terminado en 1973, usé hipnosis, aislamiento, abuso verbal y sexual, y
la administracion ilegal de medicamentos para probar métodos de interrogacion (Holley, 2005).
Se destaca especialmente la experimentacion con la droga LSD, sin consentimiento ni
conocimiento de los sujetos. MKUItra provocd la muerte de un participante y 32 personas
fueron ingresadas en hospitales por trastornos mentales. Ademas de investigadores de
biomedicina, este programa involucré psicdlogos, antropdélogos y otros cientificos sociales
(Price, 2007). Segun el senador Ted Kennedy, mas de treinta universidades en Estados Unidos y
Canadd estuvieron involucradas —algunas sin saber la naturaleza del programa (U.S. Senate
SelectCommitteeon Intelligence 1977). En 1973 el director de la CIA cerré el programa y
ordend la destruccidn de todos los documentos del programa.

Experimento de la céarcel de Stanfofd 1971, un experimento sobre comportamiento
en prisiones fue llevado a cabo por Philip Zumbardo de la Stanford University en Estados
Unidos, encabezado por las fuerzas armadas de este pais, con el propdsito de analizar el
conflicto en las carceles (Konnikova, 2015). Grupos de alumnos universitarios voluntarios
interpretaron papeles de encarcelados y guardias, y el mismo Zumbardo hizo el papel de
supervisor da la carcel. Casi desde el inicio del experimento, los guardias empezaron a abusar
de los prisioneros e, incluso, algunos encarcelados atacaron a otros. Ocurrieron incidentes de
tortura psicolégica, dos participantes se retiraron de inmediato y el experimento fue dado por
terminado después de seis dias.

Como se puede ver, el interés en la ética de la investigacidn social ha estado presente
desde el inicio del movimiento de los derechos de los participantes; incluso, el titulo oficial de la
Comisidon Nacional de 1974-1978 en Estados Unidos era Comisidon Nacional para la Proteccién
de los Sujetos Humanos ante la Investigacion Biomédica y dd Comportamiento(énfasis
afiadido) y la ley publica de 1974 para enmendar la Ley del Servicio de Salud Publica lleva el
titulo de “Proteccion de los sujetos humanos que participan en la investigacion biomédica y del
comportamiento”.
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En la década de los afios 80, se hizo mas obvia la posibilidad de dafiar a personas
psicolégica o sociolégicamente (dafio a su dignidad, su autoestima o su reputacion) y los
comités de ética en investigacién empezaron a revisar los protocolos de investigacién en las
ciencias sociales. Para 2005, la inclusién de la investigacién social y conductual fue bastante
clara en la Declaracién de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO:

Reconociendo que la salud no depende Unicamente de los progresos de la investigacidon
cientifica y tecnoldgica sino también de factores psicosociales y culturales... la
Declaracion trata de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la
vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
dimensiones sociales, juridicas y ambientales (UNESCO, 2005).

El problema inicial, cuando los cientificos sociales empezaron a solicitar aprobacion para
sus estudios, fue la aplicacién de criterios de la investigacion biomédica a estudios sociales y
psicoldgicos. Los socidlogos y psicdlogos se quejaron, con razdn, de que sus estudios estaban
sometidos a estandares inapropiados. Los miembros de los comités preguntaron “écudl es la
hipdtesis en especifico para la recoleccién de datos sociales por andlisis?”, o “éddonde estd el
formulario del consentimiento escrito para sondeos andénimos y observacion en lugares
publicos?”. Se hizo evidente que, debido a la naturaleza de los estudios de las ciencias sociales,
era necesario un abordaje distinto para la proteccion de los participantes humanos.

Pautas éticas centrales para la investigacion

A partir de los cddigos internacionales ya mencionados, se pueden extraer algunos
principios éticos y pautas generales para la investigacion social.

Validez cientificaPatrocinadores, investigadores y comités de ética en investigacion, segun las
Pautas de CIOMS, “..deben asegurarse de que los estudios propuestos son
cientificamente sélidos y construidos sobre una base de conocimiento previo adecuado,
y de que es probable que generen informacién valiosa” (CIOMS 2016, Pauta 1).

Respeto para la dignidad de los participant@ds inicio del desarrollo de la ética de la
investigacion, el primer principio del Cédigo de Nuremberg afirmaba que:

El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto
quiere decir que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar su
consentimiento; que debe estar en una situacidon tal que pueda ejercer su
libertad de escoger, sin la intervencién de cualquier elemento de fuerza, fraude,
engafio, coaccion o algun otro factor coercitivo o coactivo; y que debe tener el
suficiente conocimiento y comprensién del asunto en sus distintos aspectos para
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gue pueda tomar una decisidon consciente (Tribunal Internacional de Nuremberg,
1947).

Eviar dafio a individuasComo dice la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de UNESCO: En todas las investigaciones “...se deberian reducir al maximo los
posibles efectos nocivos para dichas personas” (UNESCO, 2005).

Justicia Como dice el TricouncilPolicyStatementde Canada, la justicia es un principio clave de
la ética de investigacidn que se refiere:

..a la obligacién de tratar a las personas de manera justa con igualdad. La
igualdad implica el tratamiento de todas las personas con igual respeto y
preocupacion. La igualdad requiere la distribucién de los beneficios y cargas de la
participacién en la investigacién de tal manera que ningin segmento de la
poblaciéon esta cargado indebidamente por los dafios de la investigacién o
negarlos beneficios de los conocimientos generados de ella (TCPS2, 2014).

Estos son principios abstractos. El propdsito de los capitulos siguientes es el desarrollo
de éstos de manera mas practica aplicada a la investigacidn social. Especificamente, ademas de
la validez cientifica, se trata de cuatro temas:

9 La proteccién de la salud fisica y mental.

9 Consentimiento informado voluntario de los participantes.

9 Privacidad y confidencialidad de la informacién.

1 Trato justo de las comunidades en las que se lleva a cabo la investigacion.

Empiezo, sin embargo, con una discusion de la justificacion moral, legal e institucional
de la revisidon de la ética en investigacion social y voy a terminar en el Capitulo 7 y la Conclusién
con comentarios sobre cdmo se podria llevar a cabo esta revisién en comités de la ética de
investigacién.
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Capitulo 2

La justificacion y el alcance de la revision ética

Perspectiva

¢Qué justifica legalmente la existencia de un requisito de aprobacién de protocolos de
investigacion social por parte de los comités de ética en investigacion? Muchas quejas sobre
este requisito radican en el descontento con el proceso, la falta de entendimiento de las
distinciones entre las ciencias sociales y las ciencias naturales o una frustracion con el proceso
burocratico. A través de los capitulos que siguen, vamos a analizar estas quejas y sugerir
remedios. En el presente capitulo consideramos la pregunta basica: écudl es la justificacion legal
del requisito? Las respuestas ofrecidas aqui estan enfocadas en el contexto mexicano, pero
podrian aplicarse a otros paises, dependiente en las leyes relevantes.

Es importante sefialar desde el inicio que el requisito de revisién ética se aplica a
algunos tipos de investigacion social, pero no a otros. Esto depende tanto en la naturaleza de
los riesgos a los participantes como en politicas institucionales, de modo que se excluyen varios
tipos de investigacion que no conllevan riesgos.

El marco internacional

A nivel internacional, la Declaracion de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO,
adoptada por la Sesién 33 en Paris, 2005, es bastante clara con respecto a la inclusion de las
ciencias sociales dentro del concepto de investigacidn cientifica. La Declaracion dice, puesto
que:

..la salud no depende uUnicamente de los progresos de la investigacidn cientifica y
tecnolégica, sino también de factores psicosociales y culturales... la Declaracidn trata de
las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la vida y las
tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus dimensiones
sociales, juridicas y ambientales (UNESCO, 2005).
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La Declaracion de Bioética y Derechos Humanos no constituye un requisito legal, porque
no es un tratado ratificado por los paises de la ONU, sino una Declaracién adoptada por voto de
la asamblea. Sin embargo, es importante éticamente porque establece, a nivel internacional,
los derechos morales de los participantes en investigaciones en seres humanos y las
obligaciones correspondientes de los patrocinadores e investigadores.

Las normas internacionales estan establecidas, desde su inicio en el Cddigo de
Nuremburg, no solamente en la Declaracién 2005 de la ONU, sino en las normas mencionadas
en el Capitulo previo y en los Capitulos que siguen, publicadas por varias organizaciones,
especificamente la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Mundial de Médicos (WMA) y las
Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos de la Council
for International Organizations of Medical Scien¢e®©®MS; CIOMS, 2016).

El marco legal

En México, a nivel mas general, la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
ofrece proteccion a la salud de todos los ciudadanos. Aunque la Ley General de Salud se refiere
a la investigacion en seres humanos en general, el texto estd claramente enfocado a la
investigacion biomédica. La unica referencia a la investigacion social es cuando se habla de la
“estructura social” como posible causa de enfermedades. Dice la Ley en su Articulo 96:

La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:
I. Al conocimiento de los procesos biolégicos y psicolégicos en los seres humanos;

Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
médica y la estructura social.

Sin embargo, la Ley General de Salud de México indica varias condiciones relevantes a
investigaciones en las ciencias sociales:

Para los efectos de esta Ley, se entiende por salud mental el estado de bienestar que
una persona experimenta como resultado de su buen funcionamiento en los aspectos
cognoscitivos, afectivos y conductuales, y, en ultima instancia el despliegue éptimo de
sus potencialidades individuales para la convivencia, el trabajo y la recreacion (Decreto,
2013).

Por lo tanto, se debe considerar que la ley mexicana prevé, por lo menos, la
investigacion psicoldgica dentro del concepto y que su intento es proteger a la gente de dafios
psicoldgicos causados por la investigacion cientifica. Los protocolos biomédicos pueden poner a
las personas en situaciones de peligro de dafio psicoldgico y las investigaciones que llevan
consigo tales riesgos caen dentro del ambito de la ley. Ademads, y a pesar de su enfoque en la

15



investigacion biomédica, es significativo que la Ley General de Salud de Meéxico y su
Reglamento en Materia de Investigacion para la Salud se refieran a investigaciones sobre la

III

“estructura social” como importante para la proteccién de la salud. En ese sentido, el doctor
Manuel Ruiz de Chavez (2015: 11) seiala que “la investigacion requiere atencidon desde un
enfoque ético, pues son multiples los aspectos de esta actividad que implican consideraciones

hacia la comunidad cientifica, la sociedad y, en su caso, los sujetos de estudio”.

En este ambito, en México se cuenta con el Acuerdo por el que se emiten las
Disposiciones Generales para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion y se establecen las unidades que deben contar con estos comités, de conformidad
con los criterios establecidos por la Comision Nacional de Bioética. Dicho Acuerdo fue publicado
en el Diario Oficial de la Federaciéon en 2012 y revisado en enero de 2016 (ACUERDO). Se
publicaron los criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética el 31 de octubre de
2012 (CNB, 2012) y con el objetivo de apoyar la labor de los miembros de los Comités de Etica
en Investigacion, la Comision Nacional de Bioética elabord la Guia Nacional para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacidn, actualmente en su quinta edicién, de
la cual se pueden retomar los siguientes aspectos:

1 Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de
los actuales o potenciales participantes en las investigaciones, asi como de las
comunidades involucradas, tomando en consideracién la regulacidon nacional e
internacional en materia de ética en la investigacion.

Actuar en el interés de los sujetos de investigacion.

Asesorar a los titulares de los establecimientos e instituciones sobre la

autorizacion de investigaciones en sus unidades de responsabilidad.

9 Vigilar la aplicacién de la legislacién, normatividad y contenidos éticos vigentes
en materia de investigacion y las demas disposiciones aplicables, asi como
auxiliar a los investigadores para la realizacién éptima de sus estudios.

1 Fomentar que los beneficios y las responsabilidades de la investigacion sean
distribuidos entre los grupos sociales, tomando en cuenta la edad, género,
estatus econdmico, cultura y consideraciones étnicas (CNB, 2012: 15-16).

= =

Ademas de la Ley General de Salud y sus Reglamentos Decretos y Acuerdos, existen
otras leyes en México que regulan aspectos de la ética de investigacion. La Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares (LFPDPPP), por ejemplo,
establece requisitos por la coleccion, retencion y uso de datos personales incluyendo pautas
para el consentimiento informado de participantes en investigaciones sociales. La Ley Federal
para Prevenir y Eliminar la Discriminacion de México de 2003 (Ley...Discriminacién) trata de
justicia para con minorias, y la Ley de la Comisidn Nacional para el Desarrollo de los Pueblos
Indigenas. (Ley... Indigenas) constituye una guia para la interaccién con comunidades,
atendiendo a la diversidad cultural y al pluralismo. Se explican estos requisitos en los capitulos
posteriores.
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El marco institucional

Ademads de los requisitos legales para la revisidon ética de la investigacién social, es
competencia de la jurisdiccidon de cada institucion en la cual se llevan a cabo tales
investigaciones establecer cuales protocolos de investigacion o tipos de investigacion se
consideran sujetos a revisidn por el comité. Dice la Ley General de Salud (SEGOB, 2011):

Articulo 41 Bis. Los establecimientos para la atencién médica del sector publico, social o
privado del sistema nacional de salud, ademds de los sefialados en los articulos
98 y 316 de la presente Ley, y de acuerdo con su grado de complejidad y nivel de
resolucidn, contaran con los siguientes comités: ....

Il. En los casos de establecimientos de atencién médica que lleven a cabo actividades de
investigacion en seres humanos, un Comité de Etica en Investigacién que sera
responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en seres
humanos, formulando las recomendaciones de caracter ético que correspondan,
asi como de elaborar lineamientos y guias éticas institucionales para la
investigacion en salud, debiendo dar seguimiento a sus recomendaciones.

Por lo tanto, puesto que la ley puso la responsabilidad para la revisidon de protocolos de
investigacion en manos de las instituciones dentro de las cuales se lleva a cabo investigacién
cientifica, la determinacidn de cudles protocolos o tipos de investigacidon requieren revision es
un asunto de politica institucional, que incluye universidades publicas y privadas. El Acuerdo de
2012 sobre Comités de Etica en Investigacion (Acuerdo) que ha dado al comité de ética de
investigacidon dentro de una institucidon autoridad de establecer lineamientos y guias éticas
institucionales en materia de investigacién en salud fue reforzado en el afio 2014 por el Decreto
del Presidente de la Republica que dice: “el Comité de Etica en Investigacion elaborara los
lineamientos y guias éticas para la realizaciéon de investigacion en seres humanos de la
institucion de salud a la que pertenecen” (Decreto, 2014).

De acuerdo con estas responsabilidades institucionales, por ejemplo, en la Universidad
Auténoma de Querétaro, el Consejo de Investigacion y Posgrado ha promulgado la siguiente
Resolucion:

Todo protocolo de investigacién en seres humanos, animales o bioseguridad deberd
contar con una carta de aprobacién o de exencién de revision del Comité de Bioética de
la Facultad o Unidad en la cual se realicen las investigaciones, o de un Comité de
Bioética existente designado por el Director de Investigacidén y Posgrado de la UAQ.

Principios para la proteccion de participantes

Requisito previo: Validez cientificaalor social
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Una condicidn previa a la revisidén ética por los comités institucionales para cualquier
protocolo de investigacion cientifica con seres humanos o animales es su validez cientifica. Las
investigaciones invdlidas cientificamente no sirven para nada y podrian, como minimo,
malgastar el tiempo de sus sujetos y desperdiciar recursos que podrian utilizarse para
propdsitos mejores. Las metodologias invalidas de investigacidon podrian, ademas, provocar un
estrés mental innecesario o incluso podrian causar dafio fisico.

La primera Pauta del Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMSpequiere no solamente la validez de investigacién desde una perspectiva cientifica sino
el valor social del estudio.

Investigadores, reguladores, los comités de ética de investigacion, y los patrocinadores
deben asegurar que los estudios propuestos sean cientificamente vdélidos, construidos
sobre una base de conocimiento previo adecuado, y que es probable que generen
informacidn valiosa... (CIOMS 2016).

La Pauta 1 de CIOMS esta seguida por un comentario que enfatiza la relacion de validez
cientifica y el valor social:

Aunque la calidad de la informacién producida por una investigacién depende
criticamente en el valor cientifico del estudio, la validez cientifica por si misma no hace
un estudio valiosa socialmente. Por ejemplo, un estudio puede ser disefiado con rigor
pero carece en valor social cuando el asunto de la investigacidn ya fue resuelto con éxito
por otra investigacién previa (CIOMS 2016).

A veces, los comités de ética de investigacion reciben protocolos para revisién sin haber
contado previamente con una revisidon cientifica. En estos casos, el comité tiene que usar su
propio juicio sobre la validez de los objetivos y la metodologia del protocolo o pedir una
revision cientifica apropiada externa.

Este requisito es una condicién previa a la consideracion de la protecciéon de sujetos
segun los principios elaborados aqui porque no es directamente una responsabilidad del comité
de investigacidn ética. Sin embargo, es obligacién del CEl asegurarse que todos protocolos bajo
su evaluacién ética cuentan con validez y valor social como determinado o por revisidn previa
de un comité cientifico o por juicio personas competentes (por ejemplo el director de una tesis
posgrado o un comité del instituto en que se lleva a cabo la investigacion).

Cuatro Principios

Dentro de los marcos internacionales, legales e institucionales, el asunto de cudles tipos de
investigacion social requieren revision por el comité y cuales estan exentos de revision queda
pendiente. Esto no es sencillo. Se habian suscitado muchas discusiones sobre si la revision ética
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era necesaria, por ejemplo, para la investigacion histdrica, para el periodismo de investigacion,
para el uso de documentos o bases de datos publicos o para sondeos sociolégicos. Ademas, se
trata de determinar quién es un “sujeto humano”: éson las personas muertas sujetos humanos?
A veces algunos individuos dan informacidn sobre organizaciones o eventos, pero sin expresar
sus propias opiniones y los investigadores no llegan a contar con informacion personal de los
entrevistados. ¢Es esa gente sujeto de investigacion o meramente informante? Aqui
consideramos el alcance de una revisidn respecto a cuales tipos de investigacion deben estar
revisados por comités. Tratamos el asunto que se refiere al modo como los comités deben
manejar sus decisiones, para exencidn o revision, en el Capitulo 7.

Aunque mucho depende de la politica institucional y las decisiones de los comités, se
pueden determinar los criterios y el alcance de la revisién a partir de lo que ya hemos dicho
sobre la justificacion legal de revisidn ética, puesto que el propdsito de revision ética es la
proteccién de los participantes. Distinguimos cuatro tipos de dafios o riesgos posibles: 1) Dafio
a la salud, 2) Dafio a la dignidad, 3) Dafo por informacion y 4) Dafio al bienestar social.
Respecto a cada tipo de dafio se formula aqui un principio ético. En conjunto, los cuatro
principios constituyen un marco ético para investigacién social.

|. Dafio a la salud

Desde la perspectiva juridica se puede decir que cualquier investigacién que pone en
riesgo la salud fisica o mental de seres humanos, debe estar sujeta a revisién ética. Quizas hay
pocos estudios sociales que ponen a los participantes en peligro de daino fisico, pero el hecho
es que si existen algunos. El proceso de entrevistar a victimas de violencia doméstica o de
violacién, por ejemplo, puede exponer a los participantes del estudio a un peligro mayor a
manos de sus atacantes. Entrevistas con miembros de pandillas callejeras pueden provocar
represalias de otros miembros de la misma pandilla. La gente callejera que informa a los
investigadores sobre actividades ilegales puede encontrarse en situaciones peligrosas.

La salud mental es otra cosa. Las entrevistas a individuos con trastornos mentales
pueden exacerbar su condicidn. Y existe riesgo de dafio psicoldgico incluso en personas sanas
mentalmente. Habia evidencia de que los experimentos de Stanley Milgram (véase Capitulo 1)
habian modificado la autoestima de los sujetos participantes.

Tanto los cddigos internacionales de la ética de investigacion como la Ley General de
Salud y su Reglamento han enfatizado el cdlculo de riesgos de dafios fisicos y psicoldgicos, y se
evaluaron en comparacién con los beneficios de la investigacidn. Quizas no es posible evitar
todo peligro de dafio en investigaciones importantes, pero a veces se pueden reducir los riesgos
y esto constituye una obligacidn ética.
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Es importante no sobreestimar ni subestimar el peligro de dano fisico o psicolégico
(vamos a discutir el concepto de riesgo minimo o normal en el Capitulo 3) y a veces es necesario
distinguir entre riesgos provocados por el proceso mismo de la investigacidon y los peligros
debidos a la situacién riesgosa de personas vulnerables o sus actividades riesgosas. Sin
embargo, tomando todo en consideracidn, podriamos afirmar, como pauta para la revisidn
ética de investigacion social, el principio de integridad:

La investigacion social debe respetar la integridad de los participantes para no poner en riesgo
la salud fisica 0 mental innecesariamente.

II. Dafo a la dignidad

Si existe un punto de acuerdo entre todos los cédigos internacionales, desde Nuremberg
hasta el presente y las leyes respecto a la ética de investigacidon, este punto es el respeto por la
dignidad y la autonomia de los participantes, principalmente al ofrecerles, desde luego, la
oportunidad de otorgar su consentimiento informado para la participacion. Considerando que
su objetivo es “promover el respeto de la dignidad humana y proteger los derechos humanos,
velando por el respeto de la vida de los seres humanos y las libertades fundamentales, de
conformidad con el derecho internacional relativo a los derechos humanos,” el Articulo 6 de la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la ONU afirma:

La investigacion cientifica sélo se deberia llevar a cabo previo consentimiento libre,
expreso e informado de la persona interesada. La informacion deberia ser adecuada,
facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para la revocacién del
consentimiento (UNESCO, 2005).

Se podria decir que la falta de consentimiento informado es un dafio por omision a la
dignidad de los participantes en investigaciones, en vez de dafio por comisién, aunque todavia
es de primera importancia. Asi que afirmamos el principio de dignidad:

La investigacién social debe respetar la dignidatbdarticipantes para contar con un proceso
gue asegurara su consentimiento informado.

(Consideramos varios aspectos y problemas respecto al consentimiento informado en el
Capitulo 4.)

lll. Dafio porrevelacion dénformacion

El peligro de dafio mas comun en investigaciones sociales es lo que se llama
actualmente “dafo por informacion.” Este consiste en la divulgacion de informacion privada o
confidencial sobre participantes que puede provocar dafio a la reputacidon o a la “persona
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social” del individuo. Tal dafio puede resultar en la pérdida de respeto en la familia o en la
sociedad o, mas especificamente, en perjuicio para el empleo o las actividades sociales del
sujeto.

El peligro de que estos dafos sean una realidad esta ya bastante bien reconocido en el
principio de confidencialidad de informacién médica clinica y de investigacion médica, aunque
sea latente en investigaciones sociales. Tanto la Ley General de Salud como la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesidn de los Particulares (LFPDPPP) indican que la
confidencialidad de informacién personal es un derecho de cada individuo. Por lo tanto, se
puede decir que la consideracién ética es requerida siempre y cuando un protocolo de
investigacion social corra el riesgo de provocar “dafio por informacién”. Asi que afirmamos
como tercera pauta ética basica la proteccién de sujetos de investigacion con respecto al
principio de privacidad

La investigacion social debe respetar la privacidad de los participantes y no divulgar informacion

confidencial.

IV.Dario a la sociedad

El dano a la sociedad es un concepto distinto y relativamente nuevo en la ética de
investigacion cientifica y todavia no esta definido con precisién. Se refiere al dafio que se puede
infligir al bienestar comun de una sociedad entera o de grupos o minorias dentro de una
sociedad. Este dafio puede tomar forma de racismo o sexismo que provoca prejuicio y
discriminacién en contra de negros, judios, gente gay y lesbiana u otras minorias.

La informacién sobre comunidades que se obtiene como un producto de investigacion
social no califica para ser considerada como informacion privada ni confidencial, y no involucra
ningun derecho humano individual. Sin embargo, esta bien reconocido que las minorias y su
cultura, sobre todo en sociedades pluralistas y laicas, merecen proteccién ante eventuales
prejuicios y actos de discriminacién.

Por ejemplo, la gente de la tribu Havasupai de Arizona, EUA, fue dainada cuando se dio a
conocer la tasa de endogamia y esquizofrenia, ademads de otros datos obtenidos de estudios de
la cultura de su pequeiia comunidad por parte de investigadores de la Universidad de Arizona.
Los investigadores utilizaron muestras de sangre sin que los miembros de la tribu hubiesen
tenido el consentimiento informado en estudios sociales. Sin embargo, salvo el prejuicio y la
discriminacion, no habria habido ningun dafio a las personas como individuos. El dano, por lo
tanto, era principalmente dafio a la comunidad y se afectd al bienestar comun. Es dificil
especificar el dafio aqui, porque no debe ser ilegal ni inapropiada éticamente la revelacion
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publica de datos relevantes sobre la naturaleza de comunidades minoritarias, aunque el riesgo
de provocar prejuicio y discriminacion sea un peligro real (véase Capitulo 6).

Merecen atencion especial las poblaciones vulnerables. Comunidades en México, igual a
los Havasupai en Estados Unidos, merecen respeto de acuerdo con la Ley de la Comisién
Nacional para el Desarrollo de los Pueblos Indigenas (Ley... Indigenas). De manera mas general,
la Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminaciéon de México, 2003, dice: “Queda
prohibida toda practica discriminatoria que tenga por objeto o efecto impedir o anular el
reconocimiento o ejercicio de los derechos y la igualdad real de oportunidades....” (Ley...
Discriminacidén). La definicidon de discriminacién es detallada, pero, en general, la Ley reconoce
qgue la discriminacion inhibe el pleno goce de derechos humanos vy libertades y debe prohibirse
en una sociedad explicitamente multicultural.

Las Pautas de CIOMS abordan el concepto del daifio a comunidades de manera indirecta
en su Pauta 7, respecto a involucramiento colaborativo de la comunidad (Community
Engagement

Los investigadores, patrocinadores e instituciones pertinentes deben involucrarse con
potenciales participantes y comunidades en un proceso de participacion significativa
gue los involucra desde el principio de la investigacion y de forma continua en el disefio,
desarrollo, implementacién y seguimiento de la investigacion, y en la distribucién de sus
resultados (CIOMS, 2016).

De manera similar, el Articulo 29 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacién para la Salud (Titulo Segundo, Capitulo 2, de la investigacién en comunidades)
estipula que, ademas de obtener consentimiento informado de los individuos, es necesaria la
aprobacion de las autoridades:

En las investigaciones en comunidades, el investigador principal deberd obtener la
aprobacion de las autoridades de salud y otras autoridades civiles de la comunidad a
estudiar...dandoles a conocer la informacién a que se refieren los articulos 21 y 22 de
este Reglamento (Reglamento, 1986).

Y el Reglamento dice en su Articulo 33: “en cualquier investigacion comunitaria, las
consideraciones éticas aplicables a la investigacion sobre individuos deberan ser extrapoladas al
contexto comunal en los aspectos pertinentes.”

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la ONU (UNESCO, 2005)
reconoce que “la conducta cientifica y tecnoldgica poco ética ha tenido repercusiones
especiales en las comunidades indigenas y locales” y ha elaborado los siguientes principios
respecto a lo que hemos llamado dafio a la sociedad:

Articulo 11. No discriminacion y no estigmatizacion
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Ningun individuo o grupo deberia ser sometido por ningin motivo, en violaciéon de la
dignidad humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales, a
discriminacion o estigmatizacién alguna.

Articulo 12. Respeto de la diversidad cultural y del plisrao

Se deberia tener debidamente en cuenta la importancia de la diversidad cultural y del
pluralismo.

Por lo tanto, afirmamos aqui que hay la posibilidad de lo que designamos “dafio a la
sociedad”. La investigacidon social debe respetar el bienestar de comunidades y evita la
divulgacién de informacidon de manera que pueda provocar prejuicio y discriminacidon o que
puede dafar la solidaridad social de otra manera. Asi que afirmamos como cuarta pauta basica,
de manera general, el principio de bienestar social:

La investigacion social debe respetar el bienestar social para no hacer dafio a la sociedad en
general ni dascomunidadegue lacomponen

El alcance de la revision de la investigacion social por parte de los comités de ética

En afios recientes hubo muchisimas discusiones sobre la ética de investigacion social y
de comportamiento. En 2005, el Comité Nacional para Etica de Investigaciéon en Noruega,
publicd “Pautas para la ética de la Investigacidon en las ciencias sociales, el derecho y las
humanidades”. En Canada, varias agencias gubernamentales elaboraron un informe sobre
investigaciones en seres humanos poniendo especial atencién al involucramiento colaborativo
de la comunidad. Un informe de la Academia Nacional de las Ciencias de Estados Unidos
(National Academy of Sciences) dice:

En las décadas posteriores a la promulgacion de los reglamentos para la investigacién en
sujetos humanos, ha habido una gran confusidon acerca de los requisitos para el
consentimiento informado en el contexto de las ciencias sociales y de comportamiento y
sobre la cantidad de flexibilidad admisible en el proceso de obtencién del
consentimiento informado (National Research Council, 2014).

En enero, 2017, el Office for Human Research Protectiq@$iRP), del Department of
Health and Human Servicggomulgé una revision de la Common Rule€firmado por 15
departamentos gubernamentales de los EUA que elimind el requisito de aprobacién de varios
tipos de estudios sociales.

El enfoque que se toma aqui, por lo tanto, es afirmar la existencia de una
responsabilidad legal y moral que recae en los investigadores y sus patrocinadores, para evitar
dafios a los participantes en la investigacion social. El punto de partida de esta afirmacion es el
conjunto de cddigos internacionales, las leyes nacionales y politicas institucionales que se han
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desarrollado en los ultimos afios. Ya hemos descrito los dafos en cuatro tipos o categorias y
hemos dicho que a cada categoria le corresponde un principio para la ética de investigacion
social:

El pincipio de integridadLla investigacidon social debe respetar la integridad de los

participantes para no poner en riesgo su salud fisica o mental innecesariamente.

El pincipio de dignidad La investigacion social debe respetar la dignidad de los
participantes para contar con un proceso que asegurard su consentimiento

informado.

El pincipio deprivacidad:La investigacion social debe respetar la privacidad de los

participantes y no divulgar informacion confidencial.

El pincipio de bienestar socidla investigacion social debe respetar el bienestar social
para no hacer dafio a la sociedad en general ni a las comunidades que la

componen.

Basada en estos principios, afirmamos ahora que, cuando existe riesgo de dafo a los
participantes o a la sociedad, es necesario llevar a cabo una revisidn por parte de un comité de
ética en investigacién. Y, a la inversa, la afirmacidn sostenida aqui es que no debe haber
ninguna regulacion de la investigacidn social cuando no haya ningun riesgo de dafio. Asi que
podemos convertir los principios de la ética de investigacion en requisitos para la aprobacién de
protocolos de investigacidn social:

1. Cada protocolo de investigacion que pone en riesgo la salud fisica o mental de los
participantes requiere revision por gomité deética en investigacion.

2. Cada protocolo de investigacion debe contar con un proceso de consentimiento
informado aprobado por uoomité deética en investigacion.

3. Cada protocolo que pone en riesgo a los participantes de dafio posible por divulgacion
publica de informacion confidencial o que puede permitir la identificacion de los
participantes requiere revision por gomité deética en investigacion.

4. Cada pratcolo de investigacion social debe respetar el bienestar de las comunidades
contando con un plan davolucramiento colaborativo de la misma

En los comités de ética ha habido muchas discusiones acerca de la ética de las
investigaciones sociales. Abordamos este asunto desde la perspectiva de los danos que
merecen consideracidn ética. Si no existe ningln riesgo de que pueda presentarse alguno de

24



estos dafios ya mencionados, no existen razones para exigir una revision por parte de los
comités.

La aplicacion de estos principios no es tarea sencilla. Por ejemplo, en un sondeo
anénimo socioldgico existe poco riesgo de divulgacién publica de informacién personal. Sin
embargo, es conveniente respetar la dignidad de los participantes explicando la naturaleza y
propositos del estudio, asegurando a los entrevistados de su anonimato y pidiendo su
consentimiento para participar. El nivel de revisién de este sondeo debe ser apropiado al nivel
de riesgo.

En los cuatro capitulos que siguen consideraremos la naturaleza del riesgo de dafios de
los cuatro tipos en investigacion social y la aplicacién de los cuatro principios. Al final, en el
capitulo 7, ofreceremos consideraciones sobre cémo los comités de la ética de investigacion
deben evaluar protocolos de investigacion social incluyendo procesos para dar exencion a
estudios sin riesgo minimo o para la aprobacion expedita de protocolos de riesgo minimo.
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Capitulo 3

La integridad y los riesgos a la salud

En el Capitulo 2 se identificaron cuatro principios de la investigacién social y cada uno de los
cuales hace referencia a un dafo o riesgo de dafo.

Principio de integridad

La investigacion social debe respetar la integridad de los participantes para no poner en
riesgo la salud fisica 0 meniahecesariamente.

Principio de dignidad

La investigacion social debe respetar la dignidad de los participantes para contar con un
proceso que asegurara su consentimiento informado.

Principio de Privacidad

La investigaciéon social debe respetar la privatida los participantes y no divulgar
informacion confidencial.

Principio de bienestar social

La investigacion social debe respetar el bienestar social para no hacer dafio a la
sociedad en general nilascomunidadegjue la componen.

Cada uno de estos principios presupone la validez cientifica de un protocolo de investigacion.

En este Capitulo consideramos el principio de la integridad de los participantes y la
naturaleza de los riesgos, en relacidn con los beneficios a la sociedad, que es el objetivo de la
investigacidn social. El analisis de riesgos y beneficios tiene que ver no solamente con riesgos a
la salud fisica y mental, sino con riesgos a la dignidad de los participantes, riesgos por
divulgacion de informacién y riesgos al bienestar social. Por lo tanto, se considera aqui el
concepto de riesgos en general y algunas distinciones importantes para las ciencias sociales.

Riesgos
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En su Articulo 17, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigaciéon
para la Salud identifica tres categorias, o podriamos decir, tres niveles de riesgo: investigacion
sin riesgo, investigacion con riesgo minimo e investigacidon con riesgo mayor que el minimo.

l. Investigacion sin riesgo
Se considera como investigacion sin riesgo a:

...estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos
y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacidn intencionada en
las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta (Reglamento, 1986).

Esta categoria obviamente incluye mucha investigacion social. En principio, la
investigacion social sin riesgos se puede excluir del alcance de revisidn por comités de ética en
investigacidon por no plantear ningun potencial de dafo a los participantes. No obstante, esto
no exime a los investigadores de su obligacidon de respetar la dignidad de los participantes
(consentimiento informado), de su privacidad (confidencialidad de informacién) ni tampoco de
la necesidad de considerar al bienestar de la sociedad —puntos que discutiremos en los
capitulos siguientes. Presentaré las maneras en las cuales los comités de ética de investigacion
pueden facilitar la aprobacidn de protocolos sin riesgo en el Capitulo 7.

Il. Investigacion con riesgo minimo

El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud
(1986) define el riesgo minimo como: “estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a
través de procedimientos comunes...” seguida por una lista de tipos de procedimientos médicos
de riesgos minimos.?

1«.. exdmenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al
sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccidon de liquido amnidtico al romperse las membranas,
obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacidn terapéutica, placa dental y
calculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y uiias sin causar desfiguracion,
extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la semana y volumen maximo de 450 Ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto,
investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros...” (Reglamento, 1986).
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De manera mas sencilla y apropiada para nuestros propdsitos, la ley estadounidense,
llamada el Common Ruléncorpora la siguiente definicién de riesgo minimo:

Un riesgo minimo significa que la probabilidad y la magnitud del dafio o molestia

anticipada en la investigacidon no son mayores en si mismas que las que normalmente se

encuentran en la vida cotidiana o durante la realizaciéon de exdmenes fisicos o

psicoldgicos de rutina (Common Rule, 2019).

Recientemente hubo quejas de algunos cientificos sociales sobre el sobreestimar los
riesgos cuando los dafios son poco probables.

Para la investigacion de riesgo minimo, con demasiada frecuencia, en ausencia de
evidencia empirica (los comités de ética en investigacién) requieren que los
investigadores incluyan declaraciones de consentimiento informado de “estrés” o
“molestias” como un riesgo para la investigacién cuando la probabilidad y la magnitud
de dicho riesgo son pequefas o inexistentes. Estas afirmaciones pueden ser engafiosas
y, a la vez, amenazar la validez cientifica, creando indebidamente expectativas de
angustia o dafio (Fisher et al., 2013).

El andlisis de riesgos depende de dos conceptos: la gravedad del dafio posible y su
probabilidad. Sin embargo, y a pesar de intentos por desarrollar formularios para el calculo de
riesgos, la evaluacién de riesgos es un asunto de sentido comun en el juicio de los miembros de
los comités (NRC, 2014). Los comités de ética de investigacion no deben subestimar ni
sobreestimar los riesgos. El consentimiento informado no requiere la identificacion de todos los
riesgos posibles sin tener en consideracidn su magnitud y probabilidad. El analisis de los riesgos
potenciales de investigacién debe limitarse razonablemente considerando la gravedad del
peligro y su probabilidad.

El concepto de riesgos minimos es importante no solamente para el asunto de
sobreestimacion de la gravedad y probabilidad de dafos, sino también para el funcionamiento
de los comités de ética en investigacidn. Como explicaremos en el Capitulo 7, un comité puede
procesar una revision de manera expedita algunos protocolos basados, entre otros factores, en
el juicio de que la investigacidon no supone un riesgo mas que minimo.

Sin embargo, el peligro de dafio psicoldgico grave es importante y éste incluye estrés,
ansiedad, dafio a la autoestima y una autopercepcidn negativa. Las Pautas 15-19 de CIOMS
2016 mencionan varias categorias de personas vulnerables a estos dafios como mujeres
embarazadas, nifos y adolescentes, personas incapaces para tomar decisiones y personas con
discapacidad. Esto ha enfatizado distintos tipos de vulnerabilidad, pero también se pueden
considerar otras vulnerabilidades basada en condiciones sociales. Prisioneros y alumnos
normalmente tienen capacidad para decidir, pero son vulnerables por su condicion de
dependencia. Por otro lado, el Consejo de Investigacidn en las Ciencias Sociales y Humanidades
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de Canad3 dice que existen personas que viven diariamente con niveles relativamente altos de
riesgo y que la inclusion de esa gente en una investigacion “no debe exacerbar su
vulnerabilidad” (TCPS2, 2014). Este Consejo también menciona que:

La perspectiva de los participantes sobre el dafo puede variar desde la perspectiva de
los propios investigadores. Los participantes pueden variar también entre si en su
reaccion a la investigacion. Los investigadores (y los comités) deben intentar revaluar el
dafio desde la perspectiva de los participantes en cuanto que esto sea posible.
Investigacidn en ciertas disciplinas, como la epidemiologia, la genética, la sociologia o la
antropologia cultural, puede presentar riesgos que van mas alla del individuo y puede
involucrarlos intereses de las comunidades, las sociedades u otros grupos definidos.
(TCPS2, 2014).

Por lo tanto, en vez de clases de personas, quizds seria mejor un enfoque sobre la
vulnerabilidad en si misma. Kipnis (2001) ha identificado seis tipos de vulnerabilidad: cognitiva,
médica, de accesibilidad, de disponibilidad de servicios, vulnerabilidad a acciones de
autoridades y deferencia al poder. Este enfoque en el problema puede eliminar la
categorizacion por niveles y afirmar que se deben evaluar los riesgos respecto a las condiciones
de los participantes potenciales en la investigacion.

Por lo tanto, respecto a estudios de riesgo minimo, los comités de ética de investigacion
deben considerar la gravedad y la probabilidad de dafio, para no subestimar ni sobreestimar los
riesgos y deben tomar en cuenta las perspectivas y vulnerabilidades de los sujetos.

[ll. Investigacion con riesgo mayor que el minimo

El Reglamento (1986) define el riesgo mayor que el minimo con una serie de ejemplos
de tratamientos y procedimientos médicos:

Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las
gue se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento,
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirurgicos,
extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros
(Reglamento, 1986).

Para nuestros propdsitos, y de acuerdo con estandares de otros paises, es suficiente
decir que el riesgo mayor que el minimo es sencillamente mayor que a un nivel minimo.
Pensamos aqui en dafios fisicos y trastornos mentales, incluyendo estrés emocional. No es

29



necesario que la investigacion en si misma cause tal dafio, sino que es el peligro, el riesgo de
dafio lo que importa.

Es importante reconocer que lo que se llama “dafio por informacion” puede ser dafio
mayor que el minimo, porque puede ser “superior al que se encuentra normalmente en la vida
cotidiana”. Se trata de respeto a la privacidad y la confidencialidad de informacién que vamos a
discutir en el Capitulo 5.

De acuerdo con el Consejo de Investigacién Econdmica y Social del Reino Unido, las
siguientes investigaciones se consideran con riesgo mayor que un riesgo minimo:

...la investigacidn con grupos potencialmente vulnerables y con personas que no pueden
dar su consentimiento; la investigacion que involucra temas sensibles y que pueden
inducir el estrés psicoldgico, la ansiedad o la humillacidn; investigacién con el engafio; la
investigacion donde la seguridad del investigador estd en peligro; la investigacion con
los encuestados a través de Internet, en particular cuando se utilizan imagenes y donde
se discuten temas sensibles... (ESRC, 2015).

El analisis de la gravedad y probabilidad de dafio por comités de ética en investigacion

El analisis de la gravedad de dafios es tarea importante para los comités. El peligro de
dafio puede ser minimo (pérdida de tiempo por responder a un sondeo) o grave (dafo fisico o
trauma mental). Ademas, los efectos de investigaciones podrian ser temporales (como un
asusto emocional) o podrian durar mucho tiempo (como pérdida de la reputacién). Otro
aspecto del riesgo o peligro es la probabilidad de que el dafio vaya a ocurrir. Nadie puede
estimar con precisidn la probabilidad de que un dafio ocurrird. Las condiciones sociales varian
de acuerdo a muchas contingencias culturales y sociales. Este es un aspecto de la ética de
investigacion que es necesario dejar en manos de los comités y los investigadores.

Es esencial, ademas, reconocer que la evaluacion de riesgos y beneficios es un andlisis
desde la perspectiva de los participantes y de la sociedad. Con respecto a investigacion en
poblaciones indigenas, por ejemplo, segun el Consejo de Investigacidn en las Ciencias Sociales y
Humanidades de Canada:

...Los investigadores deben demostrar al comité que tienen una comprensién razonable
de la cultura, los valores y las creencias de la poblacion a estudiar, y los posibles efectos
de su investigacién sobre ellos (TCPS2, 2014).

Tomando en cuenta el valor social de la investigacidn cientifica, es responsabilidad del
comité asegurar que el balance de riesgos y beneficios para los participantes y para la sociedad
en general sea apropiado. Esta es una determinacién ademas del deseo de los participantes
para participar. Es posible que algunos sujetos potenciales pudieran estar dispuestos a aceptar
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riesgos que realmente no estan en sus propios intereses. Por eso, previamente a pedir
consentimiento de los participantes, el comité tiene que asegurar que el balance de riesgos y
beneficios sea éticamente aceptable.

Riesgos para terceras personas

El concepto de dafio no se aplica solamente a participantes en investigaciones sociales,
sino a cualquier persona afectada. Hoy en dia, es especialmente notable el problema de
informacidn genética sobre parientes de participantes en investigaciones biomédicas, porque la
informacién sobre una persona conlleva informaciéon sobre sus parientes. Considerar el
consentimiento de una persona como una sugerencia o catalogarlo como algo obligatorio,
sigue siendo un tema de mucha discusion.

Recientemente, se ha utilizado informacién genética en estudios de nutricion, los cuales
son tanto médicos como sociales; también se ha usado esa informacion en investigaciones de
historia y antropologia, en los campos de la herencia y el parentesco. El riesgo en
investigaciones cualitativas como entrevistas radica en que se puede descubrir, a propdsito o
por casualidad, informacion sobre personas que no forman parte de la investigacion.

Respecto a los efectos en terceras personas, merece la pena mencionar en particular la
investigacion histdrica. La evaluacion ética de la investigacion histdrica es dificil e involucra
analisis de riesgos y beneficios posibles, consentimiento informado y confidencialidad.
Respecto a los riesgos, se deben considerar los posibles dafios por informacidn a la reputacién,
y estrés o verglienza de individuos vivos por causa de la divulgacién de informacién sobre sus
antepasados o incluso eventos de su propia vida. De nuevo, es importante evitar tanto la
subestimaciéon como la sobreestimacién de riesgos.

El Consejo Nacional de Investigacion (EUA) hace una distincidon importante:

...en la evaluacidn de riesgos, es crucial distinguir entre el dafno que puede ser causado
por la participacion en la investigacién propia y los dafios que pueden ser causados por
la situacidon de vida o las caracteristicas de los participantes en la investigacion. Estos
ultimos dafos, aunque reales, no son causados por la investigacién (NRC, 2014).

Sin embargo, la divulgacién de informacion histdrica, aunque verdadera, puede tener
consecuencias para personas vivas —incluyendo consecuencias legales como cuando se llega al
descubrimiento de que un individuo no estaba legalmente adoptado por sus “padres” y por eso
no es heredero natural—-. Sin embargo, estos casos son raros y la evaluacidn de riesgos depende
no sélo de la gravedad sino de la probabilidad de que se presenten consecuencias adversas.
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Pautas de asociaciones profesionistas

A veces, los cientificos sociales y sus asociaciones han afirmado que la revisidon de su
trabajo por comités de ética en investigacidn no es necesaria, porque la prdactica ya estd
controlada por asociaciones profesionales (NRC, 2014). Esta postura no tiene sentido, porque
tales asociaciones y sus cddigos o pautas de buenas practicas son voluntarias y la
responsabilidad de comités es obligacidn legal e institucional. Habiendo dicho esto, se puede
reconocer que las pautas de varias asociaciones son muy buenas y los comités de ética de
investigacion deben tomarlas en cuenta.

Un ejemplo son las directrices de la Asociacion de Historia Oral de Estados Unidos.
Historia oral es un campo de investigacidon importante porque trata de participantes vivos. Dice
esta Asociacidn que la historia oral normalmente incluye: “una grabacién de audio o video de
un relato en primera persona hecha por un entrevistador con un entrevistado..., ambos de los
cuales tienen la intencidn consciente de elaborar un registro permanente como contribucion a
la comprension del pasado” (Oral History Association, 2009). Dicen las directrices de esta
Asociacion que:

Los historiadores orales informan a los entrevistados sobre la naturaleza y el propdsito
de la historia oral en general y de esta entrevista en particular. Los historiadores orales
aseguran que narradores da su consentimiento voluntariamente para ser entrevistados
y entienden que pueden retirarse de la entrevista o negarse a responder a una pregunta
en cualquier momento. Los narradores pueden dar este consentimiento mediante la
firma de un formulario de consentimiento o mediante el registro de una declaracién oral
del consentimiento antes de la entrevista.

Los entrevistados conservan el copyrightde sus entrevistas hasta que ellos transfieren
esos derechos a un individuo o institucion. Esto se hace al firmar un formulario de
autorizacion o en circunstancias excepcionales grabacién de una declaracion oral(Oral
History Association, 2009).

También afirma la Asociacidn que los entrevistados tienen el derecho de limitar el uso
de sus entrevistas. Esto podria aplicarse al uso de documentos. Aunque no es absoluta, una
pauta desarrollada en las ciencias politicas con respecto al uso de documentos oficiales puede
ayudar a tomar decisiones para divulgar informacion. De acuerdo con esta pauta, salvo en el
caso de materiales clasificados por seguridad nacional, se hacen publicos los documentos
solamente cincuenta afios después de su elaboracion.

La Comisién Nacional de Etica de la Investigaciéon en las Ciencias Sociales y las
Humanidades, en Noruega, abordd el tema del respeto a la reputacién postuma afirmando que
“se tendrd cuidado cuando las personas fallecidas sean el objeto de la investigacion.”
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El hecho de que el fallecido ya no puede expresar objeciones no reduce el requisito de
documentaciéon meticulosa. Por respeto a los fallecidos y sus familiares sobrevivientes,
los investigadores deben elegir sus palabras con cuidado (NESH, 2006).

Es interesante que esta Comisidn no habla de dafios a los muertos en si, sino a la
necesidad de documentacién y seleccion de palabras. Es obligacién de los historiadores decir la
verdad sobre individuos muertos incluyendo, a veces, la posibilidad de que esto puede danar su
reputacién. Sin embargo, la Comisién advierte que los historiadores deben tratar a sus sujetos
de manera justa.

Motivos de los individuos juegan un papel clave en las ciencias sociales y culturales. La
exploracion de los motivos frecuentemente conlleva incertidumbre, especialmente
importante cuando se trata de la investigacidn sobre culturas extraias a las nuestras o
épocas histéricas. Se debe establecer una distincion clara entre la descripcidén vy
documentacién de los acontecimientos, y las interpretaciones y explicaciones de esos
eventos. ... Por ejemplo, los investigadores a menudo asumen que los politicos buscan
influencia, que ejecutivos de negocios buscan lucro, o que existen conflictos entre
generaciones. Sin embargo, la documentacién y las pruebas son necesarias para atribuir
motivos particulares a tal gente (NESH, 2006).

Beneficios

Especialmente cuando hay asuntos de interés publico involucrado, es apropiado evaluar los
riesgos a los participantes en comparacion con los beneficios. El articulo 15 sobre
“Aprovechamiento compartido de los beneficios” de la Declaracion de UNESCO (2005) explica
que:

Los beneficios resultantes de toda investigacion cientifica y sus aplicaciones deberian
compartirse con la sociedad en su conjunto y en el seno de la comunidad internacional,
en particular con los paises en desarrollo. Los beneficios que se deriven de la aplicacion
de este principio podran revestir las siguientes formas:

9 asistencia especial y duradera a las personas y los grupos que hayan tomado
parte en la actividad de investigacién y reconocimiento de los mismos;...

9 apoyo a los servicios de salud;
9 acceso a los conocimientos cientificos y tecnoldgicos;

9 instalaciones y servicios destinados a crear capacidades en materia de
investigacion.
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No obstante, la UNESCO advierte que los beneficios no deberian constituir incentivos
indebidos para incitar a participar en actividades de investigacion, es decir, para tomar riesgos
gue la gente no tomaria bajo circunstancias normales.

Aunque reconociendo el valor de la investigacion social para la comunidad en general y
para generaciones futuras en particular, la Comisién Nacional de Noruega admite que “muchas
investigaciones ofrecen poco o ningun beneficio directo para los participantes. En la mayoria de
las investigaciones, los principales beneficios producidos son para la sociedad y para el avance
del conocimiento” (NESH, 2006).

Sieber y Tolich (2013) han indicado que los beneficios potenciales a los participantes
incluyen perspicacia personal, educacién, capacitacion, oportunidades futuras y beneficios para
los familiares o socios, asi como para la comunidad. Obviamente, es dificil calcular estos tipos
de beneficios, pero se debe reconocer que a mucha gente le gusta la idea de contribuir al
desarrollo de la ciencia y esto es un beneficio. Por supuesto, si el desarrollo del conocimiento
cientifico va a constituir un beneficio para los participantes o para la sociedad, la divulgacién y
la difusion apropiada de los resultados serdn importantes (sobre beneficios posibles a la
comunidad, véase el Capitulo 6).

Riesgos a la salud fisica y mental

Aunque los riesgos a la salud de participantes en investigacién social no sean frecuentes,
es claro que existen. Riesgos a la salud fisica o mental son han de ser tomados en cuenta
especialmente cuando la investigacidn trata de personas vulnerables — personas con trastornos
mentales o discapacidad mental, individuos involucrados en actividades ilegales, gente en zonas
de conflicto y refugiados. Estas investigaciones pueden ser muy importantes. El cdlculo de
riesgos a la salud y el bienestar psicologico de los participantes debe tomar en cuenta las
situaciones sociales de los participantes y, como he mencionado no deben ser subestimados ni
sobreestimados.

Estas consideraciones dejan mucho al juicio de los investigadores, los patrocinadores de
investigacion social y los comités de ética en investigacidn. Sin embargo, la pauta o guia debe
ser el principio de integridad:

La investigacion social debe respetar la integridad de los participantes para no poner en riesgo
la salud fisica 0 mental innecesariamente.
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Capitulo 4

Dignidad y consentimiento informado

Tratamos en este Capitulo el segundo de los principios desarrollados en el Capitulo 2, el
principio de dignidad:

La investigacion social debe respetar la dignidad de los participantes para contar con un
proceso que asegurara su consentimiento informado.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO esta basada
en el concepto de dignidad del individuo como derecho humano:

Articulo 3. Dignidad humana y derechos humanos

1. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los derechos humanos vy las
libertades fundamentales.

2. Los intereses y el bienestar de la persona deberian tener prioridad con respecto al
interés exclusivo de la ciencia o la sociedad (UNESCO, 2005).

Ademas, todos los cédigos de la ética de investigacién en seres humanos desde el
Cdédigo de Nuremberg hasta la Declaracion de UNESCO insisten en la necesidad de informacion
para un consentimiento valido.

La investigacidon cientifica solo se deberia llevar a cabo previo consentimiento libre,
expreso e informado de la persona interesada. La informacién deberia ser adecuada,
facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para la revocaciéon del
consentimiento (UNESCO, 2005).

Al respecto, Koepsell y Ruiz de Chavez sefialan que:

La nocidn de consentimiento informado, que ahora es fundamental para la realizacién
de investigaciones con seres humanos, se basa en la idea de ampliar la autonomia
proporcionando capacidades a los sujetos en lo posible. Al informar a un sujeto acerca
de un estudio, su capacidad para hacer una eleccién libre se incrementa. Sin el
conocimiento adecuado, el asentimiento no puede constituir una eleccién libre (2015:
86).
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La Ley General de Salud de México y el Reglamento relativo a Investigacién cientifica
hacen el consentimiento informado de los participantes un requisito legal. Dice el Reglamento:

Articulo 20. Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante
el cual el sujeto de investigacién o, en su caso, su representante legal autoriza su
participacién en la investigacidon, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin
coaccion alguna (Reglamento, 1986).

Los basicos: Capacidad, ausencia de coaccién e informacion

El consentimiento consiste en tres aspectos: 1) la capacidad para decidir, 2) la libertad
de decisién y 3) informacidon adecuada. Explicaré estos elementos en orden, mencionando
algunos aspectos relacionados con la investigacion social.

Capacidagara decidir

Obviamente el consentimiento para participar no es valido si el sujeto es incapaz para
tomar decisiones respecto a sus propios intereses. En las investigaciones biomédicas, el juicio
gue determina la capacidad del paciente para participar en un ensayo clinico tiene como fuente
el sentido comun del médico tratante y los investigadores que llevan a cabo el ensayo
(Beauchamp y Childress, 2013). Excepto en los casos en los que hay indicios de algun
impedimento debido, por ejemplo, a una enfermedad mental, el juicio sobre la capacidad del
participante puede ser emitido por el médico que ofrezca a su paciente la oportunidad para
participar en un protocolo de investigacion. El juicio puede emitirse con base en el
entendimiento del paciente acerca de su condicion o enfermedad, de los tratamientos estandar
y experimental, de las alternativas disponibles y de los riesgos y beneficios potenciales de
participacién en el ensayo clinico. El entendimiento de los hechos, por supuesto, es mas
complicado con respecto a la participacidon en investigaciones cientificas que respecto al
tratamiento médico, porque hay posibles efectos secundarios desconocidos para la medicina y
porgue no se sabe si el tratamiento nuevo realmente es eficaz.

Nifios y adultos con capacidad disminuida para decidir por si mismos, requieren
proteccién adicional. Este grupo incluye a nifios, a enfermos mentales y a discapacitados
mentales, a mujeres embarazadas, asi como a personas bajo la influencia de drogas (UNESCO,
2005; CIOMS 2016). También las personas que viven en condiciones de pobreza y quienes sélo
han recibido una educacién minima pueden tener un impedimento para el consentimiento
valido.
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Se justifica la participacion de personas con discapacidad cognitiva en la investigacion,
cuando tal investigacion esta orientada a obtener conocimiento sobre enfermedades o
condiciones que las afectan directamente y, por lo tanto, no podria ser realizada con otro tipo
de personas. Las personas en cualquier condicion de vulnerabilidad merecen tratamiento
apropiado a su situacién. Esto implica que si se trata de individuos bajo control o cuidado de
tutores legales quienes tienen que dar consentimiento, por ejemplo, personas en institutos, es
apropiado también pedir la aprobacion de los mismos participantes. Incluso en el caso de los
nifos, cuando el consentimiento de sus padres sea necesario, es apropiado pedirles su
asentimiento.

Con respecto a estudios en poblaciones vulnerables, las Pautas de CIOMS dicen:

Antes de emprender investigaciones con personas que no estan en condiciones de dar
su consentimiento informado, el investigador y el comité de ética en investigacion
deben asegurarse de que:

* Un representante legal de la persona que es incapaz de dar su consentimiento
informado ha dado permiso y este permiso tiene en cuenta las preferencias y los
valores previamente formados de los participantes.

* El consentimiento de cada sujeto se ha obtenido en la medida de la capacidad de
esa persona, después de haber recibido informacidn adecuada sobre Ia
investigacion a nivel de la capacidad del sujeto para entender esta informacién...
(CIOMS 2016).

Por supuesto, es necesario incluir gente vulnerable en las investigaciones sociales; la
meta de muchas investigaciones es el desarrollo de los servicios publicos para mejorar sus
condiciones. Sin embargo, varias pautas internacionales indican que no es éticamente
apropiado llevar a cabo investigaciones en poblaciones vulnerables si se pueden hacer estas
investigaciones en gente cuya capacidad de entendimiento no esté disminuida (UNESCO, 2005;
CIOMS, 2016).

Libertad de decision

El segundo requisito del consentimiento informado es la ausencia de coaccion o engafio.
A veces hay presiones de parte de los investigadores para que los sujetos participen en
investigaciones biomédicas o existen presiones familiares para que alguno o algunos de sus
miembros participen o no. La coaccién varia segun la relacién de los sujetos con los
investigadores y sus familiares. Dice el CIOMS que algunos sujetos “pueden temer... que la
negativa a participar dafie la relacion terapéutica o signifique la omisién de servicios de salud.”
Los temores de abandono, aunque no sean reales, pueden crear una presién de coercién y esto
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puede tentar a los investigadores con oportunidades para influenciar a la gente indebidamente.
Las Pautas del CIOMS sefialan: “El limite entre la persuasion justificable y la influencia indebida
es impreciso” (CIOMS, 2016: Pauta 9).

Otro asunto general relacionado con la coaccién es la cuestién de incentivos o pagos a
los participantes. A veces hay pagos que pueden ser coaccionados. Existen diferencias de
opinién respecto a pagos u otros incentivos ofrecidos, sin embargo, el punto es que estos
incentivos pueden invalidar el consentimiento libre ya sea si la recompensa es excesiva o si se
ofrecen otros beneficios a poblaciones vulnerable,s porque no es posible obtener los beneficios
de otra manera. Los incentivos pueden inducir a la gente a hacer lo que de otro modo iria en
contra de su mejor juicio.

Esta consideracion se aplica a estudios en personas subordinadas. Dice el Reglamento:

Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacién del sujeto de

investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente su consentimiento,

éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de investigacion, completamente

independiente de la relacién investigador-sujeto (Reglamento, 1986).

El Reglamento esta, aparentemente, contemplando relaciones de dependencia
personal, pero la idea en general se aplica a personas en relaciones institucionales de
dependencia como prisioneros, alumnos o empleados.

Dependiendo de las condiciones de detencidon o encarcelamiento, se debe considerar a
los prisioneros como gente en estado de subordinacién y los investigadores deben tratarlos de
acuerdo con las pautas ya mencionadas respecto a su consentimiento informado. Julio Garcia
Guerrero argumenta que en algunos paises las condiciones de encarcelamiento son tales que es
razonable considerar que los prisioneros son capaces de dar su consentimiento y se les deberia
permitir participar en investigaciones biomédicas, mientras que en otros paises, los presos no
tienen suficiente libertad de decision (o no son suficientemente libres de coaccién/coercidn)
debido a las condiciones de encarcelamiento (Guerrero, 2010).

En general, con respecto al uso de personas dependientes o “poblaciones cautivas”
como participantes en investigaciones, las Pautas del CIOMS afirman que:

La cualidad del consentimiento de potenciales sujetos de investigacion, que sean
miembros junior o subordinados de grupos jerdrquicos, requiere una consideracion
cuidadosa en la medida en que su conformidad para participar como voluntarios pueda
ser indebidamente influenciada por la expectativa, fundada o infundada, de un trato
preferencial si consienten ya sea por el miedo justificado o injustificado de sufrir
desaprobacién o bien por represalias si rehtdsan participar (CIOMS, 2002).

La condicion de dependencia de los alumnos en escuelas o universidades es un
elemento importante a ser considerado en el dmbito de las investigaciones sociales, porque
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muchos investigadores e investigadoras son profesores y existe la tentaciéon de “usar” a sus
propios alumnos como participantes en sus proyectos.

La Universidad del Pais Vasco, por ejemplo, ha llegado a afirmar que:

Los centros universitarios en los que se ha planteado la investigacién con estudiantes

como un posible problema desde el punto de vista ético, han localizado los puntos de

conflicto sobre todo en la garantia de voluntariedad, aunque también en Ia

confidencialidad del alumnado debido al doble papel que desempefia el profesorado al

presentarse simultdneamente como investigador (CEISH, 2012).

Respecto a la participacion de alumnos en una investigacidn, es importante determinar
el valor educativo que ésta les proporcione. Como he escrito en otra ocasién:

A veces, un investigador-profesor esta llevando a cabo investigaciones relacionadas con
la materia de una clase y el realizar la experiencia de participar en una investigacion
seria beneficioso para los alumnos como ejercicio educativo. Sin embargo, si la
investigacion no forma parte de las actividades educativas de los alumnos o no esta
relacionada con la materia de la clase de manera directa, es un asunto diferente. En este
caso, el investigador-profesor no tiene razén para usar a sus propios alumnos y debe
separar por completo sus investigaciones de sus actividades docentes. Si, si se pueden
reclutar estudiantes de la misma universidad, pero el acto de uno pedirle a sus propios
alumnos es evidencia de coaccién o influencia indebida (Arellano, Hall y Hernandez,
2014).

Segln el Comité de Etica para las Investigaciones relacionadas con Seres Humanos de la
Universidad del Pais Vasco, las siguientes consideraciones para el reclutamiento de alumnos
como participantes en investigaciones sociales son importantes:

Voluntariedad e incentivosEs esencial se separe participacion voluntaria de créditos y
calificaciones académicas. Es apropiado pagar a los participantes voluntarios, pero no en tal
grado para inducirles a comportamiento riesgoso.

Reclutamiento:Si la investigacion no esta relacionada con la materia del curso, es mejor
realizarla fuera del aula y bajo la supervision de individuos no involucrados en la relacion
profesor-estudiante. Si la investigacién social es un ejercicio educativo, a veces es apropiado
ofrecer actividades alternativas a los alumnos que no quisieran participar en la investigacion.

CompensacidnRespecto a los beneficios académicos, el comité de la Universidad del Pais
Vasco aconseja:

La concesion de créditos especificos o el aumento en la calificacion de un alumno
implicaria que este alumno ha realizado una actividad benéfica para su formacion en la
materia correspondiente. Por ello, este tipo de bonificacién académica sélo deberia
ofrecerse en el caso de que la participacidon aportara al alumno un claro beneficio
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formativo. ...La diferencia entre una compensacién... y un incentivo puede... resultar
dificil de establecer; ...el reintegro de gastos es un dato objetivo facil de calcular pero la
“compensacion por las molestias” es un concepto subjetivo dificil de valorar. Se aplica el
criterio general de que la compensacién no debe implicar que el participante se decida a
colaborar debido a esa compensacién-incentivo. Esto supone que se debe evaluar en
cada caso si la compensacién prevista es proporcional a las molestias que se vayan a
ocasionar aunque normalmente, existen criterios mas o menos consensuados segun el
tipo de investigacién (CEISH, 2012).

Confidencialidd: EI Comité de la Universidad del Pais Vasco también noté que: “Hay que tener
en cuenta que estamos hablando de un grupo cerrado en el que los participantes se conocen

4

entre si” (CEISH, 2012). Cualquier discusidon del estudio en clase debe incluir medidas para
proteger el anonimato de datos. Ademas, incluso si los profesores tienen acceso a los
expedientes académicos o personales de los alumnos, no es apropiado utilizar tal informacién
para propdsitos investigativos, sin permiso de los alumnos y en cumplimiento con las reglas del

instituto.

Finalmente, es importante anotar que los estudios no relacionados esencialmente con el
programa de educacion de los alumnos requieren revision por un comité de ética de
investigacion como cualquiera otro protocolo y que todos los requisitos de consentimiento
informado se aplican por igual a los alumnos-participantes: capacidad para decidir, libertad e
informacién adecuada. Siempre es apropiado avisar a los alumnos de su derecho para retirarse
del estudio. Ademas aquellos protocolos que involucran engafio u omisidén de informacién
requieren aprobacidn especifica de un comité de ética en investigacion.

Informacion adecuada

El tercer requisito del consentimiento informado es la informacién adecuada. Tanto en
investigaciones médicas como en la investigacién social, las personas reclutadas no pueden
tomar la decision de participar sin la informacidn necesaria para tomar tal decision.
Normalmente, con respecto al tratamiento médico esta informacién incluye:

 Una explicacion de la enfermedad del paciente o de la condicién que sufre;

9 Informacién acerca del tratamiento propuesto y tratamientos alternativos, si acaso
existen;

9 Una explicacidn detallada de los riesgos y beneficios de los tratamientos;

9 Que el paciente tiene el derecho de rechazar todo tratamiento y las consecuencias
potenciales de este decision.
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En el contexto de investigaciones sociales es necesario proporcionar informacion acerca

de la naturaleza del estudio. Esta debe incluir, al menos:

= = =2

Informacién acerca del procedimiento experimental;

Una explicacién detallada de los riesgos y beneficios de procedimientos experimentales;
Una explicacién del propésito de la investigaciéon y

El derecho del paciente de participar o no.

Las Pautas de CIOMS 2002 y 2016 contienen listas extensas de informacidn esencial para

potenciales sujetos de investigaciéon, mucha de la cual es relevante a investigaciones sociales y

sirve para enfatizar que la informacion ofrecida antes de una decisién para participar debe ser

adecuada para la toma de una decisién valida que refleje una voluntariedad auténtica (CIOMS y
CIOMS, 2016: Appendix 2).

Aunque todavia enfocado en investigacion biomédica, el Reglamento de la Ley General de

Salud en Materia de Investigacién para la Salud en México explica los requisitos de informacion

de manera mds general, asi que es relevante para la investigacién social. Dice en el Articulo 21:

Para considerar que si existe el consentimiento informado, el sujeto de investigacion o,
en su caso, sus representantes legales deberdn recibir una explicacion clara y completa,
de tal forma que puedan comprenderla. Deberan incluirse, por lo menos, los siguientes
aspectos:

I. La justificacidn y los objetivos de la investigacion.

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la identificacion de
los procedimientos que son experimentales.

lll. Las molestias o los riesgos esperados.
IV. Los beneficios que puedan observarse.
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto.

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado vy
tratamiento.

VIll. La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad.
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IX. El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el
estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucién de atencién a la salud, en el caso de dafios que la
ameriten, directamente causados por la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion (Reglamento, 1986).

Los protocolos deben explicar a los comités de ética de investigacidon cual informacién se
va a proporcionar a los participantes potenciales y de qué manera los investigadores van a
presentar esa informacién. Si el estudio requiere una carta de consentimiento escrito, ésta
podria ser suficiente para revision del comité. A veces, seria mejor una explicacién verbal,
segln un guién que incluya toda la informacidn necesaria, y una carta con algunos elementos
esenciales y afirmando que el participante ha recibido la informacion adecuada y se ha ofrecido
oportunidad para clarificar algunos dudas. Finalmente, es importante mencionar que las
directrices noruegas advierten que: “la informacion se facilitard de manera neutral para evitar
presiones indebidas” (NESH, 2014).

Un problema respecto a la investigacion social

Una queja comun respecto a pruebas biomédicas es que los formularios escritos por
médicos y abogados son excesiva e innecesariamente detallados y complicados, y sirven mas a
la proteccion legal de los investigadores que a la proteccion de los sujetos. De hecho, este
punto es controversial. Algunos cientificos sociales han argumentado que puesto que el
consentimiento escrito es imposible en casos como sondeos andnimos y es inapropiado en
otros casos, todas las investigaciones sociales deben estar exentas del requisito. Sin embargo
esta solucién es extrema porque permitiria la realizacién de estudios, como los de Stanley
Milgram y Laud Humphries, sin revision ética.

Con respecto a la revisidn propuesta de las reglas de la ética de investigacidn en Estados
Unidos, el Consejo Nacional de Investigacidon recomendd a los comités de ética en investigacion:

...enfatizar el proceso de consentimiento sobre la documentacién, evaluar la magnitud
real y la probabilidad de los riesgos y beneficios de la investigacién... para los
participantes potenciales, recomienda dar facilidades para la renuncia del permiso del
tutor/guardidan en los casos de investigacion con adolescentes en protocolos que
cumplen con los criterios de la investigacion de riesgo minimo, y asi facilitar el proceso
de consentimiento para participaciéon informada y voluntaria de nifios en protocolos de
investigacion (NRC, 2014).
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Ademas, el Consejo recomendd que el gobierno:

...Elimine el lenguaje en el reglamento que sugiere que el consentimiento informado por
escrito... es la norma preferente e incluir lenguaje que permite el consentimiento
informado por medios no escritos cuando sea apropiado (NRC, 2014).

El problema mexicano

El Reglamento original de 1986 respecto a la investigacién hizo previsiones para la
modificacion o la renuncia al consentimiento informado (Reglamento, 1986). Pero los articulos
gue permitian modificaciones aprobadas por los comités quedaron derogados en 2011, asi que
ahora no existen excepciones a la necesidad de un consentimiento por escrito en la Ley General
de Salud. La reforma del aifio 2011 requiere que se dé el consentimiento por escrito.

Sin embargo, la opinidn que mas predomina entre los bioeticistas y las organizaciones
oficiales en otros paises es que debe haber excepciones al requisito de consentimiento
informado por escrito, autorizadas por comités, después de haber analizado los protocolos caso
por caso. El consentimiento informado para las investigaciones sociales puede tomar una
variedad de formas desde “no consentimiento necesario”, pasando por el consentimiento
verbal y hasta llegar a un formulario escrito y detallado en su explicacion de un experimento y
sus riesgos. Obviamente no es posible obtener consentimiento por escrito para sondeos
andnimos, ni encuestas por teléfono o por Internet, sean estos en relacidon con asuntos sociales
de salud fisica o mental o puramente sociales. Por el momento, esto sigue siendo un asunto
controvertido, porque un requisito estricto de consentimiento por escrito impediria o negaria
muchas variantes de la investigacion social.

Por lo tanto, la mejor solucidon es que los comités de ética en investigacién puedan
declarar —caso por caso, o por categorias de investigaciones sociales— qué protocolos con
riesgos minimos de dafio fisico o mental no estan sujetos al requisito de consentimiento por
escrito en los términos de la Ley General de Salud. Sin embargo, tales estudios quedaran
sujetos a la Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesidon de los Particulares
(LFPDPPP) y esta Ley también requiere consentimiento informado aunque permite excepciones
y modificaciones.

Dice la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares
(LFPDPPP):

Articulo 8. Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento de su
titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.
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El consentimiento sera expreso cuando la voluntad se manifieste verbalmente, por
escrito, por medios electrénicos, dpticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos
inequivocos.

Se entendera que el titular consiente tacitamente el tratamiento de sus datos, cuando
habiéndose puesto a su disposicidn el aviso de privacidad, no manifieste su oposicion.

El consentimiento podra ser revocado en cualquier momento sin que se le atribuyan
efectos retroactivos.

Este mismo ordenamiento también indica varias condiciones o situaciones en las cuales no es
necesario consentimiento informado.

Articulo 10. No serd necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando:

I. Esté previsto en una Ley;
Il. Los datos figuren en fuentes de acceso publico;
lll. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de disociacién;

IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una relacidn juridica
entre el titular y el responsable;

V. Exista una situacion de emergencia que potencialmente pueda dafar a un
individuo en su persona o en sus bienes;

VI. Sean indispensables para la atencién médica... mientras el titular no esté en
condiciones de otorgar el consentimiento, en los términos que establece la Ley
General de Salud..., o

VII. Se dicte resolucién de autoridad competente.

Ni esta Ley ni el Reglamento dicen precisamente cudl es o cual seria una “autoridad
competente”. Si un comité de ética en investigacion con responsabilidad para aprobar
protocolos de investigacidn social no alcanza a ser considerada como “autoridad competente”
de acuerdo con esta Ley, entonces tiene que haber alguna otra autoridad como el Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccidon de Datos Personales (INAI).
Por ello, se tendria que asumir que la aprobacién de los estudios en los cuales el
consentimiento no es posible, o respecto a los cuales la revelacidon de informacién socava el
estudio, queda en manos del propio comité.

Ademas la Ley (LFPDPPP) autoriza consentimiento verbal y dice que la responsabilidad
para esto queda con el individuo responsable.

Articulo 18. Se considera que el consentimiento expreso se otorgd verbalmente cuando
el titular lo externa oralmente de manera presencial o mediante el uso de cualquier
tecnologia que permita la interlocucidn oral.
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Articulo 20. Para efectos de demostrar la obtencion del consentimiento, la carga de la
prueba recaerd, en todos los casos, en el responsable.
Se debe notar, finalmente, que la Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesién de
los Particulares también requiere confidencialidad de informacion. Consideraremos esto en el
Capitulo siguiente.

Si un estudio pone en riesgo la salud fisica 0 mental del sujeto, normativamente se debe
cumplir con el requisito del consentimiento informado. El Articulo 100 de la Ley General de
Salud establece que la investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a
determinadas bases, dentro de las cuales destaca la fraccidén cuatro que sefala que:

“Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se
realizard la investigacidn, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de
aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacién y de las posibles
consecuencias positivas o negativas para su salud”.

Si una investigacion social no pone en riesgo la salud fisica ni mental de los sujetos o es
solamente de riesgo minimo, la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesién de
los Particulares (LFPDPPP) en su Articulo 9 establece que en el caso de datos sensibles “el
responsable deberd obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su
tratamiento, a través de su firma autégrafa, firma electrénica, o cualquier mecanismo de
autenticacion que al efecto se establezca”. Ademas, como ya se ha mencionado, el Articulo 10
prevé una exencién del consentimiento para el tratamiento de los datos personales cuando se
autoriza.

En varias circunstancias, los comités de ética en investigacién pueden dictaminar
exenciones al requisito de consentimiento informado, por ejemplo, en situaciones de urgencia,
estudios de observacion publica y sondeos o entrevistas andnimas. Sin embargo, la exencion de
un formulario escrito u oral de consentimiento no implica exencidn del proceso total. En el caso
de sondeos anénimos, por ejemplo, la presentacion del estudio a los entrevistados potenciales
debe incluir una peticion para participar voluntariamente. Es apropiado explicar, ademas del
propodsito de la entrevista, a) quién es el patrocinador del estudio, b) que la participacion es
totalmente voluntaria, c) que nadie va a pedir el nombre ni identificacion del entrevistado y d)
qgue el sujeto tiene el derecho de negarse a responder a cualquier pregunta. Su participacién
constituye un consentimiento implicito o verbal del sujeto.

Consentimiento como proceso

El consentimiento para participar en investigaciones sociales no debe ser concebido
como un formulario legal, sino como un proceso. Para que el proceso de consentimiento sea
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auténtico y valido, el personal que explica la investigacion a los participantes potenciales tiene
gue prestar atencién a su idioma o dialecto y a su nivel de comprensidn.

Tanto los patrocinadores como los investigadores deben proporcionar los recursos
adecuados “para asegurar que el consentimiento informado pueda ser legitimamente obtenido
en diferentes contextos linglisticos y culturales” (CIOMS). También es necesario dar al
candidato oportunidad suficiente para expresar sus dudas y preguntas. A veces, especialmente
si hay diferencias culturales entre los investigadores y la poblacién sujeto a investigacién, es
necesario darle a la gente tiempo para considerar la informacion y discutir su participacion con
parientes o amigos.

Hay otras consideraciones culturales. En algunas culturas, por ejemplo, es necesario
obtener autorizacién de los lideres de la comunidad, sean oficiales o personas respetadas. “Sin
embargo, —advierten varias pautas internacionales— en ningun caso la autorizacion del lider de
III

una comunidad u otra autoridad puede sustituir al consentimiento informado individua
(CIOMS, 2016: Pauta 9). El punto del proceso de consentimiento es que la decision sea vdlida.

Aprobacion antes de iniciar la investigacion y consentimiento posthoc

Es una regla universal de la ética de investigacién que no es aceptable iniciar el estudio
antes de recibir aprobacidon o exencidon de un comité, por lo que se considera que una
aprobacion retrospectiva es inapropiada.

Los investigadores no deben iniciarla investigacion con seres humanos sin la obtencién

de cada participante individualmente del consentimiento informado o el de un

representante legalmente autorizado, a menos que los investigadores hayan recibido la

aprobacion explicita de un comité de ética de la investigacion (CIOMS, 2016).

La exencién de consentimiento es normal para los estudios de observacion de
comportamiento en publico. Sin embargo, “estando sometido a observacién e interpretacion
de otras personas puede ser experimentado como despectiva... cuando los sujetos de la
investigacion tienen pocas posibilidades de evitar la participacién en el proceso de
investigacion" (NESH, 2006).

Las observaciones realizadas en los espacios publicos, en las calles y plazas, por lo general
pueden ser llevadas a cabo sin informar a los interesados. Sin embargo, el registro de
comportamientos utilizando equipos técnicos (camara, video, grabadoras de cinta, etc.) implica
gue se almacenara el material de observacidn, y, por lo tanto, éste posiblemente pueda servir
como base para un registro de datos personales. Si se trata de un registro o de informacién
identificable, las personas generalmente deben ser informadas. Por eso, respecto a observacién
encubierta en lugares publicos, especialmente cuando hay grabacion por video que permite la
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identificacion de sujetos, es apropiado obtener consentimiento de los sujetos después de la
observacidén (post hog con estipulacidn de que se destruya el video a peticion del sujeto.

Modificaciones y renuncias de consentimiento informado

Varios cédigos extranjeros han reconocido modificaciones apropiadas al requisito de
consentimiento informado. Por ejemplo, las Pautas de CIOMS dicen:

Antes de la concesion de una exencién del consentimiento, los investigadores y los
comités de ética de la investigacién deben primero averiguar si el consentimiento
informado podria ser modificado de una manera que preserve a los participantes la
capacidad de entenderla naturaleza general de la investigacién y de decidir si quisieran
participar.

Un comité de ética de la investigacidon puede aprobar una modificacién o renuncia de
consentimiento informado para la investigacion si:

e |a investigacién no seria viable o factible de llevar a cabo sin la renuncia o
modificacion;
e silainvestigacidn tiene un valor social importante; y

e si la investigacidn plantea no mas que riesgos minimos para los participantes
(CIOMS, 2016: Pauta 10).

Estas tres condiciones han de aplicarse a la informacién en bancos de datos compilados,
por ejemplo, en los sondeos a gran escala. Normalmente los bancos de datos publicos o
privados (coleccionados por empresas o unidades de investigacién) satisfaran estos requisitos
de eliminacién de identificacidn de los participantes y los comités pueden aprobar el uso de
estos. Los comités también pueden aprobar el uso futuro de tales datos sin necesidad de
consentimiento de nuevo.

La Nota de Orientacion para lcs investigadoresy evaluadores denvestigaciénen las
Cienciasociales y Humanidadegle la Comision Europea sefiala que hay situaciones en las que
el interés publico puede tomar precedencia sobre los deseos y el consentimiento de los sujetos
de investigacion.

Ejemplos de esto incluyen la investigacién sobre comportamiento criminal, como el
narcotrafico, abuso infantil o delitos mas comunes como la evasidon de impuestos o el
fraude en solicitud de servicios sociales. En estos casos, cualquier intento de obtener el
consentimiento informado de antemano, por supuesto, comprometerd la validez de la
investigacion. Incluso cuando un tema de investigacién no implica actividades que se
definen formalmente como ilegales, la investigacion puede enfocarse en actividades
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anti-sociales (como el bullying consumo excesivo de alcohol, la xenofobia, violencia en
el futbol, trato insensible de los discapacitados, etc.) en situaciones en que la
investigacion no puede ser eficaz si los sujetos de la investigacién son notificados
formalmente con antelacién de la investigacioén o si les pidieron firmar un formulario de
consentimiento (European Commission, 2010).

Tales investigaciones pueden calificar para quedar exentas de la necesidad de
consentimiento con aprobacion de un comité de ética de investigacién basada en las tres
condiciones mencionadas en las Pautas de CIOMS: factibilidad, valor social y riesgo minimo.

Engaio y retencion de informacion

Engafiar a los participantes en investigaciones o retener informacién sobre la naturaleza
del estudio destruye la posibilidad de haber cumplido con el requisito de consentimiento
informado. Incluso si no hay ningun dafio identificable para los participantes, normalmente no
es apropiado engafiarlos. La gente a menudo siente que no han recibido un trato justo y que los
investigadores no respetan su integridad.

Reconociendo esto, hay estudios que requieren retener informacion: estudios en los
cuales la revelacidon del propdsito va a cambiar el comportamiento de los participantes. Estos
incluyen estudios de ciencia social basica, por ejemplo en psicologia o sociologia, y estudios de
empleados en la industria para mejorar los procesos de produccidn, ademads de investigaciones
de mercado (véase la seccidén siguiente). Hay una distincién entre la retencion de informacién,
cuando el investigador sencillamente no revela el verdadero propdsito del estudio, y engafio
cuando el investigador da una explicacidn falsa. Las pautas éticas son iguales para todas las
situaciones, pero el engaio requiere que se analice con mucho mas cuidado.

Las condiciones en las que el engano y la retencién de informacién son justificables
como modificaciones del proceso de consentimiento informado son elaboradas por CIOMS
2016, Pauta 10. La condicidén esencial es que no existan riesgos mas que los minimos. El
comentario sobre la Pauta 10 de CIOMS 2016 menciona las siguientes consideraciones:

El engaio activo de los participantes es considerablemente mas controvertido
gue simplemente retener cierta informacion. Sin embargo, los cientificos sociales y de
comportamiento a veces deliberadamente desinforman a los participantes para estudiar
sus actitudes y comportamientos. Por ejemplo, los investigadores utilizan “pseudo-
pacientes” o “clientes misteriosos” para estudiar el comportamiento de los
profesionales de la salud en su entorno natural.

Cuando el engafio se considera indispensable para obtener resultados validos en
un estudio, los investigadores deben convencer al comité de ética en investigacion de
gue ningun otro método podria obtener datos validos y confiables; que la investigacion
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tiene un valor social significativo; y que no se ha ocultado informacién que, si se divulga,
haria que una persona razonable se negara a participar.

Siempre que sea necesario para mantener la validez cientifica de la investigacion, se
debe pedir a los participantes potenciales que acepten recibir informacién incompleta durante
el proceso de consentimiento informado (lo que significa que los investigadores obtienen el
consentimiento previo al engaio). El comité de ética de investigacién debe determinar cémo
los participantes deben ser informados de este engaio una vez finalizada la investigacion. Tal
informacion, cominmente llamado “debriefind’, normalmente implica explicar las razones del
engafio. Debriefinges una parte esencial de tratar de rectificar el error del engafio. Los
participantes que no estuvieron de acuerdo en haber sido engafiados con fines de investigacion
deben tener la oportunidad de negarse a permitir que el investigador utilice sus datos
obtenidos mediante engafio. En casos excepcionales, un comité de ética en investigacion puede
aprobar la retencién de informacidén no identificable. Por ejemplo, no se puede ofrecer una
opcién para retirar datos cuando la investigacidon evalia la calidad de los servicios o la
competencia de los proveedores (por ejemplo, estudios que involucran clientes o pacientes
misteriosos).

Investigacion de mercado

El campo de la investigacion de mercados se ha desarrollado independientemente de la
investigacion social; de hecho, la investigacién del mercado incluye la investigacidn social y de
opinidn (ICC/ESOMAR, 2008). Sin embargo, los principios éticos de este campo son similares a
los de la investigacién social en general respecto a la integridad de los participantes. Dice el
Cddigo Internacional ICC/ESOMAR para la Investigacion Social y de Mercado de la Camara de
Comercio Internacional que:

9 El investigador actuard de conformidad con la legislacion nacional e internacional
vigente.

9 La colaboracién de los entrevistados es voluntaria y debe estar basada en la informacién
adecuada y nunca engafiosa acerca del propdsito general y la naturaleza del proyecto,
gue deberd impartirse para obtener su acuerdo.

9 El investigador actuard con especial cuidado cuando lleve a cabo sus investigaciones
entre nifios y adolescentes.

9 El investigador debera respetar los derechos individuales de los entrevistados, que no
deberan resultar perjudicados o negativamente afectados como resultado directo de su
participacion en un estudio de mercado.

9 El investigador jamas permitird que los datos personales recogidos durante un estudio
de mercado se utilicen para propdsitos ajenos a la investigacion de mercado.
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9 Elinvestigador deberd asegurarse de que el disefio, la puesta en practica, la emisién de
informes y la documentacidén de los proyectos y actividades sean adecuados y se
realicen con transparencia y objetividad (ICC/ESOMAR, 2008).

Sin embargo, hay tipos de estudio relacionados con los negocios que requieren
observacion oculta en lugares publicos o en lugares de empleo, ademds de estudios que
requieren algun tipo de engafio. Se llama “Mystery Shoppinga los estudios realizados con
investigadores que simulan ser compradores o con investigadores que actian como si fueran
clientes actuales o potenciales, con el propésito de evaluar procesos de servicio. Dice el grupo
de investigacién ESOMAR (2005):

Una caracteristica de los estudios Mystery Shoppings que los sujetos objeto del
estudio normalmente no conocen, en el momento que se realiza la observacién, que
estan participando en un estudio, ya que el conocimiento de dicha circunstancia podria
llevar a un comportamiento atipico e invalidar los resultados del estudio.

Estudios llevados a cabo de esta manera tienen que:

1 Estar conforme a leyes aplicables, incluyendo leyes sobre la privacidad de
informacién personal e industrial.

9 Incluir notificacién al personal con anterioridad de la naturaleza del estudio (si
van a capturar identidades personales por grabacion, etc.).

9 No interferir con el tiempo ni productividad de la gente sujeta, a menos que sea
necesario si esto va a afectar el desempefio de su trabajo o su compensacién.

9 Asegurar la confidencialidad de informacién personal y que no va a guardar tales
datos después de la terminacion del estudio (ESOMAR, 2015).
La organizacién ESOMAR hace una distincidén entre investigacién de mercados y estudios
para evaluacidon de empleados y procesos de trabajo los cuales no son investigaciones sociales.

Observacion participante e investigacion cualitativa

La investigacion que utiliza la observacién por medio de un participante que no divulga
su propdsito como investigador también es un tipo de engafio, porque incluye dar informacién
falsa a la gente y el propésito principal de su presencia.

Durante estos estudios, los investigadores actian en una variedad de contextos sociales
y mas de largo periodo de tiempo. Por tanto, es dificil anticipar al comienzo del estudio
todos los problemas éticos que puedan surgir; algunos de ellos se hacen evidentes sdlo
en el curso de la investigacion (European Commission, 2010).

Por eso, antes de iniciarlo, es esencial justificar este tipo de estudio ante el comité de
ética en investigacion responsable. A veces los investigadores llevan a cabo este tipo de estudio
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en situaciones peligrosas. En otras ocasiones, estos estudios tienen valor en cuanto que el
interés publico tiene precedencia sobre el consentimiento de los sujetos de investigacion
(ejemplos ya mencionados). Sin embargo, es normalmente necesario un procedimiento
adecuado para revelar la identidad del investigador como investigador social después de su
involucramiento como participante, e incluso dar oportunidad para que los sujetos puedan
involucrarse en el analisis. Ademas, el uso de alguna informacién obtenida de esta manera
puede requerir el consentimiento de los sujetos. Algunas investigaciones de observacién
participativa fueron muy cautelosas respecto a revelacién y consentimiento: para su
investigacion, View fromthe Boys Howard Parker pidié permiso a los sujetos antes de publicar
su estudio (Parker, 1974).

Las mismas condiciones se aplican a investigaciones cualitativas que consisten en
entrevistas sobre un periodo de tiempo. A veces es necesario renovar el acuerdo de
consentimiento con los entrevistados y avisarles de su derecho de no contestar a preguntas
especificas. El Comité Nacional para la Etica de Investigacion en las Ciencias Sociales de Noruega
advirtio a los investigadores que la observacion participativa y la investigacién cualitativa los
pueden llevar a ser amables y establecer estrechas relaciones con los sujetos y esto implica
obligaciones éticas mas alla del alcance del consentimiento informado (NESH, 2006). A veces,
los participantes revelan informacién privada o el investigador revela hechos que pueden
causar “dafio por informacion” en caso de ser publicados.

Respecto al requisito de consentimiento informado en el interés publico, véanse la
seccién en el Capitulo 5 “Investigacion en el interés publico y modificacion de los requisitos de
derechos de los sujetos.”

Conclusion

Ademas de la posibilidad de dafio o riesgo de dafio a la salud fisica o0 mental, la dignidad
de los sujetos y participantes en una investigacién esta protegida por pautas internacionales y
leyes para la proteccién de datos personales. Sin embargo, incluso con las modificaciones y
excepciones propuestas aqui, todavia existen estudios sociales importantes para los cuales es
dificil especificar pautas respecto a la dignidad de los sujetos y su consentimiento. El hecho es
gue, con razon o sin ella, existe gente que no quiere ser estudiada y no daria su consentimiento
en absoluto: personas que participan en actividades ilegales, personas con enfermedades
fisicas o mentales, miembros de comunidades indigenas y religiosas, etc. No es posible decir
por adelantado cémo seria posible balancear la dignidad de personas con el interés legitimo de
la sociedad. En tales casos, los comités de la ética en investigacion tienen que evaluar la
gravedad del interés social en el conocimiento cientifico de frente a la infraccién del derecho de
tratamiento respetuoso de la dignidad de los sujetos. Es necesario tomar en cuenta las normas
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culturales junto con la metodologia especifica del estudio propuesto. Es por eso por lo que es
mejor dejar la toma de decisiones sobre la ética de la investigacion en manos de comités
multidisciplinarios y representativos, independientes del interés publico.

Estas consideraciones dejan mucho al juicio de los comités de la ética en investigacién.
Sin embargo, la pauta o guia es nuestro principio de la dignidad:

La investigacion social debe respetar la dignidad dpddscipantes para contar con un proceso

que asegurara su consentimiento informado.
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Capitulo 5

Privacidad y confidencialidad de la informacidn

Este Capitulo trataremos del tercero de los principios desarrollados en el Capitulo 2, el
principio de privacidad:

La investigacion social debe respetar la privacidad de los participantes y no divulgar informacion
confidencial.

Entendemos por privacidad el control sobre la informacién personal de uno mismo y es
un derecho humano. La confidencialidad es una manera de proteger este derecho y, con
respecto a la investigacion social, es un acuerdo entre el investigador y el participante.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005), en el
Articulo 9, que trata sobre privacidad y confidencialidad, dice que:

La privacidad de las personas interesadas y la confidencialidad de la informacién que les
atafie deberian respetarse. En la mayor medida posible, esa informacién no deberia
utilizarse o revelarse para fines distintos de los que determinaron su acopio o para los
qgue se obtuvo el consentimiento, de conformidad con el derecho internacional, en
particular el relativo a los derechos humanos.

En relacion con la importancia que tiene el respeto al derecho de privacidad, merece

recordarse que el riesgo de la investigacion social es, en primer lugar, riesgo de dano por
informacidn.

Mientras que en algunos casos la actividad de investigacion puede provocar molestias o
danos psicologicos, en la mayoria de los casos el mayor riesgo en la investigacion
relacionada con las ciencias sociales y las humanidades es la divulgacion de la identidad
de una persona y la insuficiente proteccion de la informacidon privada que puede llevar a
la discriminacion y a la estigmatizacién (European Commission, 2010, citando a Levine y
Skedsvold).

La ley estadounidense describe el “riesgo de informacién” como aquél que:
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se deriva del uso inapropiado o la divulgacion de la informacién, lo que podria ser

perjudicial para el participante o grupos. Por ejemplo, la divulgacion de un

comportamiento ilegal, abuso de sustancias o una enfermedad crénica puede poner en
peligro el empleo actual o futuro, o causar dafio emocional o social (Federal Register,

2015).

Ademas de los dafios o peligros psicoldgicos, se incluyen en esta categoria los dafios a la
reputaciéon o la autoestima de los sujetos por revelacidon de informacién personal, y también
dafios similares a parientes u otras personas afectadas por las investigaciones, ademdas de
dafios a la comunidad en si misma, causados por informacion perjudicial a la cultura o a las
creencias de la gente. La divulgacién de informacién sobre la orientacién sexual de los sujetos,
por ejemplo, puede exponer a gente gay, lesbiana o bisexual a dafios sociales, econédmicos y
legales (NRC, 2014).

En México, hay dos leyes que regulan el uso de la informacién, la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LGTAIP) para instituciones publicas o
particulares que han recibido financiamiento publico, y la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en posesidn de los particulares (LFPDPPP), la cual es:

de observancia general en toda la Republica y tiene por objeto la proteccidon de los
datos personales en posesion de los particulares, con la finalidad de regular su
tratamiento legitimo, controlado e informado, a efecto de garantizar la privacidad y el
derecho a la autodeterminacién informativa de las personas (LFPDPPP, Articulo 1).

La Ley Federal de Proteccidon de Datos Personales
Esta Ley federal define los datos personales sensibles como:

Aguellos datos personales que afecten a la esfera mas intima de su titular, o cuya
utilizacién indebida puedan dar origen a discriminacidén o conlleven un riesgo grave para
éste. En particular, se consideran sensibles aquellos que puedan revelar aspectos como
origen racial o étnico, estado de salud presente y futura, informacion genética, creencias
religiosas, filoséficas y morales, afiliacién sindical, opiniones politicas, preferencia
sexual.

Los principios, que rigen el manejo de informacién, establecidos en esta Ley son
exhaustivos, pero casi iguales a todos los principios que se encuentran en los cddigos
internacionales de la ética de investigacion. Dentro de los “Principios de Proteccidon de Datos
Personales”, enumerados en esta Ley, se encuentra los siguientes, que son relevantes en la
investigacidn social. Respecto a la aplicacién de esta Ley a la investigacidn social, el “titular”
seria el sujeto o participante, el “responsable” seria el investigador y el “aviso” es la
informacidn necesaria para un consentimiento informado.
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Articulo 7. La obtencion de datos personales no debe hacerse a través de medios
enganosos o fraudulentos.

Articulo 8. Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento de su
titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley. El consentimiento sera
expreso cuando la voluntad se manifieste verbalmente, por escrito, por medios
electrénicos, opticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos inequivocos. Se
entenderd que el titular consiente tacitamente el tratamiento de sus datos, cuando
habiéndose puesto a su disposicion el aviso de privacidad, no manifieste su oposicién. El
consentimiento podra ser revocado en cualquier momento...

Articulo 9. Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera obtener el
consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a través de su firma
autografa, firma electrdnica, o cualquier mecanismo de autenticacion que al efecto se
establezca. No podrdn crearse bases de datos que contengan datos personales
sensibles, sin que se justifique la creacién de las mismas para finalidades legitimas,
concretas y acordes con las actividades o fines explicitos que persigue el sujeto
regulado.

Articulo 11. El responsable procurara que los datos personales contenidos en las bases
de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los cuales fueron
recabados. Cuando los datos de caracter personal hayan dejado de ser necesarios para
el cumplimiento de las finalidades previstas por el aviso de privacidad y las disposiciones
legales aplicables, deberan ser cancelados.

Articulo 12. El tratamiento de datos personales deberd limitarse al cumplimiento de las
finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar los datos
para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines establecidos en aviso
de privacidad, se requerira obtener nuevamente el consentimiento del titular.

Articulo 13. El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario, adecuado
y relevante en relacidon con las finalidades previstas en el aviso de privacidad. En
particular para datos personales sensibles, el responsable deberd realizar esfuerzos
razonables para limitar el periodo de tratamiento de los mismos a efecto de que sea el
minimo indispensable.

Articulo 16. El aviso de privacidad debera contener, al menos, la siguiente informacion:
I. La identidad y domicilio del responsable que los recaba;
1. Las finalidades del tratamiento de datos;

I1l. Las opciones y medios que el responsable ofrezca a los titulares para limitar el uso
o divulgacion de los datos;

IV. Los medios para ejercer los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion u oposicion,
de conformidad con lo dispuesto en esta Ley;

V. En su caso, las transferencias de datos que se efectien, y
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VI. El procedimiento y medio por el cual el responsable comunicara a los titulares de cambios
el aviso de privacidad, de conformidad con lo previsto en esta Ley.

En el caso de datos personales sensibles, el aviso de privacidad debera sefalar
expresamente que se trata de este tipo de datos.

Articulo 19. Todo responsable que lleve a cabo tratamiento de datos personales debera
establecer y mantener medidas de seguridad administrativas, técnicas y fisicas que
permitan proteger los datos personales contra dafo, pérdida, alteraciéon, destruccion o
el uso, acceso o tratamiento no autorizado.

Articulo 21. El responsable o terceros que intervengan en cualquier fase del tratamiento
de datos personales deberan guardar confidencialidad respecto de estos, obligacion que
subsistird aun después de finalizar sus relaciones con el titular o, en su caso, con el
responsable.

Respecto a la ética de investigacion social, las pautas éticas de cédigos internacionales no
mencionadas explicitamente en la Ley son pocas:

9 Los investigadores deben explicar a los participantes los limites legales de confiabilidad.

9 Losinvestigadores no deben registrar informacién no esencial para el estudio.

i Los investigadores deben considerar los derechos de comunidades y terceras personas en la
recopilacion de informacién y la publicacién de los resultados de sus investigaciones.

9 El acceso a documentos de investigacion por parte de oficiales civiles debiera ser limitado a
personas con érdenes judiciales.

I De acuerdo con el protocolo de investigacién, los investigadores deben destruir datos
confidenciales después de su uso.

Definiciones

En las discusiones sobre la privacidad y la confidencialidad usamos las siguientes
definiciones (adaptadas de TCPS2, 2014):

La informacién andnimanformacion que nunca tuvo identificadores directos o indirectos
asociados a ella, por ejemplo, encuestas andénimas.

Informaciébn‘anoni mi zada” 0: La'irdoensadion estd irrevdcablenaerdea ”
despojada de identificadores directos, no se mantiene ningun cédigo para permitir futura
restauracion de identificadores, y el riesgo de identificacién de los individuos
participantes de manera indirecta es bajo.

Identificadores directosinformacién que identifica a un individuo especifico, por
ejemplo, nombre, nimero de seguro social, tarjetas de registro gubernamentales,
etcétera.

Identificadores indirectostncluyen, inter alia, residencia, relacién con instituciones,
empleo, fecha de nacimiento, ademas de grabacidon de video o audio.
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Informacion codificada Informacion personal, se eliminan los identificadores, se
reemplazan con un cédigo desde el cual es posible volver a identificar a los participantes
especificos.

Limites legales y éticas a la confidencialidad de informacién

En varias jurisdicciones legales existen requisitos para informar a las autoridades sobre
condiciones médicas y enfermedades transmisibles como, por ejemplo, las enfermedades de
transmisién sexual. También puede existir la obligacion legal de informar a las autoridades
acerca de los nifios maltratados, el abuso sexual o el abuso de las personas mayores. Estas
obligaciones legales exigen a los investigadores que guarden informacién confidencial.

Ademads, aunque no es una obligacion legal, el investigador puede creer que tiene un
deber moral de divulgar informacién relacionada con acciones encaminadas a poner en riesgo a
personas inocentes o a causar dafio grave como, por ejemplo, un complot del terrorismo. A
veces existe proteccion para individuos que revelan actividades ilegales (whistle-blowerg
(Véase SSHWC, 2008; Banisar, 2006.)

El Comité Nacional para Etica de Investigacién en las Ciencias Sociales y Humanidades
de Noruega menciond que:

La investigacion sobre las comunidades penales puede generar conflictos entre las
promesas de confidencialidad hechas a los informantes y la obligacién de denunciar los
actos delictivos graves en curso o previstas. Estos conflictos a menudo se pueden
prevenir mediante la explicacion de los limites de la promesa de confidencialidad a los
informantes (NESH, 2014).

Este comité también anoté que, de acuerdo con leyes para la proteccidn de informacion
personal o industrial, “los investigadores deberdn respetar las razones legitimas que las
empresas privadas y organizaciones de intereses especiales pueden tener por no proporcionar
informacidn sobre si mismos, sus miembros o sus planes al publico”. Sin embargo, afirmo que:

...puede ser de gran interés publico obtener informacién acerca de cdmo las empresas
privadas y las organizaciones de interés especial funcionan en la sociedad. Las personas
qgue decidan llevar a cabo investigaciones sobre las organizaciones que se oponen
basicamente a la investigacion deben ejercer el maximo cuidado en su documentacién y
metodologia. Las situaciones pueden surgir cuando los investigadores tengan razones
para sospechar abuso en relacién con una actividad. A fin de cuentas, puede ser
éticamente responsable para continuar el proceso de investigacion si el abuso no puede
ser expuesto o documentado por otros medios. Un investigador esta bajo la misma
obligacion que cualquier otro ciudadano para evitar graves infracciones de la ley (NESH,
2014).
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Informacion publica y observacion

En 1999, la Asociacion Americana de Sociologia adoptd la siguiente pauta respecto a
observacion en lugares publicos:

La confidencialidad no es obligatoria con respecto a la observacién en lugares publicos,
las actividades llevadas a cabo en lugares publicos, u otros lugares donde no existen
reglas de privacidad por ley o por costumbre. Del mismo modo, la confidencialidad no es
necesaria en el caso de la informacién disponible en los registros publicos (Segun
Biswas, 2015).

Sin embargo, esta pauta es muy general y demasiado amplia. Hay lugares y registros
publicos en los cuales la gente normalmente espera una medida de privacidad como son:
sanitarios publicos, lugares de culto, salas de discusién en el Internet, playas, consultorios, salas
de urgencia y hospitales, etc., ademas de los registros publicos de nacimientos y defunciones,
bienes raices, armas o enfermedades contagiosas. En estas instancias, la grabacién por video o
la recoleccion de informacién de registros publicos contiene identificadores directos o
indirectos contrarios a las expectativas razonables de privacidad de la gente. Ademads, no hay
mencidn de experimentos en estos lugares en los que haya interaccién entre investigadores e
individuos que puedan afectar a la gente. Hay quejas razonables, que equivaldrian a la
“invasion de la privacidad,” en contra de los periodistas.

Son mejores las pautas del Consejo de Investigacién de Canadd (TCPS2, 2014),
elaboradas en vistas a la necesidad de revisién por comités, pero son aplicables a la
confidencialidad y la privacidad en general.

Articulo 2.2. Para la investigacidn que se basa exclusivamente en la informacién a
disposicion del publico no es necesaria la revisién por un comité cuando:

a) La informacion es legalmente accesible al publico y debidamente protegida por la
ley; y
b) la informacién es de acceso publico y no hay ninguna expectativa razonable de
privacidad.
La investigacidn tampoco requiere revisién cuando utiliza exclusivamente informacion
gue podria contener datos de identificacidn personal que estd a disposicion del publico, y para
la cual no hay ninguna expectativa razonable de privacidad.

Articulo 2.3. Revisidn por un comité no es necesaria para la investigacion que involucra
la observacién de personas en lugares publicos donde:

a) No implica ninguna intervencidn puesta en escena por el investigador y no hay
interaccion directa con los individuos o grupos;

b) los individuos o grupos especificos no tienen ninguna expectativa razonable de
privacidad; y
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c) toda difusion de resultados de la investigacion no permite la identificacion de
individuos especificos (TCPS2, 2014).

Este Consejo dice que no es un requisito la revision por el uso secundario (para
investigacion o analisis fuera del protocolo original) de informaciéon anénima, anonimizada o
desidentificada. Ademas del uso secundario recogido por un propdsito especifico, existen datos
o bancos de datos coleccionados, para investigacion social, por el gobierno (datos del censo o
datos econdmicos, por ejemplo) o por organizaciones no gubernamentales (sondeos de opinion
publica llevados a cabo por institutos de investigacion social). Los investigadores pueden usar
estos datos sin consentimiento de los participantes a condicién de que cumplan las reglas de los
propietarios de los datos. Esto se puede aplicar por igual al uso de registros escolares o de salud
con tal que la informacion no contenga identificadores directos ni indirectos (Véase NRC, 2014
y TCPS2, 2014).

Investigacion genética

Ya sea para la investigacion médica, psicoldgica, socioldgica o de salud publica, los
estudios genéticos casi siempre tienen un aspecto social. La informacién obtenida a partir del
analisis genético de un individuo normalmente contiene o lleva implicita informacion sobre los
familiares y los antepasados. Las personas que no son participantes directos en ocasiones
tienen intereses en la recopilacién y el uso de dicha informacién. Los antropdlogos y los
historiadores pueden usar la informacién genética para los estudios de parentesco, tales como
la prueba de que algunas personas de ascendencia africana en Estados Unidos eran de verdad
descendientes de Thomas Jefferson. Los investigadores que utilizan la informacién genética
deben tener un plan para las gestiones de esta informacidn.

El Consejo de Investigacién de Canada ofrece las siguientes pautas (TCPS2, 2014):

Articulo 13.3. Cuando los investigadores planean compartir los resultados de estudios
genéticos con los individuos, deberan proporcionar a los afectados la oportunidad de:

1. Tomar decisiones informadas sobre si desean recibir informacion acerca de si
mismos; y

2. Declarar preferencias acerca de si la informacion sera compartida con parientes
biolégicos, u con otros con los que los participantes tengan una relacién de
comunidad o relacién de grupo.

Articulo 13.4. Cuando los investigadores planean compartir los resultados de la
investigacion genética con los participantes, deberan ofrecer o hacer disponible del
consejo genético profesional a los participantes.
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Los investigadores también deben respetar los deseos de los no participantes
preguntandoles si desean conocer la informacion genética o no, y deben ofrecer consejos
genéticos apropiados.

En investigacion biomédica o fisica existe el problema del manejo de hallazgos
incidentales-indicaciones, en pruebas de sonograma o resonancia magnética, de condiciones de
riesgo potencial para los participantes (Arellano, Hall y Herndndez, 2014). Estos hallazgos
inesperados son de suma importancia, porque los participantes que frecuentemente tienen
buena salud no se dan cuenta de estas condiciones y no existe ninguna relacion médico-
tratante-paciente con los investigadores. Aunque pueden reconocer algo sospechoso o
anormal, frecuentemente los investigadores no son médicos, sino bidlogos.

Este problema no existe exactamente en investigacion social, pero existe el problema
del descubrimiento de hechos inesperados y privados, que sean resultado de una busqueda
directa o como hallazgo fortuito en investigaciones sociales usando andlisis genético o en
estudios de nutricion, los cuales normalmente incluyen hechos sociales. Los problemas de
informacidn genética para dar a conocer hallazgos incidentales incluyen:

1. Descubrimiento de secretos familiares como una adopcion.
2. Resultados positivos o negativos falsos de pruebas genéticas.
3. Uso de informacidn genética para discriminacion.

Los investigadores en el campo de estudios genéticos deben pedir el consejo de
expertos en el asesoramiento genético con respecto a los multiples problemas que puedan
encontrar.

Investigacion cualitativa e histdrica

El propdsito de la investigacidn cualitativa, frecuentemente, es averiguar como la gente
entiende e interpreta un evento o una condicion social. Es investigacion de conocimiento,
interpretacién y entendimiento de eventos y acciones y el significado de estos para los actores.

Por eso se usan entrevistas amplias y posiblemente realizadas en varias sesiones. Dicen las
pautas del National Committee for Research Ethics in the Social Sciences and the Hurdanities
Noruega:

Las investigaciones cualitativas a menudo tienen lugar en pequefias comunidades
transparentes a todo el mundo. La proteccidn de terceros es especialmente importante
en este tipo de estudios.... Miembros de un grupo pueden sentirse irracionalmente
expuesto (a dano por informacion). Consideracion de los efectos sobre otras personas
debe ser sopesada frente a consideracién para la funcion de la investigacion en
busqueda de la verdad (NESH, 2006).
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En el caso de la investigacidn cualitativa es importante que los investigadores den
cuenta de los efectos de la informacion revelada tanto en los participantes como en otras
personas no participantes y respeten el derecho de privacidad de todos. A veces, las personas
divulgan informacion y después se arrepienten de haberlo hecho, como cuando dan a conocer
el haber tenido relaciones personales o su orientacién sexual. Por eso es esencial ofrecer a los
entrevistados el derecho de hacer sus revelaciones confidencialmente. Pero a veces este limite
en el uso de informacion no se aplica a entrevistas cuando el entrevistado estd en conflicto con
el propdsito de la investigacion —como en el caso de periodismo de investigacion.

Frecuentemente, los investigadores hacen contactos de piloto con fuentes de
informacidn potenciales. Aunque, por regla general, es necesaria la aprobaciéon de un protocolo
antes de contactar con participantes potenciales, en el caso de la investigacién cualitativa, un
comité puede decidir y avisar a los investigadores que, para explorar las posibilidades de
investigaciones cualitativas, no es necesaria la aprobacién por adelantado, con la condicién de
qgue los investigadores se presenten a los participantes potenciales con toda transparencia
(TCPS2, 2014).

Los estudios de historia normalmente requieren la referencia de fuentes de
informacién. Asi que es necesario identificar personas entrevistadas y personas mencionadas
en las entrevistas. Ademds, en la investigacion que se llama “historia oral” es esencial
identificar la fuente (el individuo entrevistado). Dicen los comentaristas sobre el TrirCouncil
Policy Statementde Canada que en ocasiones hay una tension entre “el ‘derecho a ser
identificado y reconocido por la contribuciéon de uno” y el “"derecho a mantener la privacidad a
través de anonimato o confidencialidad™ y que, ademas de la necesidad de revelar las fuentes
de informacién, los contribuyentes a la historia oral merecen reconocimiento por su
participacién (SSHWC, 2008). Dice la Asociacion de Historia Oral de Estados Unidos:

Debido a la importancia del contexto y de la identidad en la configuracién del contenido
de una narracién de la historia oral, es la practica de la historia oral que sus
entrevistados sean identificados por nombre. Puede haber algunas circunstancias
excepcionales en las que el anonimato es apropiado, y esto debe ser negociado por
adelantado con el narrador, como parte del proceso de consentimiento informado.

Los entrevistadores deben asegurar que los narradores entienden el alcance de sus
derechos y que estan concediendo este derecho al investigador, asi como su derecho de
poner restricciones en el uso del material (Asociacién de Historia Oral, 2009).

Tales condiciones pueden incluir permiso para publicar informacién solamente después
de la muerte del entrevistado.

Investigacion por Internet

La investigacién social por Internet es muy compleja, tanto en su disefio como con
respecto a la ética. No es posible aqui analizar todas las contingencias de los muchos tipos de
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protocolos; de hecho, los comentaristas estan de acuerdo en afirmar que casi todas las
investigaciones tienen problemas éticos nuevos y distintos, y esto provoca puntos de
desacuerdo entre los analistas. Los comentarios siguientes son solamente de orientacién
introductoria. Tanto los investigadores como los comités de ética en investigacidn tienen que
consultar la literatura para resolver problemas encontrados en protocolos especificos. Los
comentarios breves que aparecen a continuacién se relacionaron con las pautas de
investigacion social ya explicadas en capitulos anteriores.

Informacion publica

La mayoria de las investigaciones realizadas para el presente libro, por ejemplo, fueron
hechas por Internet, sin contacto personal con participantes, autores o grupos.

Cyber-material como documentos, registros, presentaciones, materiales de archivo en

linea o entrevistas de terceros publicados al que se le da al publico el acceso no

controlado a través del Internet para los que no hay ninguna expectativa de privacidad

es considerada como la informacion a disposicion del publico (TCPS2, 2014).

Sin embargo, el Consejo de Investigacidn en las Ciencias Sociales y las Humanidades de
Canada sefald que:

Existen sitios digitales accesibles publicamente en los cuales hay una expectativa
razonable de privacidad. Cuando se accede a la informacidn identificable en estos sitios
digitales de acceso publico, tales como salas de chat de Internet, y los grupos de
autoayuda con membrecia restringida, la expectativa de privacidad de contribuyentes

de estos sitios es mucho mayor (TCPS2, 2014).

Por ejemplo, soy miembro de un grupo de discusion por email sobre la bioética de la
Facultad de Medicina de Wisconsin (Estados Unidos) y la pauta de esta lista es que, cuando
alguien quiera citar comentarios de un miembro, es preciso pedir su permiso. Frecuentemente,
los grupos de discusién, foros, chatrooms etc., cuentan con condiciones de participacion o
reglas (Terms of Servi¢eara el uso y los investigadores tienen que adaptarse a las reglas. Sin
embargo, no es obvio si un cha-room, por ejemplo, es sencillamente un lugar publico o si,
segun las pautas mencionadas en este Capitulo, los participantes tienen una expectativa
razonable de privacidad.

Honestidad yalidez en investigacion

Ademas de las pautas de honestidad respecto a mala practica de investigacion (plagio,
fabricacion de datos, etc.), los investigadores sociales se enfrentan a problemas de disefio y
validez de las investigaciones. Algunos de estos tienen que ver con el reclutamiento y la
identificacién de participantes. Puede ser que la “persona” que es participante en una
investigacién por Internet realmente no sea una persona, sino un avatar o persona ficticia y el
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creador o la creadora esté solamente “detras” de esta creacidn. Estas consideraciones afectan
la validez de investigacion social por Internet y representan un requisito ético.

Consentimiento informado

Si la investigacidn por Internet trata de cuestionarios o entrevistas con participantes
iguales a los presenciales o si la informacidn esta recogida en una base de datos, se deben
aplicar todos los principios normales de consentimiento y problemas de la informacion
proporcionados a los participantes. Podria ser dificil saber si el participante potencial es capaz
de tomar sus propias decisiones para participar o no; ademads, a veces es dificil determinar si el
entrevistado es nifio, anciano, persona con discapacidad mental u otra persona vulnerable. El
consentimiento informado de nifios y adolescentes es otro problema, porque es necesario el
consentimiento de sus padres.

En un estudio de VIH y comportamiento socio-sexual, los investigadores y el comité de
ética en investigacion decidieron que no era necesario el permiso de los padres de participantes
de 16 a 18 afios de edad, porque es legal que los médicos atiendan a estos adolescentes por
enfermedades de transmisidon sexual sin tal permiso y sin notificacién. Este estudio también
hizo obvia la ventaja de la investigacion social por Internet (en este caso, Facebook porque
seria casi imposible encontrar tantos participantes potenciales (1,588) de otra manera (Bull et
al., 2011, citado en Hooley et al., 2012). Las redes sociales constituyen una fuente de contacto
importante para las investigaciones sociales.

También existen problemas con la validez del consentimiento. Varios investigadores han
reportado que los participantes principales frecuentemente no han leido la informacidn
necesaria para dar un consentimiento verdaderamente informado. Otro asunto crucial para el
consentimiento es si el investigador al observar un foro (como participante o solamente
“oyente”) debe avisar a los participantes de que su participacion es como investigador con
intenciéon de publicar los resultados de su observacion. Igual que como sucede en la
investigacion que no se hace en Internet, hay situaciones en las cuales la presencia de un
observador modifica el curso normal de la actividad y, entonces, la observaciéon escondida es
apropiada. Sin embargo, se debe aplicar la pauta de tomar en cuenta la expectativa de
privacidad. Por lo menos, tendrian que aplicarse las pautas de consentimiento discutidas en el
Capitulo 4: a contactos directos entre investigadores y participantes en entrevistas o sondeos,
pero a veces es dificil cumplir con esas pautas.

Beneficios y riesgos

El andlisis de riesgos y beneficios también presenta problemas. Por ejemplo, al hablar de
dafio por informacion, ées el dafio a una “persona virtual” un dafio a un individuo real? Por otro
lado, cuando hablamos del beneficio, un estudio de salud puede proporcionar informacion
sobre sus condiciones o enfermedades y poner los servicios a disposiciéon de personas que
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probablemente no iban a encontrar tal informacion de otra manera. Por lo menos, se tendrian
gue aplicar los conceptos de dafio por informacién identificable directa o indirectamente que
hemos discutido en el Capitulo 3 y los beneficios potenciales.

Privacidad y confidencialidad

La privacidad y la confidencialidad de la informacién presentan los mas importantes
problemas en investigacion social por Internet. La informacién privada, publicada en Internet
estd mas sujeta a ser descubierta por hackingque aquella informacion capturada en un sistema
off-line o sistema protegido. Siempre es preciso dar a conocer a los entrevistados que la
confidencialidad de la informacién tiene limites relacionados con el uso del Internet y que se
desconocen estos limites, porque el poder de busqueda siempre estd incrementando. La
posibilidad de identificacion de individuos a través del uso conjunto de datos de varias fuentes
publicas (supuestamente andénimos) fue demostrado por I. Sweeney quien identificd el
expediente de salud del gobernador del estado de Massachusetts usando solamente su cédigo
postal, fecha de nacimiento y género (citado en Hooley et al., 2012).

Debido a la naturaleza de la comunicacién por Internet, es muy dificil prometer el
anonimato. Cada email o intervencidén en un foro, etc., técnicamente contiene la direccién de
su origen. Existen servicios que pueden proteger el anonimato de las comunicaciones enviando
los contenidos a los investigadores, pero esto aflade otro paso al proceso que podria dejar sus
propias huellas digitales. Si el investigador publica una cita en un articulo, podria ser posible
buscar el origen e identificar al autor. El comité noruego opindé que el anonimato es casi
imposible que se mantenga en la practica y que seria mejor informar a los participantes tanto
de los riesgos a los que se enfrentan como de las medidas para protegerlo (NESH, 2014).

Como ya mencionamos, es un punto controversial determinar en qué consiste la
informacidn publica y qué es la comunicacidn privada. A pesar de las “condiciones de servicio”
gue tienen muchos medios sociales, algunos individuos podrian tener expectativas de
privacidad. El Comité Nacional de la Etica de Investigacién en las Ciencias Sociales y las
Humanidades adopta una postura protectora, de frente a la vulnerabilidad de los usuarios del
Internet y sus sentimientos.

Los investigadores deben tener en cuenta que puede existir una diferencia entre lo que
la gente ve como privado y lo que técnicamente es la informaciéon publicamente
disponible....

Algunas personas consideran un blog personal aunque en un espacio publico, mientras
gue otros consideran el blog como a disposicién del publico...

Los investigadores no deben asumir que todos los usuarios de Internet entienden
conscientemente qué informacion de hecho se hizo publica y qué informacion no se
hara publica.
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Esto se aplica en particular, pero no exclusivamente, al uso de las redes sociales, donde

el grado de la publicidad y la capacidad de los usuarios para establecer la configuracion

de datos personales varian (NESH, 2014).

Otros comentaristas piensan que, aunque mucha gente es ingenua y desconoce el uso
de las redes sociales, no es apropiado intentar proteger a la gente de sus propias
vulnerabilidades en este campo. Estamos en un periodo de transicidon en el cual las personas
tienen que aprender a proteger sus propios pensamientos. No obstante, esta postura no es la
mas adecuada para aplicarse ni a nifios ni a adolescentes.

Consideraciones legales

La investigacion social tiene que adaptarse a las leyes relevantes, por ejemplo, las que
se han promulgado en contra del hackingilegal, ya sea que se realice con propdsitos personales
o con motivo de exponer las actividades de empresas, del gobierno o de grupos. De esta
manera, las actividades del grupo anénimo o la organizacién Wikileaks, no se consideran como
una investigacion social. Puede ser que tales actividades sean justificadas por la ética de la
accion politica o por la ética del periodismo de investigacion, pero no son justificadas por la
ética de la investigacion social. Pueden considerarse aceptables por sus motivos
(frecuentemente motivos para exponer a la luz otras actividades ilegales o dafnosas) o no, pero
estas actividades no pueden esconder su ilegalidad bajo un disfraz de investigacién.

Entre otras consideraciones legales, las investigaciones sociales tienen que conformarse
con las leyes que protegen los derechos de autor (Copyrigh} y la Ley Federal de Proteccion de
Datos Personales en Posesiéon de los Particulares (LFPDPPP, 2010). El Comité de Trabajo de la
Asociacidon de Investigadores por Internet advirtié en 2002, que:

..todas las personas que son ciudadanos de la Unidn Europea gozan de fuertes derechos
de privacidad de la ley segln lo establecido en los Directiva de Proteccidén de Datos de la
Unién Europea (1995), segun la cual los sujetos de datos tienen el derecho de:

1 Dar, sin ambigliedades, consentimiento para que se recopile informacion
personal en linea.

Estar informado del por qué se estan recopilado datos sobre ellos.

Corregir datos erréneos.

Darse de baja de la recopilacién de datos.

Estar protegidos de tener sus datos transferidos a los paises con menos
protecciones de privacidad estricta (European Parliament, 1995, citado en Ess et
al., 2002).

E e

Investigacion en el interés publico y modificacion de los requisitos de derechos de los sujetos.

65



A veces, los investigadores sociales tienen como objetivo conocer datos que son dificiles
de obtener, porque es imposible contactar a los sujetos o porque los sujetos rechazaron
participar o cooperar con la investigacién. Algunos ejemplos:

i Estudios de epidemiologia y salud publico como personas con enfermedades
contagiosas o de transmisién sexual.

1 Estudios en situaciones de urgencia, desastres naturales o zonas de conflicto.

9 Estudios de criminologia

i Estudios de otra actividades ilegales de empresas

9 Estudios de actividades secretas de politicos.

En tales situaciones, es apropiado que un comité de ética institucional (CEl) aprueba
protocolos modificados con las protecciones de los derechos de los sujetos. Mas alla de la
investigacion por observacién encubierta ya discutida, estas investigaciones pueden involucrar
violaciéon de los derechos humanos de los sujetos: falta de consentimiento, revelaciéon de
informacién privada, actividades ilegales o discriminacidon y quizds informaciéon que daiia la
solidaridad de comunidades.

Respecto a tales estudios, se recomienda una politica o pauta institucional de los CEls:
Excepcidn por interés publico:

El CEl puede hacer una excepcién a los requisitos de los criterios de investigacidon social
por estudios de interés publica en condicién de que el Comité considera que la
investigacidn es esencial a tales intereses suficientemente para justificar una limitacién
de derechos humanos de los sujetos. Modificaciones pueden incluir exencion de los
requisitos de consentimiento informado y dafio por informacion. En estos casos el
Comité debe asegurarse que la violaciéon de derechos humanos es no mas de lo que es
necesario respecto al interés publico. Por ejemplo, es una obligacion a la integridad de
los individuos no publicar informacién falsa respecto a ellas asi que es importante
verificar informacién publicado de manera de los requisitos de ética periodistica.

Es imposible prevenir todos los riesgos en los diferentes tipos de investigacidon relevante
al interés publico, o determinar de manera tedrica cuadles intereses o cuales situaciones
justifican cambios en los requisitos. Por eso esta modificacién de los requisitos de la ética de la
investigacion social deja mucha de la responsabilidad en manos de los Comités

Conclusion

Estas pautas sobre confidencialidad y datos personales en investigaciones sociales dejan
muchas consideraciones al juicio de los comités de ética en investigacion. Sin embargo, la pauta
o guia es el principio de privacidad:
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La investigacion social debe respetar la privacidad de los participantes y no divulgar informacion
confidencial.
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Capitulo 6

Bienestar social

De los principios para la ética de investigacidon social desarrollados en el Capitulo 2, el
cuarto se refiere a la responsabilidad social de la investigacion cientifica: es el principio de
bienestar social.

La investigacién social debe respetabiehestar social para no hacer dafio a la sociedad en
general ni a sus comunidades componentes.

Hasta este punto nos hemos dedicado a analizar los riesgos a la salud, el dafo
psicoldgico, el respeto a la dignidad de los participantes y el peligro por divulgacién de
informacién personal sobre los individuos. Pero, a partir de este capitulo, nos enfocaremos en
el tema de la justicia social —justicia para las comunidades como entidades sociales—.
Consideraremos ahora la investigacién basada en comunidades, que tiene que ver no
solamente con los individuos, sino con toda la comunidad, es decir, es la investigacion en
individuos que involucra también a sus comunidades.

La palabra “comunidad” y el concepto de “comunidad cultural” incluyen tanto
comunidades de territorio distinto y de jurisdiccion legal diferente, como comunidades
informales, quizds con lideres reconocidos por su sabiduria cultural. También, debemos tener
en cuenta a las organizaciones para la proteccion de culturas o idiomas indigenas y por eso
incluimos individuos de identidad cultural que no son miembros de pueblos indigenas ni de
organizaciones culturales especificas. Por extensidn del concepto también debemos incluir, de
manera distinta, comunidades de interés o identificacion dentro de una cultura, por ejemplo,
minorias étnicas, personas con discapacidades, grupos religiosos, barrios pobres, etc. Estudios
sociales en comunidades incluyen educacién, empleo, prevalencia de enfermedades,
alojamiento, estudios culturales, historia, estudios de nutricidn y estudios de medio ambiente y
desarrollo sustentable.

Como referencia legal, dice el Articulo 33 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud de México: “En cualquier investigacidn comunitaria, las
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consideraciones éticas aplicables a la investigacion sobre individuos deberan ser extrapoladas al
contexto comunal en los aspectos pertinentes” (Reglamento, 1986).

Marco legal de justicia y bienestar social en México

Como hemos mencionado en el Capitulo 2, en México existen dos leyes respecto al
bienestar social que tienen que ver con la investigacion social: 1) la Ley de la Comisidon Nacional
para el Desarrollo de los Pueblos Indigenas (Ley... Indigenas) y 2) de manera mas general, la Ley
Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién de México, 2003 (Ley...Discriminacion).

La definicién de discriminacién es detallada, pero, en general, la Ley reconoce que la
discriminacion inhibe el pleno goce de derechos humanos y libertades, y debe prohibirse en
una sociedad explicitamente multicultural.

Discriminacion: Para los efectos de esta ley se entendera por discriminacion toda
distincién, exclusidn, restricciéon o preferencia que, por accién u omisién, con intencién
o sin ella, no sea objetiva, racional ni proporcional y tenga por objeto o resultado
obstaculizar, restringir, impedir, menoscabar o anular el reconocimiento, goce o
ejercicio de los derechos humanos y libertades, cuando se base en uno o mas de los
siguientes motivos: el origen étnico o nacional, el color de piel, la cultura, el sexo, el
género, la edad, las discapacidades, la condicién social, econdmica, de salud o juridica,
la religién, la apariencia fisica, las caracteristicas genéticas, la situaciéon migratoria, el
embarazo, la lengua, las opiniones, las preferencias sexuales, la identidad o filiacidn
politica, el estado civil, la situacién familiar, las responsabilidades familiares, el idioma,
los antecedentes penales o cualquier otro motivo. También se entenderd como
discriminacion la homofobia, misoginia, cualquier manifestacién de xenofobia,
segregacion racial, antisemitismo, asi como la discriminacion racial y otras formas
conexas de intolerancia (Ley... Discriminacion).

La ley afirma que “Queda prohibida toda practica discriminatoria que tenga por objeto
o efecto impedir o anular el reconocimiento o ejercicio de los derechos y la igualdad real de

n

oportunidades....” Y las disposiciones de la ley aplican tanto a individuos como a grupos: La
definicion de igualdad real de oportunidades estipula que “es el acceso que tienen las personas
o grupos de personas al igual disfrute de derechos, por la via de las normas y los hechos, para el

disfrute de sus derechos” (Ley... Discriminacion).

En el Articulo 9, la ley menciona como discriminacién varios tipos de estigmatizacion vy,
el Articulo 15 Bis menciona, de manera positiva, diversas “medidas de inclusién y las acciones
afirmativas necesarias para garantizar a toda persona la igualdad real de oportunidades y el
derecho a la no discriminacién” (Ley... Discriminacion).
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La Ley de la Comisidon Nacional para el Desarrollo de los Pueblos Indigenas tiene como
uno de sus objetivos “realizar investigaciones y estudios para promover el desarrollo integral de
los pueblos indigenas”. Ademas, esta Comisidn Nacional tiene obligacién de promover el
“involucramiento colaborativo” o “community engagemefitde comunidades, que es:

Disefiar y operar... un sistema de consulta y participacion indigenas, estableciendo los
procedimientos técnicos y metodolégicos para promover la participaciéon de las
autoridades, representantes y comunidades de los pueblos indigenas en la formulacion,
ejecucion y evaluacion de los planes y programas de desarrollo (Ley... Indigenas).

El principio de justicia y bienestar social

Se puede explicar este principio haciendo referencia a tres puntos: 1) colaboracién de
los investigadores con las comunidades respetuosas de la integridad social y cultural, 2) evitar
los efectos discriminatorios y de estigmatizacion que podria dafar la solidaridad social de
comunidades y 3) los beneficios sociales para las comunidades.

1. Involucramiento colaborativo de la comunidad

La colaboracion con comunidades en relacidén con la investigacion trata de reconocer la
integridad y dignidad de grupos de personas. Quizas hablar de la “dignidad” de una sociedad es
un poco raro, pero es claro que las sociedades tienen cultura y que se puede dafar una cultura
con acciones o palabras despectivas. Se puede considerar esta falta de respeto como una
ofensa a la integridad o dignidad de una cultura. La investigacién social sobre comunidades y
culturas en general debe evitar este tipo de ofensa. Para llevar a cabo la investigacién social con
todo respeto por la dignidad de culturas y la solidaridad de comunidades, y la sociedad en si
misma, es preciso realizar y manejar estudios sociales en colaboracién con la gente
participante.

Muchas citas en esta seccidn estan tomadas de la Declaracidn de Politica del TrirCouncil
(los Tres Consejos) de Canadd: Conducta Etica para la Investigacidn con seres humanos, que es
un documento sin igual por la atencidén que presta a la investigacién en comunidades. Por lo
gue se refiere a culturas indigenas, esta Declaracién mencioné los diversos dafios causados por
la insensibilidad de investigadores sociales.

En el caso de la gente aborigen, los abusos debido a investigaciones han incluido:
apropiacién indebida de los cantos sagrados, historias y artefactos; devaluacion de
conocimientos de los pueblos aborigenes como primitivos o supersticiosos; violacion de
las normas comunitarias relativas a la utilizacién de tejidos humanos; falta de
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intercambio de datos y los beneficios resultantes, y difusion de la informacion que se ha
tergiversado o estigmatizado en comunidades enteras (TCPS2, 2014).

Por eso el TriCouncilde Canada prestd atencion especial a las investigaciones sociales
en comunidades indigenas, a las que llama “Primeras Naciones”, sefialando las investigaciones
sociales son generalmente realizadas por investigadores no indigenas. Esta declaracion elaboré
el concepto de “interaccidn colaborativa con la comunidad” (communityengagemeny, como
requisito ético para tales estudios. Por definicidn se considera interaccidn colaborativa a:

Un proceso que establece una relacién entre el investigador (o un equipo de
investigacion) y una comunidad con respecto a un proyecto de investigacién. Significa la
intenciéon de formar una relacién de colaboracidn entre los investigadores y las
comunidades, aunque el grado de colaboracién puede variar en funcion del contexto de
la comunidad y la naturaleza de la investigacion (TCPS2, 2014).

De manera similar dice la Pauta 7 del CIOMS, 2002:

Los investigadores, patrocinadores e instituciones pertinentes deben involucrar a los
participantes y las comunidades potenciales en un proceso de participacidn significativa
que los involucra de manera temprana y sostenida en el disefio, desarrollo,
implementacién y seguimiento de la investigacion, y en la distribucién de sus resultados
del trabajo. Proactivo y sostenido involucramiento en las comunidades de las que van a
invitar a los sujetos para participaren un estudio es una forma demostrar respeto por los
grupos y las tradiciones y normas que comparten. La falta de participacién de la
comunidad puede comprometer el valor social de la investigacién, asi como una
amenaza para el reclutamiento y la retencidn de participantes (CIOMS).

El propdsito de esta norma es establecer una relacién de beneficio mutuo, respeto y
confianza entre investigadores y participantes. El requisito es que los investigadores tienen que
desarrollar un plan para la participacion de la comunidad y que este plan sea sometido a la
aprobacion del comité de ética de investigacion. El plan tiene que explicar cdmo los
investigadores deben solicitar la aprobacion de la comunidad, cdmo van a reclutar
participantes, cdmo van a compartir los resultados con la comunidad y cuales son los beneficios
(incluyendo pagos posibles) a los participantes. Los acuerdos con comunidades normalmente
explican el propdsito de la investigacion y detallan las responsabilidades mutuas en el disefo
del proyecto, la recopilacién de datos y la gestidn, el andlisis e interpretacidon planeada, el
crédito debido a los poseedores de conocimientos, la proteccion (y no divulgacion) de
conocimiento restringido, intercambio de beneficios que se derivan de la propiedad intelectual,
coautoria en la elaboracién de informes y difusion de los resultados, y un proceso de resolucion
de conflictos. Las provisiones para cualquier uso secundario anticipado de la informacién o
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material bioldgico humano y datos asociados recogidos, también deben abordarse en ese
acuerdo (TCPS2, 2014).

Por lo tanto, como un requisito similar al consentimiento informado de los individuos, es
apropiado que los comités de ética en investigacion pidan un plan de involucramiento
colaborativo de la comunidad para las investigaciones sociales. Los puntos de la cultura
indigena que merecen atenciéon en planes de involucramiento colaborativo son:

1. Costumbres de la comunidad con respeto a interaccién social. Los investigadores
tienen la responsabilidad de informarse sobre estas costumbres.

2. Las redes de parentesco.

3. Obligaciones con los antepasados y generaciones futuras.

4, Obligaciones para con los animales y el medio ambiente.

5. Respeto para el conocimiento indigena.

6. Respeto a limites de observacidén de ceremonias y ritos.

7. Entendimiento del idioma.

8. Tomar en cuenta las perspectivas de toda la gente, sean subgrupos o disidentes.

Ademas, dice el informe de los Tres Consejos:

Los investigadores y los comités de ética en investigacién no deben asumir que la
aprobacion de un proyecto por las autoridades legales de una comunidad es la Unica via
necesaria para aprobar un proyecto. En algunas comunidades y dominios de
conocimiento, la autoridad para permitir y controlar la investigacion recae en los
poseedores de conocimiento designados por costumbre mas que por eleccién o
nombramiento (TCPS2, 2014).

Se explica este Consejo en el Capitulo 9, con respecto a las Primeras Naciones, los Inuity
la Gente Métis de Canada:

El involucramiento colaborativo de la comunidad puede tomar muchas formas,
incluyendo la revisién y aprobacion del liderazgo formal para llevar a cabo la
investigacién en la comunidad, la planificacién conjunta con una agencia responsable, el
compromiso con una asociacién formada por el propdsito de la investigacién, o el
didlogo con un grupo experto en el asesoramiento de las costumbres que rigen el
conocimiento que se busca. La participacion puede variar desde el compartimiento de
informacidn a la participacion activa y la colaboracién, al empoderamiento y el liderazgo
compartido del proyecto de investigacién. Las comunidades también pueden optar por

72



no participar activamente en un proyecto de investigacion, sino simplemente reconocer
y registrar ninguna objecidn a la misma (TCPS2, 2014).

2. Evitar la discriminacionlg estigmatizacion

El asunto de los efectos o las consecuencias de la investigacién social que pueden
materializarse en forma de discriminacidn social, tiene que ver con el dafio por informacion,
gue provocaria una disminucién de la solidaridad social o el desprecio de la cultura de una
comunidad. Un ejemplo importante es el caso de los Havasupai mencionado en el Capitulo 2.
(Lo que sigue estd basado en Wikipedia, Havasupai. n.d, Harmon, 2010 y Bracken, 2010.)

Los Havasupai son una tribu amerindia que habita la region del oeste del Gran Cafidn en
el estado estadounidense de Arizona. La tribu tiene unos 650 integrantes, gobernados
por el Concilio Tribal, cuyos miembros son elegidos cada siete afios.?

Esta pequefa tribu vive de la agricultura y del turismo (cuando hay visitas para acampar
en su territorio) y de la venta de articulos artesanales. La cultura de esta nacion es profunda e
incluye musica indigena y una relacidén especial con la tierra: la gente cree que dios los ha
puesto en el Gran Cafidn para cuidarlo.

En 1989, Rex Tilousi, un lider de los Havasupai, le pregunté a un antropdélogo de la
Universidad del estado de Arizona sobre el problema de diabetes que padecia su gente,
“éiComo podriamos evitar la propagacion de este enfermedad?” La doctora Theresa Markow
inicio un estudio y los miembros de la tribu dieron su consentimiento informado para el estudio
de “las causas de condiciones médicas y desérdenes mentales”. El formulario de
consentimiento fue intencionalmente sencillo, indicé la doctora Markow, porque el inglés era
un idioma extranjero para los Havasupai y pocos tenian educacién secundaria.

El estudio sobre la diabetes no proporcioné resultados utiles. Sin embargo, otros
estudios basados en el andlisis genético de las muestras de sangre revelaron informacion que
tenia que ver con esquizofrenia, la endogamia y el origen asiatico del pueblo. La gente
Havasupai fue sujeto de prejuicio a causa de la esquizofrenia y de verglienza por el incesto, lo
cual provocd una estigmatizacién del grupo. La revelacion del origen asiatico de la tribu socavd
sus creencias culturales. Finalmente, de acuerdo con su religidon, cada parte y producto del
cuerpo es sagrado y constituye una parte del alma de la persona, asi que mantener las
muestras de sangre en un biobanco de la Universidad violaba las practicas funerarias de su
religion.

2 para mayor informacién visite: The Official Website of the Havasupai Tribe en http://www.havasupai-
nsn.gov/index.html.
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Por casualidad, en el afio 2003, la Lic. Carletta Tilousi fue invitada a asistir a la
presentacion de una tesis de doctorado en la cual el candidato discutia sus investigaciones en
cuanto a la estructura genética de las muestras de sangre de los Havasupai. La Senora Tilousi,
qguien habia dado una muestra de sangre, pregunté al candidato, “éTenia usted permiso para
usar esta sangre?” Mds tarde, una investigaciéon de un equipo legal representante de la tribu
reveld que habia mas de 20 articulos publicados basados en analisis de las muestras de sangre
recogidas en 1990: ninguna contaba con el permiso para el uso especifico de las muestras. El
consentimiento obtenido de los Havasupai habia sido con respecto a “las causas de condiciones
médicas y desérdenes mentales,” pero no para estudios de herencia ni de parentesco.

El 20 de abril de 2010, la Universidad del Estado de Arizona admitid que no habia
obtenido consentimiento informado correcto para estos estudios. En consecuencia, pagé a 44
miembros de la tribu $700,000 délares y devolvié las muestras de sangre a la gente. Una sefiora
de la tribu, Floranda Uqualla, comenté: “Dije a la gente que facilitar las muestras de sangre
podria ser algo benéfico y que la gente no tendria que salir del Caiidn para curar la diabetes ...
He traicionado a mi gente”.

La discriminacion y la estigmatizacidon constituyen un peligro para las comunidades,
porque hacen dafio a la solidaridad social y a la reputacién de su cultura. Dice la Declaracién de
UNESCO (2005): “Ningun individuo o grupo deberia ser sometido por ningin motivo, en
violacién de la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales, a
discriminacién o estigmatizacién alguna”. Y el Comité Nacional para la Etica de Investigacion de
Noruega advirtié que: “Al realizar la investigacién sobre las culturas vulnerables, por ejemplo,
culturas minoritarias, los investigadores deben tener cuidado especial con el funcionamiento de
las clasificaciones o designaciones que dan motivos para generalizaciones irrazonables y que
podrian incrementar la estigmatizacion de determinados grupos sociales” (NESH, 2006). En
México la Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién manda que:

Cada uno de los poderes publicos federales y aquellas instituciones que estén bajo su
regulacidn o competencia, estan obligados a realizar las medidas de nivelacién, las
medidas de inclusidon y las acciones afirmativas necesarias para garantizar a toda
persona la igualdad real de oportunidades y el derecho a la no discriminacion3
(Ley...Discriminacion, 2003).

Esta Ley se aplica también a los comités de ética en investigacion registrados ante la
Comisién Nacional de Bioética de México.

3Articulo 15 Bis del Capitulo IV de las medidas de nivelacion, medidas de inclusidn y acciones afirmativas; dicho
capitulo fue adicionado el 20 de marzo de 2014. Disponible en
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/262.pdf.
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El Comité Noruega enfatizd que el concepto de discriminacion tiene implicaciones,
ademas, en estudios histdricos:

Consideraciones similares se aplican también cuando hay un lapso en el tiempo .Los
investigadores deben evitar contribuir a la degradacién de la gente de eras histéricas
previas a fin de contrarrestar las tendencias hacia el provincianismo contemporaneo.
Aqui, como en otras circunstancias, los cientificos culturales y sociales deben hacer una
clara distincién entre la documentacién y la evaluacion (NESH, 2006).

3. Beneficios sociales y bienestar social

Ademds de la validez cientifica de investigacion social, el valor social de tales
investigaciones para el beneficio y el bienestar de la sociedad en general es una expectativa
legitima de la sociedad. La gente participa voluntariamente y la sociedad participa como sujeto
de analisis con esperanza de que los estudios mejoren la vida colectiva, ya sea para aliviar
condiciones de pobreza, conflictos sociales, o para contribuir al progreso de la civilizacién.

No es el papel del comité de ética en investigacidn dictar, mandar o requerir beneficios
sociales especificos de proyectos de los investigadores. De hecho, hay proyectos cientificos
incipientes, cuyos beneficios son probablemente remotos todavia. Sin embargo, es apropiado
qgue el comité pregunte a los cientificos, de parte de los participantes potenciales y de la
sociedad en general, cuales son los beneficios sociales o de qué manera los estudios van a
contribuir al bienestar social. El beneficio a la sociedad es una expectativa legitima de parte de
instituciones y patrocinadores y es apropiado que los comités pidan que se clarifique el valor
social de las investigaciones sociales como parte de su engagementon la comunidad. La mejor
manera para explorar y desarrollar beneficios para las comunidades es el involucramiento de
miembros de la comunidad (o grupo social) en los proyectos de manera colaborativa.

Comentarios adicionales
Consentimiento individual

Los cddigos nacionales e internacionales estan de acuerdo en afirmar que, aunque es
preciso obtener consentimiento de las autoridades de salud y autoridades civiles para estudios,
esto no sustituye el consentimientos de los individuos participantes (CIOMS; NESH, 2006;
TCPS2, 2014). Sin embargo, como hemos explicado en el Capitulo 4, esto no significa que el
consentimiento tenga que estar en forma escrita.

Respeto para el conocimiento tradicional

El conocimiento tradicional es especifico para cada lugar, se transmite generalmente
por via oral y permanece arraigado en la experiencia de varias generaciones. Esta
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determinado por la tierra de las comunidades aborigenes, el medio ambiente, la region,
la cultura y el lenguaje. El conocimiento tradicional es usualmente descrito por los
pueblos aborigenes como holisticos, con la participacion del cuerpo, la mente, los
sentimientos y el espiritu. El conocimiento puede ser expresado en simbolos, artes,
practicas ceremoniales y cotidianos, narrativas y, sobre todo, en las relaciones..... El
conocimiento tradicional estd preservado en su conjunto por todos los miembros de
una comunidad, aunque algunos miembros pueden tener una responsabilidad especial
para su transmisidén y son los encargados de conservar el conocimiento creado por las
generaciones pasadas y se encargan de transmitir las innovaciones y nuevos
conocimientos a las generaciones posteriores (TCPS2, 2014).

Preservacion de idiomas
El comité noruego recomienda que:

Los investigadores en estas dreas deben publicar, ensenar y hacer diseminacion de los
resultados de investigacién en los idiomas (de las personas estudiadas), ayudando asi a
mantener y desarrollar la lengua como medio de perpetuar una sociedad. La ciencia es
una institucion clave cultural y... debe ser mantenida y desarrollada como un elemento
importante en la reproduccion cultural (NESH, 2006).

Beneficios a comunidades

En muchas ocasiones, hay mas beneficios para las comunidades que para los individuos
participantes. El documento de la Comision Europea, ya mencionado, indica que un estudio
debe ser valioso tanto para los individuos como para las comunidades. Asi que los
investigadores tienen que pensar en cdmo se pueden aplicar los resultados de su investigacion
para mejorar la comunidad, incluyendo las capacidades de los participantes para seguir con
investigaciones importantes (European Commission, 2010).

De la misma manera, tal como quedd de manifiesto en nuestra discusion de los
principios previos, estas consideraciones dejan muchos aspectos al juicio de los comités de la
ética en investigacion. Sin embargo, la pauta o guia es el principio de bienestar social:

La investigaciésocial debe respetar el bienestar sogura nodafara la sociedad en
general ni a sus comunidades.
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Capitulo 7

Comités de ética de investigacion

En este capitulo consideraremos los criterios y procedimientos que los comités pueden
usar para revisar y aprobar los protocolos de investigacion social. Con respecto a la estructura 'y
procedimientos de los comités en general, véanse las guias nacionales e internacionales:
UNESCO, 2005; CNB, 2015; UNESCO, 2007, y Comité Director de la Bioética, 2012.

Criterios de revision

Ademas del requisito de validez cientifica, explicado en el Capitulo 2, los Capitulos 3 - 6
han establecido los siguientes criterios éticos relevantes a la revision de investigacidn social por
comités de la ética de investigacion:

1. Cada protocolo de investigacion que pone en riesgo la salud fisica o mental de los
participantes requiere revision por sgomité deética en investigacion.

2. Cada protocolo de investigacion debe contar con un proceso de consentimiento
informado aprobado por unomité deética en investigacion.

3. Cada protocolo quauedepone a los participantegn riesgo de dafio por divulgaciéon
publica de informacion confidencial requiere revision porcomité de ética en
investigacion.

4. Cada protocolo de investigacion social debe respetar el bienestar decliaslades y
de lascomunidadesque forman parte de las sociedades como requerido por un
comité de la ética de investigacion

Revision cientifica
La revision cientifica de protocolos de investigacion social es potencialmente algo dificil

para los comités de ética en investigacién porque, como la historia de revisién por expertos
biomédicos demuestra, los miembros de comités frecuentemente carecen de conocimientos
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suficientes en las ciencias sociales. Lo ideal es que el instituto en que se llevan a cabo las
investigaciones cuente con un comité de revision cientifica para toda investigacion y que el
comité de ética pueda confiar en esta revisién. Sin embargo, los comités de ética
frecuentemente reciben protocolos sin revision cientifica previa.

El borrador de CIOMS, 2016, Pauta 23 sobre revisién cientifica y ética, explica el
requisito de validez de manera muy clara:

Aunqgue en algunos casos la revisidon cientifica precede revisién ética, los comités de
ética en investigacién siempre deben tener la oportunidad de combinar la revision
cientifica y ética con el fin de garantizar el valor social de la investigacion.

.... Cientificamente, la investigacidén poco valida es poco ética ya que puede exponer a la
gente a riesgos o inconvenientes sin ningln propdsito. Incluso si no hay riesgo de dafio
fisico, el malgastar el tiempo de los sujetos y de los investigadores en actividades
improductivas cuesta recursos valiosos. Por lo tanto, los comités de ética en
investigacion deben reconocer que la validez cientifica de la investigacion propuesta es
esencial para su aceptabilidad ética.

Los comités deben llevar a cabo una revisién cientifica adecuada o deben verificar que
un grupo de expertos competente haya determinado que la investigacion sea
cientificamente sélida, o deben consultar con expertos competentes para asegurar que
los métodos de investigacion son adecuados (CIOMS 2016).

Politica institucional: Conformidad a pautas éticas internacionales

En los capitulos previos, que trataban sobre la justificacién de revisién de protocolos de
investigacidn social, se la relacionaba con principios y cddigos internacionales y con la ley
federal. Sin embargo, puesto que no esta claro que las leyes mexicanas abarquen todos los
casos de investigacidon social para dar autoridad apropiada a los comités de ética en
investigacion, seria mejor que las instituciones que patrocinan investigaciones sociales adopten
cadigos especificos internacionales y promulguen sus propios principios y criterios.

Para los protocolos de investigacién que no se encuentran claramente bajo las normas
de la Ley General de Salud o la Ley Federal de Proteccidon de Datos Personales (LPDPPP), seria
conveniente que las instituciones que patrocinan tales estudios, como son las universidades y
centros de estudios, promulguen criterios basicos de la ética de la investigacidn social. A este
propdsito se recomiendan tres principios:

9 Consentimiento informado de participantes.
9 Confidencialidad de informacion.
9 Bienestar social.
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La implementacién de estos principios fue discutida en los capitulos 4, 5y 6. Lo que es
necesario es que, en la medida en que existan estudios sociales que no se encuentren bajo los
requisitos legales de la Ley de Salud, la LPDPPP u otras leyes, estos estudios respeten la
dignidad e integridad de los participantes y el bienestar de la sociedad en general.

De hecho, existen estudios importantes de personas que no aceptan ser parte de un
estudio y no van a dar ningun tipo de consentimiento. En estos casos, es conveniente que el
comité de ética en investigacion institucional apruebe medidas alternativas como exenciones
de los requisitos cuando existe un interés publico importante en la investigacion.

Peligro fisico y psicélogo, balance de riesgos y beneficios

Los comités de ética de investigacidn tienen que tener en cuenta las distinciones entre
investigacion social sin riesgos, investigacion de riesgo minimo, e investigacién con riesgos mas
gue minimos. Como se anotd en el Capitulo 3 se entiende por investigacion sin riesgo:

Estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y
aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacién intencionada en
las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta (Articulo 17, Fraccién | del Reglamento, 1986).

El comité (o su representante nombrado) puede determinar que un estudio queda
exento de revisién por el comité, porque es en una categoria de estudios exentos o porque no
conlleva ningun riesgo, siempre y cuando el protocolo contenga un proceso de consentimiento
informado, respetuoso de la dignidad de los participantes y un plan de confidencialidad
indicando que el estudio no va a permitir la identificacién de los participantes. Con esta
determinacion, el comité puede ofrecer un dictamen de exencidén o aprobacidn como sea
apropiado. Normalmente, los comités se reservan dictamenes de exencidon para protocolos que
no incluyen contacto con sujetos ni con documentos identificables, y dan aprobacion a otros en
los cuales es apropiado un proceso de consentimiento (sondeos andnimos, por ejemplo) y no
existe peligro para la confidencialidad (la desidentificacion de documentos o informacién de
expedientes, por ejemplo).

La segunda categoria del Reglamento (1986), correspondiente a la fraccién Il del Articulo
17, es la investigacion con riesgo minimo. Aunque todavia hay discusidn sobre esto (NCR, 2014),
la definicion mas comun de riesgo minimo es la de la Common Rulde Estados Unidos:

Un riesgo minimo significa que la probabilidad y la magnitud del dafio o molestia
anticipada en la investigacion no son mayores en si mismas que las que normalmente se
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encuentran en la vida cotidiana o durante la realizacion de examenes fisicos o
psicoldgicos de rutina (Common Rule, 2017).

En esta categoria, se pueden ofrecer a los protocolos de investigacion una revision
expedita de acuerdo con los procedimientos estipulados por el comité. Sin embargo, es preciso
gue cada protocolo cumpla con los requisitos de validez cientifica, consentimiento informado y
confidencialidad.

Sin embargo, la investigacidon con riesgos mayores a los minimos requiere una revisiéon
total por parte del comité.

Dafio alaintegridad y consentimiento informado

Toda investigacion normal con seres humanos requiere consentimiento de los sujetos.
Es mejor considerar consentimiento informado como un proceso y no como un documento
formal. Esto da libertad a los investigadores para desarrollar procedimientos apropiados al tipo
de investigacion y a los contextos sociales. El Consejo Nacional de Investigaciéon de Estados
Unidos ha recomendado al gobierno:

Eliminar el lenguaje en el reglamento que sugieren que las declaraciones escritas de
consentimiento informado y la documentacién escrita que del consentimiento es la
norma preferente e incluir lenguaje que permite el consentimiento informado no
escrito, sin que se requiera la intervencidon del comité para conceder una renuncia de la
documentacién (NRC,2014).

Peligropor revelacion dénformacion

El criterio mas importante del dafio potencial para participantes en investigacién social
es el de dafio por informacidn. Los dafios posibles incluyen daifio emocional o por estrés, dafio a
la estabilidad psicolégica, dafio a la reputacion o a la autoestima de los sujetos al revelarse
publicamente la informacidn personal y daio a parientes, socios u otras personas.

Riesgos para la comuniddaienestarsocial

Es un principio de justicia social que la investigacion social debe respetar no solamente a
los participantes, sino también a la comunidad social en si misma y a la sociedad en general,
para evitar provocar o incrementar la discriminacion o estigmatizacién de individuos o grupos.
Por lo tanto, es apropiado que los comités de la ética de investigaciéon requieran que un
protocolo de investigacidon cuente con un plan de participacién colaborativa de la comunidad.
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Evaluacion y exencion

Puesto que es dificil elaborar normas o pautas para la gran variedad de estudios sociales
y psicolégicos, existe un espacio amplio para el juicio de los comités, por ejemplo, sobre cudles
estudios estan exentos de revision porque sélo conllevan riesgos minimos, las maneras de
consentimiento informado para sondeos anénimos y el grado de seguridad necesario para la
informacién privada. Técnicas modernas de “Datos Grandes” y el uso del Internet alcanzan
problemas adicionales.

La determinacién de que un protocolo esta exento de revision, puede ser una decision
del comité o de una persona designada por el comité de acuerdo con sus procedimientos.
Generalmente se excluian de la jurisdiccion de los comités:

...los estudios de mejora de la calidad, las actividades de evaluacién de programas vy las
evaluaciones de desempeno, o pruebas dentro de los requisitos educativos normales
cuando se utiliza exclusivamente para fines de evaluacion, gestién o mejora, no
constituyen la investigacion a los efectos de esta politica... (TCPS2, 2014, Articulo2.5).

Comunmente los comités de ética en investigacién determinan que las siguientes
actividades estdn exentas de revision:

a. Sondeos socioldgicos, periodisticos o de censo

Se excluye la investigacidon con procedimientos de encuesta o de entrevistas a menos
que:

(I) La informacidn obtenida se capture de tal manera que los sujetos humanos
puedan ser identificados, directa o indirectamente, y

() La divulgacién de las respuestas de los sujetos humanos pueda resultar
perjudicial ya sea para los intereses de los sujetos o su reputacion, o para los de
la comunidad.

b. Actividades educativas

La investigacién en las practicas normales de ensefianza que involucran el uso de
pruebas educativas (cognitivas, de diagndstico, de aptitud, etc.) usadas para propdsitos
de educacién. Estas practicas normalmente pertenecen al ambito de la ética de la
educacion, aunque algunas son investigativas si el propdsito es determinar efectos
generales cognitivos o emocionales.

C. Estudios para evaluacion de programas cuando el propdésito no incluye conocimiento
generalizable ni cientifico
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Se excluye la investigacion con el propdsito de evaluar programas de industrias,
sistemas de administracion y servicios publicos ya que estos estudios no tienen el
propdsito de contribuir al conocimiento generalizable.

d. El uso de datos publicos

Este incluye la investigacidon que involucra la recoleccién o estudio de datos existentes,
documentos, registros, muestras patoldgicas, o muestras de diagndstico, si la
informacidn es registrada por el investigador de tal manera que los sujetos no pueden
ser identificados, directamente o por medio de identificadores y cuando no hay
expectativa razonable de privacidad.

e. Estudios de mercadotecnia y gastronomia

Se excluyen estudios del gusto y evaluacién de la calidad de alimentos y estudios de
aceptacién o preferencia de los consumidores, en los casos en que un alimento
contenga sdlo ingredientes por debajo del nivel considerado seguro por las agencias
federales apropiadas.

Propuesta estadounidense de una categoria de protocolos excusados

En sus recomendaciones para la revision de la ley federal Common Rule, el Consejo
Nacional de Investigacidon de Estados Unidos ha adoptado la postura de que se deben excluir
categorias amplias de investigacion social de la definicion de “investigacion en sujetos
humanos”. El gobierno federal, segin este Consejo:

Debe revisar las Normas Federales para dejar en claro que el uso de la informacion
disponible publicamente, la informacién en el dominio publico, o informacion que se
puede observaren contextos publicos no esla investigaciéren “seres humanos” y por lo
tanto esta fuera de la regulacion federal (45CFR§46), incluso si la informacion identifica
a individuos, siempre y cuando las personas cuya informacién se obtienen o tengan
ninguna expectativa razonable de privacidad y si los investigadores no hacen ninguna
interaccion o intervencion con tales individuos (NRC, 2014).

En lugar de revisidon por comités de ética de investigacidn, el Consejo Nacional también
recomendd el establecimiento de una categoria de “Investigacidén exenta” incluyendo:

...el uso de datos de investigacion pre-existentes y datos no recogidos para investigacion
gue contienen informacién privada; o interacciones benignas o intervenciones que
implican metodologias o actividades que son muy familiares para la gente en la vida
cotidiana y en el que las respuestas verbales, conductuales o fisioldgicas serian los datos
de investigacién recopilados, como las pruebas educativas, encuestas, grupos focales,
entrevistas y similares procedimientos (NRC, 2014, Recommendatio.5).
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Dice el Consejo que para protocolos en estas categorias, el investigador sélo tiene que
informar al comité de ética en investigacion, pero no tiene que solicitar su aprobacién.

Mientras es razonable tomar en cuenta que la investigacién social frecuentemente
involucra riesgos minimos, la recomendacion para dejar estas decisiones en las manos de los
investigadores tiene sus propios riesgos. Ademas, es algo contrario a las leyes y reglamentos
vigentes en muchos paises. Es mejor que los comités desarrollen procedimientos como los ya
mencionados para facilitar la aprobacién de estos protocolos.

Al final del proceso de revisién de la Common Rulen los EUA, los agencias cooperativas
optaron por una lista de investigacién exenta de revisién que incluye:

9 Investigacion sobre practicas educativas,

I Pruebas de educacidn, sondeos, entrevistas y observacion publica (incluyendo
grabacién de comportamiento publico) que no involucra identificacion de
sujetos, y

9 Estudios de alimentacién y estudios de aceptacion por consumidores.

Ademas, y especialmente relevante a las ciencias sociales, la Common Ruldice que las
siguientes actividades NO son actividades de investigacion y por eso son exentos:

Actividades académicas y periodisticas (por ejemplo, historia oral, periodismo, biografia,
critica literaria, investigacion legal y erudicion histérica), incluyendo la recopilacién y el
uso de informacion, que se centran directamente en los individuos especificos sobre los
gue se recopila la informacion,

Actividades de vigilancia de salud publica,

Recoleccién y andlisis de informacidn, bioespectros o registros ... para fines del estudio
de justicia criminal o de investigacién criminal (Common Rule017)

Delegacidn y facilitacion del proceso

El procedimiento mas comun vy eficiente es que el comité de ética en investigacion
delegue la decisién para dar una exencion o aprobacién expedita respecto a protocolos de
riesgos minimos, a un miembro del comité con suficiente capacitacién y experiencia,
otorgdndole, ademas, poder para elaborar una carta de exencién o aprobacién por parte del
comité. El comité debe ser informado, por escrito, de dichas acciones y el documento se
guardara en el archivo. Ademads, frecuentemente los comités delegan decisiones para
aprobacion expedita a un subcomité de dos o tres miembros de protocolos con riesgos
minimos. Las personas que toman decisiones de exencion o expedicién por parte del comité
deben tener autoridad para dictaminar la aprobacién o la aprobacién con condiciones minimas,
pero no deben tener autoridad para desaprobar protocolos o para realizar cambios mayores.
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Estas decisiones siempre son competencia de la autoridad de los comités. El propdsito de estos
procedimientos de exencién y expedicion es facilitar o simplificar el proceso, para no inhibir
investigacion social innecesariamente.

A veces es facil determinar si una investigacién respeta el derecho de consentimiento de
los participantes y tiene medidas para la seguridad de informacion privada y por eso es
totalmente sin riesgo. En tales casos el comité puede delegar la revision a un miembro del
comité para expedir su aprobacién (véase el Capitulo 7). Este miembro puede declarar el
protocolo exento de revisidn por no tener peligro de dafio o puede aprobar el protocolo por la
misma razon. Por ejemplo, para una investigacion en la cual ibamos a entrevistar a los
pacientes después de su visita a una clinica médica, yo tenia una reunidn con el presidente del
comité de ética en investigacidon, en la que le explicaba el procedimiento de consentimiento
verbal, la confidencialidad de toda informacién (fue un sondeo andénimo) y el beneficio del
estudio para la relacion médico-paciente. El presidente del comité me escribidé una carta de
aprobacion inmediatamente; el proceso tomd media hora.

Comentarios breves

Finalmente, se deben mencionar algunos puntos de consideracién especialmente con
respecto a la revision de protocolos de investigacion social por comités de ética en
investigacion.

1 No aprobacionretroactiva Se necesita la aprobacion de un comité de ética en
investigacion antes de la recoleccidon de datos y antes del contacto con sujetos. Nunca
es apropiada la aprobacién retroactiva. A veces, los comités permiten estudios
exploratorios o de piloto de estudios cualitativos, que incluyen el contacto con
participantes de acuerdo con normas especificas.

9 Conflictos de interésl.os miembros de los comités de ética estdn en posicion de
confianza con sus instituciones, con los investigadores y con la sociedad en general. Es
esencial que los comités reconozcan los conflictos de intereses reales o aparentes y
manejen sus actividades para minimizar estos.

1 Salud publica Se pueden considerar exentas o expeditas las investigaciones en
situaciones de urgencia o en estudios de salud publica aprobados por autoridades
apropiadas. Estos estudios podrian incluir participacion de la gente.

1 Eventos inesperadoSomo dice el TriCouncilde Canada, “Los investigadores deberian
informar al comité cualquier problema imprevisto o evento que pueda aumentar el nivel
de riesgo para los participantes, o que tenga otras implicaciones éticas que pueden
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afectar el bienestar de los participantes” (TCPS2, 2014, Articulo 6.15). El comité debe
ofrecer consejo para tales eventos o hallazgos inesperados.

9 Revisibncontinua A veces, como en los casos de metodologias innovadoras o
investigacion cualitativa, es conveniente que el comité mande la revisién continua como
condiciéon de su aprobacién (NRC, 2014).

9 Estudios multcéntricos. Un comité puede aceptar la aprobacion de otro comité
designado por un estudio multi-céntrico siempre y cuando no existan asuntos locales o
contingencias relacionadas con la proteccién de los participantes, el consentimiento
informado o la privacidad (véase TCPS2, 2014, Articulo 8.4 sobre investigacion fuera del
pais del investigador o protagonizada por entidades extranjeras).

1 PrudenciaComo se mencionaba antes, es importante que los comités no sobreestimen
ni subestimen los riesgos de protocolos de investigacion social. La revision por comités
de ética en investigacidon social no debe inhibir ninguna investigacion al imponer
condiciones innecesarias. De hecho, en la experiencia de muchos comités, la revision de
protocolos desde las perspectivas de los participantes, puede apoyar a los
investigadores al ofrecer sugerencias para mejorar sus investigaciones.

Adopcion de una politica institucional por comités de ética en investigacion

Para establecer criterios claros de la ética de investigacidon social tanto para miembros
de comités de ética en investigacidon como para investigadores y sujetos potenciales, se
recomienda que las instituciones que patrocinan investigaciones sociales adopten los cuatro
principios desarrollados y presentados en el presente folleto, a saber:

Principio de integridad

La investigacidn social debe respetar la integridad de los participantes para no poner en
riesgo la salud fisica o mental innecesariamente.

Principio de dignidad

La investigacidn social debe respetar la dignidad de los participantes para contar con un
proceso que asegurara su consentimiento informado.

Principio de Privacidad

La investigacién social debe respetar la privacidad de los participantes y no divulgar
informacién confidencial.

Principio de bienestar social
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La investigacion social debe respetar el bienestar social para no hacer dafo a la
sociedad en general ni a las comunidades que la componen.

Programa universitario para la ética de investigacion social

Puesto que la gran mayoria de las investigaciones sociales se lleva a cabo en
universidades. Podria ser util presentar el programa universitario que hemos establecido en la
Universidad Auténoma de Querétaro.

El Programa de Bioética de la Universidad Auténoma de Querétaro fue establecido en
2013 por resolucién del Consejo Universitario de Investigacién y Posgrado. Aunque la
aprobacion ética por un comité es un requisito legal de toda investigacidon con participantes
humanos, otros motivos del programa consiste en que 1) no se pueden registrar protocolos en
la Direccién de Investigacion sin aprobacién, 2) los proyectos no pueden recibir apoyo
financiero de la Universidad ni de fuentes externas, como CONACyT, sin aprobacién y 3) para la
publicacidn en revistas cientificas ahora se requiere aprobacién ética de los estudios.

La resolucién que establecia el programa fue la siguiente:

Resolucion

Los propositos de esta resolucion son:

1. La proteccion de la integridad y dignidad de los seres humanos que participen en
investigacion como sujetos, la proteccidon de sujetos animales y la proteccién de
bioseguridad.

2. En cumplimiento con estandares internacionales, resultado de la revisién de proyectos
de investigacidn que atiendan los principios éticos.

3. El establecimiento dentro de la Direccion de Investigacidon y Posgrado de un Programa
de Bioética.

Revision por comité
Todo protocolo de investigaciéon en seres humanos, animales o bioseguridad deberd
contar con una carta de aprobacién o de exencidn de revision del comité de bioética de
la Facultad o Unidad en la cual se realicen las investigaciones, o de un comité de bioética
existente designado por el director de investigacién y posgrado de la UAQ.

Comités de bioética
Se formard un comité de bioética en cada Facultad u otra entidad de la universidad en la
cual se estén llevado a cabo dichas investigaciones. Dicho comité tendra por objetivo
dar cumplimiento a los requisitos bioéticos de investigacion, siguiendo estandares
internacionales con estructura y procedimientos aprobados por el director de
investigacion y posgrado, y registrado con la Comisién Nacional de Bioética.
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Respecto a su organizacion y procedimientos, los comités de bioética se
formaran de acuerdo con las pautas elaboradas en la Guia nacional para la integracion y
el funcionamiento de losomités deética en investigacionde la Comisién Nacional de
Bioética (2016).*

Cada comité ofrecera un programa de formacién y capacitacion en temas de
bioética, aprobado por el director de investigacion y posgrado, para los miembros de los
comités de bioética e investigadores de las facultades.

Pautas
Respecto a criterios de revisién, y conforme con las leyes federales y estatales, los
comités de bioética deben conformarse con los siguientes criterios de revision:

1. Las “Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica con sujetos
humanos” (International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects), Ginebra, 2002, del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (Council for International Organizations of Medical
Science, CIOMS).>

2. La Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para
la produccidn, cuidado y uso de los animales de laboratorio.®

3. La Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, texto
vigente, Nueva Ley publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de marzo
de 2005,” y su reglamento.

Comentaris

En este programa, la autoridad final estd en manos de cada Facultad para asegurar la
presencia de expertos en la materia. La Direccion de Investigacidn y Posgrado ha establecido un
comité para las distintas Facultades que tienen pocas investigaciones en seres humanos, pero
éste no es un comité supervisor ni recibe apelaciones de decisiones tomadas por los comités de
las Facultades. Cada Facultad tiene que resolver sus propios desacuerdos.

La capacitacién por parte de la Direccidon de Investigacidon y Posgrado esta establecida
como un programa en linea de 125 paginas en nueve capitulos; cada capitulo con un examen de
10 preguntas y con valor de 25 horas. Hasta ahora, el programa ha autorizado mas de 270
constancias. (Este programa esta disponible para otras universidades: bobwvsc@yahoo.com).

4 http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/registrocomites/Guia_CEl_paginada_con_forros.pdf.
> http://www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas_Eticas_Internac.pdf (09-03-2013).

5 http://www.fmvz.unam.mx/fmvz/principal/archivos/062Z00.PDF (09-03-2013).

7 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LBOGM.pdf (09-03-2013).
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Las pautas de revision fueron establecidas para proveer una uniformidad de revisidon de
protocolos y para avisar a los miembros de comités y los investigadores que los criterios fueron
objetivos y no dejadas a opiniones subjetivas. Estas pautas necesitan revision para incluir
nuevas pautas promulgadas por grupos internacionales, como la revisiéon 2016 de las Pautas de

CIOMS.

Respecto a la organizacion de comités, es suficiente referir la Guia de la Comision
Nacional de BioéticdCNB, 2016). Ademas, para aclarar dudas respecto a los criterios de
evaluacién de investigacion social, se recomienda la adopcién de los principios para la revision

de la investigacidn social elaborada en el presente trabajo.
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Conclusion

Un esquema para la revision de protocolos de investigacion
social

Procedimientos relativos a investigacion social

El funcionamiento general de Comités de la Etica de Investigacidn estd muy bien
explicado en la Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los comités de ética en
investigacion, quinta ediciéon 2016, de la Comisidn Nacional de Bioética. Aqui se resume sélo
algunos asuntos relacionados explicitamente con la revision de protocolos de investigacion
social por medio de una esquema de flujo:
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Comité Institucional de Etica (CIE) Revision de Investigacion Social

Revision exento

No revision

categoricamente Si

¢éEs la investigacion valida

Carta de exencion

Volver al investigador para clarificarlo
Pedir revision de la Facultad (Director de

tesis o Comité)
Pedir opinidn experto externo

Revisién de una persona nombrada por el CEl para

1. Proceso de consentimiento informado

2. Confidencialidad de informacion

3. Plan de colaboracién con la comunidad

No aprobado Aprobado

No se sabe
cientificamente?
éExiste riesgo de daio fisico No
o mental?
<€
¢El riesgo es minimo?
Si

>

No, el riesgo
estd mas que
el minimo

Revision por el comité pleno basada en

1. Evaluacion de riesgo
2. Proceso de consentimiento informado
3. Confidencialidad de informacion

4. Plan de colaboracion con la comunidad

Desaprobado

Revision expedita seguin procedimientos del CEl para

1. Evaluacion de riesgo minimo
2. Proceso de consentimiento informado

3. Confidencialidad de informacion

No aprobado Aprobado

Aprobado con condiciones

Remitido al investigador para redisefio
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Exenciorcategoéricade revision

El primer paso es llegar a determinar si un protocolo queda exento de una revisiéon
porque estd en una categoria exenta por ley o por politica institucional. Frecuentemente, el
comité, por medio de la adopcién de sus procedimientos, deja esta decision en manos del
presidente del CEl o de una persona designada por el comité. En el caso de protocolos exentos,
el comité debe proporcionar al investigador una carta dictamen diciendo que el proyecto es
exento por determinacién de la CEL.

Validez cientifica

Una determinacion de la validez cientifica es un requisito previo de revision por el
comité de la ética de investigacidon. Si el CEl tuviere algunas dudas, deberd consultar con
expertos externos.

Revisiérexpedita |

Los sondeos andénimos y el uso de documentos publicos frecuentemente se encuentran
en esta categoria. De acuerdo con los procedimientos establecidos por el CEl la revisidn
expedita frecuentemente esta realizada por una persona capacitada para manejar protocolos
con pocos problemas. La revision rdpida y expedita significa que no existe riesgo de dafo fisico
o mental a los participantes. Sin embargo la investigacion debe cumplir con los requisitos de un
proceso de consentimiento informado, confidencialidad de la informacidn y participacion de la
comunidad. Si hay duda sobre esto, se remite el protocolo para revisién adicional.
Normalmente las personas encargadas de una revisidn acelerada pueden requerir cambios
menores o clarificaciones, pero no pueden rechazar un proyecto. Para requerir cambios
mayores o para rechazar un protocolo es necesaria la revision del comité de ética en
investigacion.

Revisiérexpeditall

De acuerdo con los procedimientos establecidos por la CEl, una persona o un subcomité
designado puede tener el poder de llevar a cabo una revisién rapida de los protocolos con un
riesgo minimo. Por ejemplo, si un investigador desea realizar una encuesta y es necesario
recoger los datos de contacto de los sujetos para una entrevista de seguimiento, y si el
consentimiento informado estd debidamente documentado y se garantiza la confidencialidad
de los datos personales, la revision puede ser expedita y una persona (o subcomité de revision
designada) puede aprobar el protocolo en nombre del comité. La persona o el subcomité
encargado de una revisidon expedita puede requerir cambios o aclaraciones menores, pero no
puede rechazar un proyecto. Si no pueden aprobar el proyecto, lo remiten a la revision
completa del comité plenario.
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Revision por el comité plenario

Cuando la decisidon de aprobar un protocolo no se toma a través de un procedimiento
expedito, es importante informar al investigador de los procedimientos. Cuando existan casos
de protocolos polémicos o complicados, podria ser aconsejable invitar al investigador a una
reunion del comité para responder a las preguntas y, si es necesario, discutir las modificaciones
al disefo de la investigacion.

Cartas de aprobacion, aprobacion condicional o denegacion

Es tarea del jefe del CEl, o del secretario, comunicar la determinacién al investigador
principal. Las cartas deben especificar la decisién del CEl y si la aprobacién impone algunas
condiciones. El comité puede indicar que su Presidente tiene el poder de aprobar el protocolo
una vez que se cumplan las condiciones o, si es necesario, devolver el protocolo a todo el
comité.

Problemas sin resolucién y principios éticos

Es necesario reconocer que quedan dificultades en la revision de protocolos de
investigacidon social sin soluciones aparentes. El esquema de procedimientos y criterios
normativos que hemos propuesto no resolverd todos los problemas. En varios puntos, las reglas
legales no aplican precisamente a las contingencias de la investigacidon social y los comités
tienen que basarse en su juicio colectivo. Muchas contingencias estdn relacionadas con
estudios especiales discutidos en los capitulos anteriores - investigacion en Internet, historia
oral, estudiantes y presos como participantes, observacidn oculta y revelacion de la
observacion participante. Ademas, existen estudios importantes de personas que simplemente
se niegan a participar en un estudio y no van a dar ningun tipo de consentimiento. En estos
casos, es apropiado que el comité institucional adopte una politica de investigacién de interés
publico y que apruebe la modificacién de los requisitos cuando hay asuntos de interés publico
importante en juego.

Reconociendo que todavia hay problemas que deben quedar al juicio ad hocde los
Comités de Etica Institucional, ademas de su validez cientifica, la investigacion social tiene una
responsabilidad moral de acuerdo a los principios elaborados aqui:

Principio de integridad

La investigacidn social debe respetar la integridad de los participantes para no poner en
riesgo la salud fisica 0 mental innecesariamente.

Principio de dignidad

La investigacion social debe respetar la dignidad de los participantes para contar con un
proceso que asegurara su consentimiento informado.
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Principio @ Privacidad

La investigacion social debe respetar la privacidad de los participantes y no divulgar
informacion confidencial.

Principio de bienestar social

La investigacién social debe respetar el bienestar social para no hacer dafo a la
sociedad en general ni a las comunidades que la componen.
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