QUINTA PARTE
ETICA DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y BIOETICA. UNA MIRADA COMUN

Valera, L. y Santana, A. (2022). Etica de investigacion y bioética. Una mirada
comun. En Santana, A.y Valera, L. (Eds.). Etica y seguridad en la investigacién.
Aprendizajes y desafios. (1* Ed., pp. 431-442). Ediciones UC

1. Un poco de historia

La ética de la investigacion tiene una historia muy interesante. Una historia
que se cruza, directamente o no, con la historia de la bioética (Beuchamp y
Saghai, 2012). Es la historia de la vulnerabilidad de la persona humana vy,
al mismo tiempo, de su autonomia (Rendtorff, 2002). O, mejor dicho, es la
historia de la vulnerabilidad de algunas personas humanas y de la autono-
mia de otras. Es la historia de como estos dos conceptos —que parecen ser
tan contradictorios o incompatibles— se puedan conjugar, para resguardar la
dignidad de la persona y sus derechos fundamentales (Baker, 2001), he aqui
otros conceptos (o hitos) fundamentales (Rendtorff, 2002). Es una historia
compleja, en este sentido, porque se refiere al “ideal humano”, a lo que noso-
tros somos y deberiamos ser.

Una historia que tiene un inicio mas o menos definido, pero que no
tiene —probablemente— un fin (por lo menos hasta la fecha). Y no tiene un
fin porque la reflexién sobre la dignidad del ser humano y sus derechos es
una reflexion inacabada, siempre in fieri. Bs una reflexién que se desarrolla
en el tiempo, y que incorpora valores, costumbres, circunstancias y que va
profundizdandose a medida que surjan nuevos dilemas a raiz de la imple-
mentaciéon de nuevas tecnologias o nuevos conocimientos. En este sentido,
la ética de la investigacién —una de las ramas mas recientes y exitosas en el
ambito de las éticas aplicadas— (Fabris, 2018) en un campo siempre abierto
de discusiones, encuentros, re-pensamientos y debates. Un campo ~—si asi se
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puede definir— con bordes y limites bastante indefinidos (Pimple, 2002: 198),
debido a su historia muy reciente.

Deciamos: la ética de la investigacion tiene un inicio mas o menos defi-
nido. Dicho inicio coincide con una cierta época y es relativamente reciente.
Es la época de los grandes experimentos sobre el ser humano, del desarrollo
potente de las bio(tecnologias) —por eso Jonas (1995) la llama “la época de la
civilizacién tecnoldgica”—y, por ende, de la indignacion por la falta de respeto
a la dignidad humana. Es la época en la que los seres humanos —algunos
seres humanos, mas precisamente— eran considerados como medios para
que otros seres humanos alcanzaran sus fines, algunas veces nobles, hay que
destacarlo. La época en que la igualdad de todos los seres humanos es ame-
nazada por la sed de conocimiento y el deseo de mejorarse. Una €poca con
pocas luces y muchas sombras. Ahora bien, no es facil identificar esa época
con un determinado periodo histérico, como se puede facilmente entender.
Sin embargo, hay algunos eventos que —por lo menos en las publicaciones
cientificas— se consideran como hitos fundamentales y que han cambiado
una vez y para siempre el mundo de la investigacién cientifica y, con ello, de
la ética de la investigacion. Los tres, probablemente, mas famosos son: 1. los
tristemente célebres experimentos de Tuskegee (Alabama) realizados entre
1932 y 1972, en los que se administr a unos seiscientos afroamericanos
indigentes un tratamiento placebo y se les privé de una terapia real contra
la sifilis, para poder seguir el curso natural de la enfermedad y sus efectos;
2. los experimentos de la Willowbrook State School (Nueva York) con nifios
con retraso mental, entre 1956 y 1971, a los que se inyecté el virus de la
hepatitis para la investigacion de una vacuna eficaz; y 3. los experimentos de
inmunoterapia sobre personas mayores, a las que se inyectaron c€lulas can-
cerosas en 1963, en el Jewish Chronic Disease Hospital and Medical Centre
de Brooklyn. De ahi surgié una indignacién generalizada, ya que se percibio
una clara violacion de los derechos de las personas mas vulnerables, involu-
cradas en experimentaciones clinicas no éticas. Asi comenta, de hecho, Drane
(2002): “Los seres humanos vulnerables, débiles y necesitados, en lugar de ser
atendidos y protegidos, fueron utilizados y maltratados”. Un buen ejemplo de
esto es el ya mencionado estudio de Tuskegee. Cuando el experimento salio a
la luz piiblica, el Dr. John Heller, quien guiaba dicha investigacién, defendio
resueltamente la ética médica del estudio, afirmando: “La situacién de esos
hombres no justifica el debate ético. Ellos eran sujetos, no pacientes; eran
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material clinico, no personas enfermas”. “Eran material clinico”: en esta afir-
macién reside todo el problema de la falta de respeto a la dignidad humana.

2. Etica de la investigacién, bioética y circunstancias

Sin embargo, hay que volver a la historia para entender mejor la vincula-
cién entre bioética y ética de la investigacion (cientifica, clinica, social, etc.).
Mirando c6mo nacié la ética de la investigacion cientifica podemos afirmar que
la necesidad de responder a algunas circunstancias particularmente problema-
ticas fue una de las causas mas potentes para su surgimiento y desarrollo. En
este sentido, podemos aseverar con Lolas (2001) que “la mayor parte de las
declaraciones y textos internacionales sobre ética de la investigacién médica ha
sido formulada en respuesta a situaciones concretas que causaron perplejidad,
asombro o escandalo. El llamado codigo de Niirenberg recoge las conclusio-
nes del tribunal estadounidense que juzgd a los médicos nacionalsocialistas
en 1947. La declaracion de Helsinki, presentada en 1964 y revisada en cinco
ocasiones, adapté sus principios al ethos de la profesion médica e introdujo
las nociones de riesgo-beneficio para los sujetos experimentales y de revision
por un comité independiente de los investigadores [...]. El informe Belmont,
de 1979, fue el resultado de la Comisién Nacional para la Proteccion de los
Sujetos en la Investigaciéon Biomédica y Conductual, formada debido a los casos
Tuskegee, Willowbrook y otros. Las normas internacionales CIOMS (Council
for International Organizations of Medical Sciences), propuestas inicialmente
en 1982 y publicadas en 1991 (epidemiologia) y 1993 (investigacién biomé-
dica) se orientaron a complementar y expandir los principios de la declaraciéon
de Helsinki en el contexto de la investigacion transnacional, especialmente la
que se formula en paises desarrollados y se ejecuta en subdesarrollados”. Las
circunstancias desfavorables, entonces, permitieron el surgimiento de normas,
cddigos y pautas éticas. Era necesario —para poder respetar adecuadamente al
ser humano y a su dignidad— un control (o regulacién) “ética” de la actividad
tecnocientifica (Lolas, 2004: 12). Es justamente ahi donde el razonamiento
ético se vuelve importante y necesario. Sin embargo, no se trata solamente
de un razonamiento ético abstracto. La investigacion cientifica exige conside-
raciones, reflexiones, juicios, normas y valores que se puedan “aplicar” —de
aqui la caracterizacion de la ética de la investigacién como ética aplicada—
(Valera y Carrasco, 2021) a la situacién o circunstancia concreta, al xic et nunc.
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3. Btica de la investigacién y cultura: lo universal y lo particular

Emerge, asi, una dimension interesante de la ética de la investigacion cien-
tifica, es decir, su vinculacién profunda con las circunstancias en las que se
desarrolla la investigacién misma. Y esta vinculacion se da en distintos sen-
tidos: la ética de la investigacién cambia y evoluciona con el tiempo, ya que
la investigacién cientifica se nutre continuamente de nuevos conocimientos,
metodologias y desarrollos (bio)tecnoldgicos; ademas, la ética de la investiga-
cién cambia y evoluciona con el espacio, ya que las distintas regiones y lugares
de nuestro planeta estdn ya “permeadas” de valores culturales, que orientan
—implicitamente o menos— la forma de investigar del sujeto. La ética de la
investigacion, en este sentido, estd muy vinculada con las costumbres tanto
de los investigadores como de los sujetos de investigacién y de la sociedad en
que esta se desarrolla. En este sentido, la ética de la investigacion es una dis-
ciplina eminentemente “social”, ya que no parte de una tabula rasa de valores
sociales, sino que los asume, interpreta y critica.

Estas tltimas afirmaciones podrian llevarnos a pensar que €n cada zona
o regién de nuestro planeta exista una ética de la investigacion distinta, con
valores y bienes inconmensurables con otras culturas y que, por esta razon,
las distintas éticas de la investigacion serian “incomunicables”, ya que no
encuentran un terreno comin de didlogo. No es asi, evidentemente. La pers-
pectiva “cultural” de la ética (de la investigacién) no excluye la posibilidad
de que existan principios prima facie o valores que vayan mads alld del tempo
y del espacio, es decir, de la circunstancia. La valorizacién de la cultura como
fuente de posibles enfoques, valores, metodologias de deliberacion ética y
interpretaciones novedosas, no excluye necesariamente la definicién de prin-
cipios y valores que constituyan la base comun y universal de una disciplina
como la ética de la investigacién (Msoroka y Amundsen, 2018). De hecho, el
esfuerzo —logrado— para encontrar principios comunes a distintas culturas
(tal como la integridad, el respeto de la autonomia de los investigadores y de
los sujetos de investigacion, la justicia, la independencia, la colaboracion, la
probidad, etc.) atestigua dicha universalidad (Halsey et al., 1997).

Es interesante, entonces, entender qué puede aportar esta vision “cul-
tural” de la ética de la investigacion. Consideremos, por ejemplo, el caso de
Ameérica Latina, ya que este libro se inserta precisamente en ese marco. Si
bien es cierto que los origines de la ¢tica de la investigacion —y, con ella, de
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la bioética— son estadounidenses, tal como hemos visto, con su llegada a
América Latina, la ética de la investigacién tuvo un giro “social”, més enfocada
en la defensa de los derechos de los mas vulnerables y atenta a las cuestiones
publicas vinculadas a la salud de las comunidades. Dicha nueva dimensién
se configurd como una fuerte reaccién al “énfasis estadounidense en los
derechos individuales y en el principio de autonomia. La nueva disciplina, se
imprimié con un sello cultural estadounidense. Uno de los frutos del didlogo
con bioeticistas de otras culturas fue el avance hacia una bioética mas amplia
que aun estd en fase de formaciéon. Ahora, méds que nunca, los bioeticistas
son conscientes de las influencias sociales y culturales en el razonamiento
ético” (Drane, 2002: 27). En este sentido, ya que “los principales conflictos
y problemas bioéticos de América Latina [estaban] relacionados con la salud
publica, un marco de este tipo [el principialismo] nunca [habria podido]
ser adecuado para las multiples realidades latinoamericanas” (Garcia et al.,
2019: 328). La veta “social” de la bioética (o de la ética de la investigacion),
en este sentido, se debe a la “mescolanza” de esta disciplina con la cultura
latinoamericana.

Otro aspecto notable de este desarrollo “diversificado” de la ética de la
investigacion es la importancia que adquirieron los estudios experimentales en
los paises menos avanzados (Emanuel et al., 2004). Asi, en estos paises emergié
mads que en otras regiones del planeta la necesidad de establecer mecanis-
mos para fortalecer la proteccién de los sujetos humanos en la investigacion
(Emanuel, Abdoler y Stunkel, 2016), en particular en cuanto a la equidad en
la seleccion de los sujetos. La seguridad para los sujetos de investigacion, de
hecho, constituye un elemento particularmente fragil y problematico a abor-
dar en estos paises. Asi, los principios rectores derivados de declaraciones y
normas internacionales (como el c6digo de Niirenberg el Belmont Report, la
declaracién de Helsinki, las normas internacionales CIOMS, etc.), se obser-
varon y derivaron criticamente a la luz de los pardmetros culturales vigentes
en cada sociedad, con su riqueza y diversidad. La problematica de fondo es la
persistente tensién entre las normas universales —o las normas establecidas
en tratados de amplitud e influencia mundial— y las peculiaridades de cada
cultura. La resolucién de dicha tension no siempre es tan inmediata, evi-
dentemente, y necesita muy a menudo de mucha prudencia y de una buena
capacidad de adaptar y flexibilizar lo universal, sin perder su valor “atemporal”
y “ahistdrico”. En este sentido, podemos afirmar que “las normas culturales
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desempefian un papel importante en el proceso de toma de decisiones. Los
paises de América Latina tienen un rico patrimonio cultural que debe tenerse
en cuenta” (Sanchez, Lépez y Valera, 2020) cuando se disefian, llevan a cabo
y desarrollan investigaciones cientificas. Las estrategias que son culturalmente
apropiadas y estdn alineadas con las costumbres de los diferentes grupos socioe-
conémicos tienen mds probabilidades de mejorar efectivamente la salud de
la poblacién” (Sdnchez, Lopez y Valera, 2020), asi como de generar mejores
productos cientificos y una investigacion mads “éticamente correcta”.

En este sentido, podrfamos afirmar que tanto la bioética como la ética
de la investigacién cientifica tienen la dificil tarea de velar por el progreso de
la humanidad —a nivel cultural, cientifico y social— sin, por ello, perjudicar
o amenazar el respeto de la dignidad de la persona humana. Es en este cruce
entre lo universal —el bien comtn de la humanidad— y lo particular —el
bien individual de la persona humana— que la ética de la investigacion y la
bioética pueden florecer. Uno de los desafios de este libro es justamente ofrecer
herramientas para que esto pueda acontecer.

4. Las universidades como mediadoras de la ética de investigacion
y el resguardo a la dignidad de la persona. Estrategias y desafios

Al considerar, por una parte, las particulares circunstancias en que se desa-
rrolla la investigacién cientifica, reconociendo su cardcter situado respecto a
su tiempo, espacio y costumbres y, por otra parte, el imperativo de resguardar
la dignidad de la persona, las universidades emergen como un actor factible
de mediar en esta relacion.

A nivel mundial, las universidades son posiblemente las instituciones
de investigacién y educacién mds importantes en la formacién de nuevos
investigadores. No se puede subestimar su importancia para la sociedad: las
universidades desempefian un papel central en el desarrollo de la sociedad,
la economia y la cultura, en todos los niveles: global, regionales, nacionales y
locales (Asociacién Europea de Universidades en Bencin, Sumic-Riha, Strle
y Riha, 2015).

Respecto a la forma en que las universidades han integrado la dimensién
ética, Tesar, Peter y Jackson (2021) sefialan que las universidades pueden verse
como una red en evolucién de sistemas éticos que gobiernan la ensefianza,
la investigacion, los servicios y la administracién. El sistema universitario, sin
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embargo, estd cambiando, agregando nuevo reglas, nuevas formas de traba-
jar y nuevas ideas a su repertorio de operaciones. Ellas comprenden un gran
cuerpo de regulaciones y politicas.

Progresivamente, las universidades han comenzado a integrar estrategias
y practicas de implementacién de la ética de investigacion. Cabe destacar que
para estas instituciones las motivaciones para tener en cuenta las consideracio-
nes €ticas de la investigacion y la innovacién provienen de fuentes externas ¢
internas; obligaciones externas, en virtud de las normas nacionales y regulacio-
nes internacionales, ¢ internas, para los patrocinadores y editores académicos
(Bencin, Sumic-Riha, Strie y Riha, 2015). Estos autores han analizado qué esta
ocurriendo con el abordaje que desde las universidades esta teniendo la ética
de investigacion, destacando que se ha empezado a incluir en disposiciones
relacionadas con la integridad cientifica en sus c6digos generales de conducta
o codigos éticos mas especificos. También ha implicado el establecimiento de
oficinas de ética de la investigacién, que brindan orientacién a estudiantes e
investigadores, y comités de ética de la investigacién, que evalian propuestas
de proyectos individuales.

El Reporte Stakeholders Acting Together on the Ethical Impact Assessment
of Research and Innovation (SATORI, 2015) presenta un conjunto de problemas
y desatios que involucran a las universidades, algunos de ellos compartidos
en el analisis chileno.

Por una parte, las universidades y asociaciones intentan establecer una
evaluacién ética desde un marco comun a una variedad de campos, enfren-
tando dificultades, debido a las diferencias entre disciplinas. Por eso muchas
universidades establecen diferentes protocolos de evaluacion ética en las
diferentes facultades. Las diferencias entre pafses también entran en juego en
proyectos internacionales. Se han hecho llamados para establecer un marco
internacional de ética para las universidades.

En segundo lugar, mientras que los especialistas en ética de las universi-
dades quieren discutir la ética de la investigacién en toda su complejidad, los
investigadores perciben que la evaluacién de la ética es simplemente otra carga
administrativa mas. Asi, se propone que la ética debe estar integrada desde
el inicio de los proyectos de investigacion y ser parte de la formacién de los
investigadores. Se debe aumentar la conciencia ética y las universidades deben
esforzarse por no reducir la ética a su dimensién restrictiva. En facultades y
departamentos donde las politicas de €ética se establecieron recientemente, los
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investigadores pueden no estar familiarizados con los principios €ticos y los
protocolos de evaluacién, debiendo desarrollarse inducciones en esta materia.

En tercer lugar, en paises donde la regulacion ética no esta suficiente-
mente establecida, los comités ético-cientificos corren el riesgo de resistencia
a sus criterios y juicios. También se ha apreciado en algunas universidades la
falta de recursos financieros y tiempo asignado para evaluar adecuadamente
las propuestas de investigacién y monitorear cumplimiento.

Ahora bien, volviendo al componente cultural que sittia la aplicacién de
la ética de investigacién en un pafs (en este caso Chile) y donde se pueden
reconocer inquietudes similares de los distintos actores comprometidos con
la ética de investigacion, se expondrd una recapitulacion de los aportes que
diversos autores han realizado en los capitulos de este libro, en los que es
posible identificar desafios para la gestion universitaria en materia de €tica de
investigacién y seguridad. Estos no son exhaustivos ni excluyentes: solo dan
cuenta de los temas que han tenido sentido en esta sistematizacion chilena
de reflexiones y experiencias.

De este modo, se pueden identificar algunos principales desafios, que
analizaremos a continuacion.

1. Desatios de la ética de investigacion en areas especificas del conocimiento.
Una tensién habitual entre la ética de investigacion y los investigadores
responde a que los criterios usados para evaluar la eticidad de un proyecto
estan dados por referentes biomédicos que se aplican de manera uniforme
a otras areas del conocimiento y disciplinas. Asi surgen voces dan cuenta
de estas limitaciones, ofreciendo puntos de andlisis y alternativas para
el abordaje de ambitos especificos. En este libro se grafica esta situacion
desde la investigacién en ciencias sociales, en las artes visuales, en la
educacién escolar y puntualmente en el campo de Learning Analytics. El
desaffo apunta a que los involucrados puedan tener capacidad de gerenciar
a nivel legislativo estas areas del conocimiento y la necesidad de contar
con regulaciones que dialoguen con estas disciplinas. Un avance en este
caso fueron los Lineamientos para la evaluacién ética en ciencias sociales
y humanidades en y con personas generados desde la ANID (2022) en lo
que se entregan ideas para los investigadores de estas disciplinas, como
también para integrantes de Comités de Etica de la Investigacién y de
otras comisiones cientificas. Se espera que estos lineamientos puedan
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contribuir, ademads, en otras areas que investiguen en y con personas
utilizando herramientas de la investigacién social.

. Desatios asociados a la formacién en ética de investigacion. Una de las
dificultades de la implementacién del Reglamento de la Ley 20.120 de
Investigacion con seres humanos en Chile del 2006, especialmente para
las areas de las ciencias sociales, artes y humidades, fue encontrarse —
por parte de los investigadores— abruptamente sometidos a una serie
de exigencias y regulacién relativas a la eticidad de sus investigaciones.
Para estas areas fue mas evidente la ausencia de referentes, formacién
y sentido de estas exigencias. Lo mismo ocurri6 con investigadores con
mayor trayectoria que venian hace mucho tiempo “haciendo las cosas a su
manera”, y se resistian a dar respuesta a estas exigencias, catalogandolas
de burocracia y tiempo de perdido de sus valiosas jornadas académicas.
Estos escenarios nos muestran la necesidad de formar tempranamente
en ética de investigacion y en seguridad, diferenciar formaciones de
acuerdo a grupos especificos, utilizar diferentes estrategias de enseflanza,
presenciales y online que puedan estar al servicio de esta tarea. Mencién
especial tiene la formacién doctoral, quienes deben comprender el sentido
maés profundo de la ética de investigacion considerando que ellos se estan
formando especialmente para proyectar un quehacer investigativo. En
este sentido, las universidades deben proveer condiciones para que este
tipo de formacion pueda desarrollarse.

. Desafios asociados a la persona participante de investigaciones. En una
sociedad en que cada vez se estd mas informado y se comprende de mejor
manera cuales son los derechos sociales, se presentan como desafios consi-
derar a las personas que participan en investigaciones como protagonistas
de estos procesos y favorecer el ejercicio de la autonomia de las personas
en su participacién en investigaciones. En los capitulos de este libro se
recomienda persistentemente el uso del consentimiento informado, sin
embargo, este no puede reducirse a la firma de un documento, se debe
construir como un proceso no lineal, en una comunicacién permanente
en el curso de la investigacién donde se dialoga, informa y acompana
a las personas para tomar la decisién de participar o no. Siendo el con-
sentimiento informado el mecanismo que por excelencia se ha utilizado
para garantizar la voluntariedad de los participantes, cobra otros ribetes
cuando se trata de personas que poseen algun tipo de dificultad cognitiva,
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pues se debe garantizar que ellos comprendan los alcances de la inves-
tigacién. En este sentido, el desafio estard en enfocarse en su beneficio
directo y justificar s6lidamente su participacion, por qué tendria que ser
con ellos la investigacién y no con otros, entre otras aristas que muestra
la investigacién cientifica en este &mbito.

. Desalfios asociados a la implementacién de buenas practicas en contextos

universitarios. Las buenas practicas remiten a experiencias sobresalien-
tes que aportan ejemplos probados y soluciones que pueden ayudar en
distintas dreas del conocimiento y la intervencién. En este libro se ha
ilustrado, entre otros componentes, con un Programa de Cuidado Animal
y un Programa Institucional de Seguridad. Este tipo de iniciativas plantean
desafios en distintos niveles, principalmente la voluntad politica y el com-
promiso de las universidades en su implementacion, el proveer modelos
de gobernanza que aseguren su e¢jecucion y sustentabilidad, involucrar
a toda la comunidad universitaria en su desarrollo y, especialmente,
alcanzar la articulacién con los comités de ética respectivos. Se cuenta
con experiencias fructiferas en el mundo que han tomado estos caminos
y han tenido resultados directos en la calidad de sus investigaciones y el
cuidado de las personas que componen los equipos.

. Desafios asociados a los Comités ético-cientificos. Los desafios que se

han presentado en este libro y que afectan directamente a los comités
apuntan al resguardo de su independencia y autonomia, en el entendido
que estan alojado en una universidad y establecerdn relaciones de apoyo
con la institucién, donde ellas deberdn proveer todas las condiciones para
su funcionamiento y apoyo en los procesos de acreditacién. Otro desafio
se centra en la necesidad de profesionalizar la labor de los comités, es
decir que sus miembros estén capacitados en las areas especificas y se
comprometan con esta labor. Es crucial que las universidades establezcan
reconocimientos explicitos y formales para quienes estan desarrollando
esta tarea, y que sea considerado en las cargas y en los mecanismos de
evaluacién y promocion académica. Por otra parte, los comités demandan
contar con apoyos de gestion que les permitan llevar su tarea de la manera
mas eficiente posible, disponer de estos soportes también permitira que
los comités puedan dedicar tiempo a producir protocolos, instructivos y
materiales de orientacién para su comunidad universitaria, llevar a cabo
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actividades de extensién e involucrarse directamente en iniciativas de
formacién para la comunidad.

Los desafios podrian ser innumerables y nos muestran multiples tareas
por realizar y mejorar. Finalmente, a través de este libro queremos invitar a
la comunidad universitaria interesada en la ética de investigacion y seguridad
a continuar desarrollando un conocimiento propio, una documentacién que
pueda ser de divulgacién ptblica, algunas orientaciones y materiales que
permitan co-construir responsable y colaborativamente esa lectura situada,
contextual y con consideraciones culturales del ejercicio de la ética de inves-
tigacion en Chile y en Latinoamérica.
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