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I. Introduccion

El proposito de esta guia es promover la realizaciéon de investigaciones sociales en salud
de acuerdo con un marco ético que proteja los intereses y derechos de las personas par-
ticipantes en este tipo de estudios. Aunque la investigacion social en salud forma parte
de la investigacion en salud vy, por tanto, esta regulada por la Guia para investigaciones
en salud humana, aprobada por Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion Ne°
1480/2011, tiene caracteristicas particulares que deben ser tenidas en cuenta a la hora
de analizar las cuestiones éticas involucradas. Dicho documento hace referencia, en
distintas partes del texto, a algunas de esas cuestiones, como las relacionadas con el
consentimiento por correo o medios electronicos o la confidencialidad de la informa-
cidn cuando se usa Internet en las investigaciones. Esta nueva guia surge de la necesi-
dad de profundizar en algunos de los aspectos presentes alli y de presentar otros nuevos
que fueron surgiendo con el correr de los afios y los avances tecnoldgicos, de manera
ordenada y diddctica, con el fin de alcanzar los propositos iniciales. En tal sentido, la
Guia para el disefio y la evaluacion ética de investigaciones sociales en salud debe en-
tenderse como un complemento de la Guia para investigaciones en salud humana.

En Argentina se tiende a pensar con frecuen-
cia que la investigacion social —a diferencia
de otras formas de produccion de conocimien-
to— no tiene capacidad de producir dafios y
no implica por tanto ningun riesgo. Esto suele
estar presente entre investigadores y posee a su
vez un correlato en los procedimientos esta-
blecidos desde las distintas agencias de finan-
ciamiento y acreditacion, e incluso en univer-
sidades, donde la obligatoriedad de resguardar
los aspectos éticos de las investigaciones que se
financian no esta presente, y menos atn la obli-
gacién de que sean aprobados por un comité
de ética. Asimismo, se evidencia en la escasez
de comités de ética en instituciones educativas
o que realizan investigacion social. El resultado
es una presencia débil, difusa y fragmentada de
reflexiones éticas en las agendas de formacion
e intercambio cientifico de ambitos y actores
relacionados con el mundo de la investigacién
social.

Ahora bien, la investigacion con seres huma-

nos en el campo de la salud requiere evaluacio-
nes éticas con el fin de proteger los derechos
y el bienestar de las personas participantes,
independientemente de si su metodologia es
de origen biomédico o social. Sin embargo, no
hay que caer en la tentacion de asimilar la eva-
luacién ética de una investigacion social con la
que se realiza para la investigacion biomédica.
Evaluar las investigaciones sociales aplicando
exactamente el mismo modelo biomédico im-
plica solicitar que los proyectos de investiga-
cion social respondan a formatos que les resul-
tan ajenos, e implican un forzamiento de estos
abordajes. Esto tiene tres consecuencias. Por
un lado, genera o profundiza cierta resistencia
por parte de algunos/as investigadores/as a la
evaluacion ética de investigaciones sociales por
parte de comités de ética. Por otro lado, se de-
jan por fuera de consideracion las implicancias
éticas vinculadas con las particularidades de
este enfoque. Finalmente, puede verse obstacu-
lizada la realizacion de investigaciones sociales
en salud valiosas.



Esta guia estd pensada como un primer paso
para construir puentes que contribuyan a
subsanar este estado de situacién. Los/as
destinatarios/as principales de esta guia son los
comités de ética en investigacion (en adelan-
te, CEI) que podrian no estar tan directamen-
te familiarizados con los métodos adoptados
habitualmente por las ciencias sociales, pero
también los/as investigadores/as que, estando
familiarizados/as con el método, no suelen es-
tarlo respecto de los aspectos éticos involucra-
dos en la investigacion social.

Este documento es el resultado de un proceso
de consulta con especialistas y del relevamien-
to, andlisis y discusion de normativa nacional
e internacional y literatura sobre el tema. El
proceso de elaboracién de la guia conté con
la participacion de un amplio nimero de ex-
pertos y expertas en ética de la investigacion,
en ciencias sociales, en investigacion en salud
o una combinacién de estos, asi como de los
miembros del Comité de Etica en Investigacién
de la Direccion de Investigacion en Salud del
Ministerio de Salud y de los miembros del Co-
mité Nacional Asesor de Etica en Investigacion.
Todos ellos analizaron los primeros borradores
y realizaron comentarios y sugerencias, que
fueron recibidos y estudiados, la mayoria de los
cuales fueron incorporados a esta guia. En los
casos de disenso, se priorizo la armonizacién
con lo establecido en las guias internacionales
y nacionales en la materia.

Objetivos

Brindar orientacién a miembros de CEI inves-
tigadores/as del dmbito de las ciencias sociales,
académicos, instituciones educativas y sanita-
rias, autoridades sanitarias de las distintas ju-
risdicciones sobre las pautas éticas aplicables a
la investigacion social en salud para el disefio,
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la conduccién y la evaluacién de proyectos de
investigaciones sociales.

Definiciones

Se entiende por investigacion la actividad
humana que busca obtener conocimiento a tra-
vés de diversos métodos. Esta actividad es un
proceso que incluye tres etapas: la planificacion
y disefio de la investigacion; la realizacion; y la
comunicacién de los resultados. Cada una de
estas etapas plantea desafios éticos particulares,
que deberan ser tenidos en cuenta para garan-
tizar la proteccion de las personas participantes
en la investigacion, asi como la comunidad en
la cual se desarrolla.

Se entiende por investigacion en Ciencias Socia-
les la actividad cuyo fin es desarrollar o contri-
buir al conocimiento de la realidad social me-
diante métodos como entrevistas, encuestas,
observacion, etnografia, grupos focales, histo-
rias de vida y experimentos, entre otros.

Las Ciencias Sociales incluyen diversas dis-
ciplinas como la sociologia, la economia, la
psicologia, la antropologia, la arqueologia, las
ciencias politicas, las ciencias de la educacion,
el derecho, la geografia, la historia, el trabajo
social, entre otras, cada una de ellas provenien-
te de tradiciones y contextos especificos. Asi, la
investigacion social es una forma de realizar in-
vestigacion que permite utilizar un grupo gran-
de y heterogéneo de abordajes que buscan pro-
ducir conocimientos acerca de la realidad, cuyo
punto en comun es que se recuperan tradicio-
nes, practicas y métodos originados en el cam-
po de las ciencias sociales. Aun cuando asumir
a las ciencias sociales como un todo conlleve
una simplificacidn, resulta de interés tal unifi-
cacion en la medida en que permite identificar
su caracter distintivo respecto de otros tipos de



investigaciones frecuentes en el campo amplia-
do de la salud, como la clinica, la basica o la
epidemiologica.

La investigacion en salud humana se refiere a
cualquier actividad de las ciencias de la salud
que involucre la recoleccion sistematica o el
andlisis de datos con la intencién de generar
nuevo conocimiento, en la que se expone a
seres humanos a observacion, intervencién u
otro tipo de interaccién con los investigadores,
sea de manera directa o a través de la alteracion
de su ambiente o por medio de la recoleccién o
el uso de material bioldgico, datos personales u
otro tipo de registros.

La investigacion en salud humana busca obte-
ner conocimiento en el drea de salud. Algunas
de las investigaciones tendran como objetivos
mejorar la salud publica o comprender los sis-
temas de salud; otras, desarrollar formas nue-
vas y mejores de deteccion, diagndstico, tra-
tamiento y prevencion de una enfermedad, o
describir mecanismos de procesos de salud-en-
fermedad-atencion-cuidados, analizar méto-
dos, conocer representaciones sociales, entre
muchos otros posibles. La investigacion en sa-
lud requiere del despliegue de una amplia gama
de métodos de investigacion. Mientras que la
investigacion biomédica busca obtener conoci-
mientos y proponer soluciones a problemas de
salud de las personas y la poblacién a través de
métodos propios de la biologia y la medicina
clinica, la investigacion social en salud busca
producir conocimientos incorporando nuevas
dimensiones de analisis vinculadas al proceso
salud-enfermedad-atencién-cuidados en lo re-
lativo a los aspectos sociales, culturales, econd-
micos y politicos de la salud. Por ejemplo, so-
bre qué hacen y cdmo determinados grupos o
personas respecto de la atencion de la salud, los
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tipos de tratamiento en los que creen, a quién
acuden cuando estan enfermos, etc.

La investigacion en salud es una actividad
cada vez mas relevante por el aporte que hace
al avance del conocimiento, en general, y a su
aplicacion en la mejora en la salud, en particu-
lar. Pero también porque es un insumo para la
formulacion de politicas publicas, cuyas deci-
siones deberian estar basadas en el mejor cono-
cimiento disponible. Es también esencial para
mejorar la equidad y el desarrollo socioecond-
mico de los pueblos. En particular, la investiga-
cion social en salud contribuye a comprender
la salud desde una perspectiva que involucra a
personas, saberes, practicas y culturas en una
realidad concreta. Se trata de procesos dina-
micos y participativos, abiertos a la escucha,
que posibilitan el estudio integral del proceso
salud-enfermedad-atencion-cuidados, visibi-
lizando riesgos, desigualdades sociales, sesgos
de género, entre otros aspectos. Dado que los
resultados de tales investigaciones informan
la toma de decisiones de politicas publicas a
través de su aporte al disefio de estrategias de
prevencion y promocion para salud, este tipo
de estudios son de vital importancia social y
comunitaria.

Esta guia ofrece lineamientos para la investiga-
cion social en salud exclusivamente. La inves-
tigacion social presenta desafios éticos parti-
culares respecto de otro tipo de investigacion
y, en algunos casos, depende del método uti-
lizado. Por tal motivo, esta guia ofrece pautas
generales para toda investigacion social en sa-
lud y consideraciones especiales para cada tipo
de metodologia (cuantitativa y cualitativa). La
evaluacion ética debe tener en cuenta los su-
puestos tedricos y metodologicos subyacentes
al enfoque en el que se enmarca el proyecto de




investigacion. Para ello es necesario que quien
propone una investigacion presente una justi-
ficacion completa del enfoque de la investiga-
cidn, y que los encargados de realizar la evalua-
cidn ética, esto es, los CEIL estén debidamente
constituidos y estén formados y entrenados en
diversos tipos de investigacion para garantizar
un proceso de evaluacion sélido y adecuado.
Esta guia aspira a ser un insumo para ambos
destinatarios, asi como para otros actores rele-
vantes que participan en alguna etapa del pro-
ceso de investigacion social en salud, como las
instituciones sanitarias y educativas y las auto-
ridades sanitarias de distintos niveles.

Por ultimo, es necesario aclarar que, aunque
parte de principios y pautas generales, comu-
nes a muchos documentos internacionales,
reconoce que la investigacion social en salud,
centrada en procesos, requiere de un abordaje
particularizado, desde un analisis situado que
involucre al/ a la investigador/a en el proceso
reflexivo sobre la responsabilidad ética de su
labor. Esta guia, entonces, ademas de consti-
tuirse como una orientacion para la actividad
investigativa, pretende ser un insumo para esa
autorreflexion.

Principios éticos

A la hora de disenar, realizar y difundir inves-
tigaciones sociales en salud deben tenerse en
cuenta los siguientes principios éticos, comu-
nes a cualquier investigacion:

Principio de respeto por la autonomia de las per-
sonas: tratar a toda persona participante de una
investigacion como agente auténomo. Toda
persona con autonomia disminuida debe ser
protegida.

Principio de no maleficencia: no dafar inten-
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cionalmente a las personas participantes o a las
comunidades participantes y minimizar la pro-
babilidad de dafio.

Principio de beneficencia: asegurar el bienestar
de las personas y comunidades participantes,
respetando sus intereses y derechos.

Principio de justicia: realizar una seleccion de
personas y grupos de acuerdo con la equidad,
evitando seleccionar grupos o personas en si-
tuacion de vulnerabilidad por la facilidad para
acceder a ellos.

Respeto a los derechos humanos y dignidad de
las personas: respetar la dignidad, libertades
fundamentales y derechos humanos de las
personas participantes.

Principio de no discriminacion: resguardar a
las personas participantes de cualquier tipo de
discriminacion basada en cualquier caracteris-
tica como la identidad o expresion de género,
la orientacién sexual, el origen étnico, la nacio-
nalidad, la edad, la religion, el estatus socioeco-
noémico, las ideas politicas, el estado civil o las
condiciones de salud, entre otras.

Principio de respeto por la diversidad cultural:
reconocer y valorar la singularidad y diferen-
cias de las personas, asi como la pluralidad de
identidades de las comunidades o grupos par-
ticipantes.

Integridad cientifica: planificar, realizar y difun-
dir los resultados de la investigacion de acuer-
do con valores como la honestidad, la apertura,
la imparcialidad, la rendicién de cuentas y la
administracion responsable, evitando la mala
conducta (fabricacion y falsificacién de datos,

plagio).
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Aun cuando los principios éticos arriba men-
cionados deben ser observados en toda inves-
tigacion con seres humanos, la investigacion
social presenta particularidades que hacen que
la operativizacion de estos principios varie. Por
ejemplo, respetar el principio de no maleficen-
cia en una investigacion social difiere de como
se lo respeta en la investigacion biomédica. En
una investigacion social no es el dano fisico el
tipo de dafio central a evitar, sino que mas bien
se trata de prevenir otro tipo de dafio, como el
psicoldgico o emocional, el econémico o legal,
previendo en qué circunstancias podria produ-
cirse y qué acciones habria que tener en cuenta
para evitarlo. En el disefio, conduccién y eva-
luacién de este tipo de investigaciones deberia
tenerse en cuenta este tipo de particularidades.
beria tenerse en cuenta este tipo de particula-
ridades.




Con el objetivo de promover las buenas practicas en el disefio y conduccion de investi-
gaciones sociales en salud y de ofrecer una guia para su evaluacidn ética, se presentan las
siguientes pautas éticas. Estas deben ser entendidas como pautas generales, que pueden
ser aplicadas de manera diferente segun el tipo de investigacion que se lleve adelante.
Atendiendo a las particularidades de las investigaciones sociales en salud, estas pautas
son complementadas con consideraciones éticas para las investigaciones cuantitativas e
investigaciones cualitativas, las cuales son presentadas en los apartados III y IV. Asi, se

sugiere la lectura conjunta de ambos aspectos.

a. Valor social y cientifico

Toda investigacion social en salud debe sus-
tentarse en el conocimiento cientifico vigente y
fundamentarse con una revision comprehensiva
de la literatura especializada. Por ello, los/as in-
vestigadores/as y CEI deben asegurarse de que
los estudios propuestos tengan solidez cientifica,
se basen en un conocimiento previo adecuado y
puedan generar informacion valiosa.

La justificacion ética para realizar investigacio-
nes relacionadas con la salud en que participen
seres humanos radica en su valor social y cienti-
fico, esto es, la perspectiva de generar el conoci-
miento y los medios necesarios para proteger y
promover la salud de las personas. Sin embargo,
el valor social y cientifico no puede legitimar que
los participantes en el estudio o las comunidades
anfitrionas sean sometidos a maltratos o injus-
ticias.

Las investigaciones sociales en salud deben ser
conducidas por investigadores/as que posean
una apropiada formacion y capacitacion para la
tarea.

Comentarios

o Para ser éticamente aceptable, una investi-
gacion social en salud debe tener un valor

social. El valor social y cientifico de una in-
vestigacion puede ser dificil de cuantificar.
Sin embargo, suele basarse en tres factores:
la calidad de la informacién que se va a pro-
ducir, su pertinencia para abordar problemas
de salud importantes y su contribucién a la
formulacién o evaluacién de intervenciones,
politicas o practicas que promuevan la salud
de la persona o la salud publica. Para que una
investigacion en salud tenga valor social, es
esencial que su disefio sea cientificamente
solido y que ofrezca un medio para generar
informacion que de otra manera no podria
obtenerse.

Valor social. Se refiere a la importancia de la
informacion que un estudio probablemente
va a producir. La informacién puede ser im-
portante por su relevancia directa para com-
prender o intervenir en un problema de salud
importante o por la contribucién esperada a
la investigacién que probablemente va a pro-
mover la salud de las personas o la salud pu-
blica.

Los/as investigadores/as y comités de ética de
la investigacion deben asegurarse de que el
estudio tenga suficiente valor social para jus-
tificar los riesgos, costos y cargas asociados a
él, en especial cuando se trata de estudios que
no tienen perspectivas de generar posibles



beneficios individuales para las personas par-
ticipantes.

Valor cientifico. El valor cientifico se refiere a
la capacidad de un estudio de generar infor-
macioén confiable y valida que permita alcan-
zar los objetivos enunciados de la investiga-
cion. Una investigacion se considera valida
desde el punto de vista cientifico cuando los
métodos propuestos se adecuan a los objeti-
vos de la investigacidn y al campo de estudio.

Este requisito se aplica a toda investigacién con
seres humanos relacionada con la salud, inde-
pendientemente de la fuente de financiamiento
o el grado de riesgo para las personas partici-
pantes. En tal sentido, cualquier investigacion
social en salud que involucre seres humanos
debera incluir una revisién del valor cientifi-
co y social que posee. Esto se debe fundamen-
talmente a que la informacién que se genera a
partir de las investigaciones sirve de base para
la toma de decisiones (formulacién de politi-
cas publicas sociales y de salud, por ejemplo),
para avanzar en nuevas investigaciones o para
la asignacion de recursos (en funcién de los da-
tos, se decide donde poner mas recursos).

Es fundamental asegurar que los estudios pre-
serven un nivel cientifico alto a fin de mantener
la integridad del esfuerzo de investigacion y su
capacidad para cumplir con su funcién social.
Cualquier deficiencia metodolédgica puede des-
viar el curso de opciones prometedoras de in-
vestigacion y malgastar recursos valiosos. En
sintesis, sin valor cientifico, las investigaciones
no pueden generar conocimiento valido, pro-
ducir ningin beneficio ni justificar la exposi-
cién de las personas participantes a los riesgos
asociados a ellas. Los estudios no validos oca-
sionan, ademas, un desperdicio de recursos.

Pero es necesario explicitar que el valor cientifi-

co por si solo no hace a un estudio socialmente
valioso. Aun cuando un estudio tenga un di-
seflo riguroso, puede todavia carecer de valor
social si la pregunta de investigacion ya se ha
respondido satisfactoriamente en una inves-
tigacion anterior. Sin embargo, un estudio no
puede ser socialmente valioso sin métodos
de investigacion apropiados y rigurosos para
abordar la pregunta que se busca responder. En
otras palabras, el valor cientifico es una condi-
cién necesaria, aunque no suficiente, del valor
social de una investigacion relacionada con la
salud.

« Las investigaciones en salud humana de-
ben ser realizadas o supervisadas solo por
investigadores/as iddneos/as, esto es, que
demuestren instruccion, capacitacion y ex-
periencia suficientes. En tal sentido, los CEI
deben asegurarse de que todo el personal de
investigacion esté capacitado para desempe-
farse competentemente y con integridad, lo
cual incluye recibir formacién y capacitacion
apropiadas en ética.

b. Consentimiento informado

Toda investigacion social en salud que involucre
seres humanos debe basarse en el consentimiento
informado (CI), el cual debe ser otorgado libre-
mente por las personas participantes.

Comentarios

o El CI debe ser entendido como un proceso,
no como un documento que se debe firmar o
cualquier otro tipo de evento puntual. Es un
proceso abierto que se inicia cuando se toma
por primera vez contacto con las potenciales
personas participantes y continda durante
toda la investigacion.

o E1CI comprende tres aspectos: la informacion,



su comprension y la voluntariedad de la partici-
pacion. Se les debera informar a las potencia-
les personas participantes, mediante un len-
guaje claro y comprensible, sobre los objetivos
de la investigacion, el tipo de investigacion y
los métodos utilizados, los criterios de selec-
cion de participantes, los potenciales bene-
ficios, dafios o incomodidades que pudieran
surgir de la investigacion, las formas en que
se va a proteger la informacién confidencial
y garantizar la privacidad, sobre su derecho
a acceder y rectificar sus datos, a rehusarse a
participar de la investigacion o a abandonarla
en cualquier momento y sin necesidad de jus-
tificacién y sin ser expuestas a represalias y la
forma prevista para compartir los resultados
de la investigacion. El/la investigador/a debera
asegurarse de que esta informacion haya sido
comprendida por la potencial persona parti-
cipante y de que el consentimiento haya sido
otorgado voluntariamente y libre de influencia
indebida, incentivo indebido o coercién. No
serd valido un CI obtenido mediante engafio,
mentira, influencia indebida o cualquier otro
tipo de coercion.

El CI debera ser brindado por las personas
participantes de forma escrita. Sin embargo,
podra ser dado de forma oral cuando el ni-
vel de riesgo de la investigacion sea bajo y la
persona participante asi lo solicite, siempre y
cuando no contradiga la normativa aplicable
a la jurisdiccion en que se desarrolla la inves-
tigacion. En estos casos deberd quedar regis-
trado en los documentos de la investigacion
que el consentimiento fue oral.

El CI debera renovarse en las siguientes cir-
cunstancias:

- Cuando se produjeran cambios significati-
vos en las condiciones de la investigacion.

- Cuando se produjeran cambios en la
estrategia metodoldgica.

- Cuando se tratara de investigaciones de lar-
ga duracioén, aun cuando no haya cambios ni
en las condiciones ni en estrategias metodo-
logicas.

- Cuando la informacioén recolectada se utili-
ce para otros fines, distintos de los enuncia-
dos en la hoja de informacion.

El CI puede ser revocado por la persona par-
ticipante en cualquier momento de la inves-
tigacion, sin necesidad de dar razones y sin
perjuicios para ella.

Cuando la persona participante tenga inca-
pacidad juridica para consentir por padecer
enfermedad grave, no tener capacidad de dar
el consentimiento u otras causas similares, se
debera obtener la autorizaciéon de un repre-
sentante o tutor.

No obstante, en investigaciones que involu-
cran adultos sin capacidad de consentir, en la
medida de lo posible, se les debera brindar la
oportunidad de decidir si participar o no de
la investigacion, luego de ser informados de
acuerdo con su capacidad de comprension.

En las investigaciones que involucren adoles-
centes, debera solicitarseles consentimiento
informado segtn el nivel de riesgo de la in-
vestigacion y la edad, de acuerdo con las dis-
posiciones vigentes. A partir de los 16 afios el
adolescente es considerado como un adulto
para las decisiones atinentes al cuidado de
su propio cuerpo; por lo tanto, se requiere
su consentimiento. El adolescente de entre
13 y 16 afos puede decidir por si respecto de
aquellas investigaciones que no resultan inva-
sivas, ni comprometen su estado de salud o
provocan un riesgo grave en su vida o integri-
dad fisica. Si se trata de investigaciones que
comprometen su estado de salud o esta en
riesgo la integridad o la vida, el adolescente



debe prestar su consentimiento con la asis-
tencia de sus progenitores.

Cuando se planifican investigaciones sobre
comunidades o grupos de personas vincula-
das por razones étnicas, geograficas, sociales
o por intereses comunes, se debe procurar la
conformidad de un representante de la co-
munidad, por ejemplo, incluyéndolo en la
evaluacion del CEI. El representante debera
elegirse segiin la naturaleza y tradiciones de
la comunidad, y los investigadores y miem-
bros de CEI deberan asegurarse de que esas
personas inequivocamente representen los
intereses comunitarios. En las comunidades
en las que suelen tomarse decisiones colec-
tivas, los investigadores deben considerar la
conveniencia de obtener la aprobacion de los
dirigentes comunitarios previamente a las de-
cisiones individuales. En estos casos se debera
prestar especial atencion a los procedimientos
y practicas habituales de dichas instituciones
o comunidades vinculadas al CI y acceso al
campo; sin embargo, en ningun caso el per-
miso del referente comunitario o institucional
podra reemplazar el CI individual.

Cuando la investigacion requiera tomar
fotografias, audios o videos de las perso-
nas participantes, se debera solicitar a cada
persona involucrada una autorizacién para
grabar o tomar fotografias, informandole
fehacientemente los usos que van a darse a
esos materiales, y las formas en que va a ser
resguardada dicha informacion. Si se tratara
de personas que no pueden consentir, se de-
bera prestar especial atencidn a este punto
y, en caso de que se justifiquen la toma de
audios, videos o fotos y los usos derivados,
solicitar a su tutor o representante la auto-
rizacion. Podra exceptuarse dicha autoriza-
cién en aquellos supuestos en los cuales la

toma de fotografias, audios o videos de las
personas participantes se obtenga de actos
publicos o exista un interés cientifico, cultu-
ral o educacional prioritario, y se tomen las
precauciones suficientes para evitar un dano
innecesario.

c. Privacidad y confidencialidad de la
informacion

Los/as investigadores/as deberdn asegurar que
las personas participantes puedan controlar du-
rante todo el proceso de investigacion el tipo y
nivel de informacion que quieren proporcionar
sobre si mismas y que la informacion proporcio-
nada se resguarde de modo tal que garantice la
privacidad y respete la intimidad de las perso-
nas.

Los/as investigadores/as deben tomar todas las
precauciones necesarias para proteger la priva-
cidad y la confidencialidad de la informacion
de las personas participantes en el estudio, con-
forme a la legislacion sobre proteccion de datos
personales (por ejemplo, omitiendo los datos que
pudiesen identificar a los individuos o limitando
su acceso solo a personas autorizadas). No debe-
rian usarse datos personales identificables cuan-
do un estudio pueda hacerse sin ellos. Cuando
fuese necesario registrar los datos de identifi-
cacién personal, los/as investigadores/as deben
justificar esa necesidad ante el CEI, y explicitar
las estrategias diseniadas para proteger la confi-
dencialidad (disociacion, codificacion, anonimi-
zacion, etc.) y cudles serdn las limitaciones de tal
proteccion (quiénes accederdn a los datos, acceso
restringido o amplio, etc.).

En investigaciones que usan entornos virtuales
o herramientas digitales deberd tenerse especial
cuidado con las medidas de proteccion de la pri-
vacidad, de manera tal que estas aseguren que



no pueda revelarse ni inferirse informacién per-
sonal al momento de compartir, combinar, vin-
cular o publicar los datos de la investigacion. Los/
as investigadores/as deberdn evaluar los riesgos
de la investigacion para la privacidad, mitigar
esos riesgos dentro de lo posible y describir los
riesgos restantes en el proyecto de investigacion.
Asimismo, deberdn prever, controlar, monitorear
y examinar las interacciones con sus datos en to-
das las etapas de la investigacion.

Los/as investigadores/as deberdn describir en el
protocolo cémo se tratardan los datos obtenidos
en linea y herramientas digitales, junto con los
posibles riesgos de la investigacién y cémo han
de mitigarse.

Comentarios

o Las personas participantes en las investiga-
ciones tienen derecho a la intimidad, la priva-
cidad, la confidencialidad de la informacion y
al anonimato. Para garantizar estos derechos,
los/as investigadores/as deberan actuar de
acuerdo con la legislaciéon nacional en materia
de proteccion de datos personales y los estan-
dares de seguridad informatica del momento
y definir con claridad la cadena de custodia de
la informacion obtenida y los usos que se va
a dar a esta. Los/as investigadores/as deberan
informar a las personas cuyos datos pueden
utilizarse sobre la finalidad y el contexto de
los usos previstos para los datos y la informa-
cion; las medidas de privacidad y seguridad
adoptadas para proteger sus datos, asi como
cualquier riesgo de privacidad relacionado; y
las limitaciones de las medidas usadas y los
riesgos de privacidad que podrian persistir a
pesar de las medidas de proteccion.

o Asimismo, se deberd mantener el anonimato,
a menos que la persona participante prefiera

que su nombre, historia u otro dato sea visible.
« Las personas participantes pueden rehusarse
a que se utilicen sus datos. En esos casos, los/
as investigadores/as deberdn abstenerse de
usar esos datos. El procedimiento para soli-
citar de manera informada no ser incluido
debe cumplir las siguientes condiciones: 1)
los pacientes deben estar al tanto de su exis-
tencia; 2) debe suministrarse informacion su-
ficiente; 3) debe informarse a las personas de
que pueden retirar sus datos; y 4) tiene que
ofrecerse una posibilidad genuina de objetar.

 Las investigaciones en entornos virtuales
(Internet, sitios webs, redes sociales, chats,
aplicaciones maviles, correo electrdnico, etc.)
presentan un desafio para la proteccién de la
privacidad. La forma en que se genera y com-
parte informacion en los entornos virtuales
es cada vez mas inmediata, la recoleccién de
informacion es cada vez mas masiva, su and-
lisis es continuo y, en general, automatizado
con el fin de entender y, en algunos casos,
predecir el comportamiento humano. Ese vo-
lumen de datos es de interés para entidades
publicas, privadas, con o sin fines de lucro,
que ven en ellos una fuente de valor. En este
contexto, los/as investigadores/as deberan te-
ner especial cuidado en:

Proteger la privacidad. El hecho de que los
datos y la informacién ya estén en linea no
libera al investigador o investigadora de la
obligacién de respetar la privacidad. Aunque
la informacion pueda obtenerse de una fuente
publica, quienes realizan la investigacion de-
berian reconocer que las personas: 1. rara vez
comprenden adecuadamente cdmo se almace-
nan y usan sus datos; 2. pueden ser renuentes
a que se obtengan sus datos para la realiza-
cién de estudios, por lo que deberian tomar
debida cuenta de las normas de privacidad



de las comunidades que comparten informa-
cién en linea; 3. no comprendan completa-
mente las consecuencias de sus acciones, por
lo que pueden sentirse irrespetados cuando
su informacién se usa en un contexto que no
previeron.

Evaluacion y mitigacion de riesgos para la priva-
cidad. Elhecho de que los datos y la informacién
ya estén en linea tampoco exime al investiga-
dor o investigadora de la obligacién de evaluar
y mitigar los riesgos que podrian resultar de la
combinacidn de los datos de multiples fuentes
y su posterior uso y publicacién. La evaluacién
de riesgos deberia abarcar la variedad de ame-
nazas a la privacidad, los aspectos que exacer-
ban esas amenazas, la probabilidad de divulgar
informacion debido a esas amenazas y el grado,
la gravedad y la probabilidad de los riesgos que
surjan de esas divulgaciones. Algunos riesgos
para la privacidad son dificiles de predecir por-
que los datos se acumulan, combinan y usan en
una amplia gama de contextos. Sin embargo, es
necesario que identifique al menos los riesgos
mas frecuentes segun el tipo de tecnologia uti-
lizada o el entorno en que se produce la inves-
tigacion y que revise regularmente las medidas
de proteccion apropiadas. Respecto de la miti-
gacion, los/as investigadores/as deberan selec-
cionar y aplicar medidas apropiadas para miti-
gar los riesgos a la privacidad, lo cual implica
adoptar controles de privacidad y seguridad
acordes con los usos previstos y los riesgos de
privacidad asociados a los datos. Estas medidas,
a su vez, requieren de un analisis sistematico de
los usos primarios y secundarios de los datos,
considerando no solo los riesgos de reidentifi-
cacion, sino también los riesgos de inferencia.
Este analisis deberia tener en cuenta no solo si
una persona puede ser asociada directamente a
un determinado atributo, sino también en qué

medida los atributos que pueden revelarse o in-
ferirse dependen de los datos de una personay
el posible dafo que pueda resultar de ello.

« Cuando los datos sobre personas y grupos se
colecten a través de sitios web de libre acceso
sin interactuar directamente con las personas,
se debera, como minimo, obtener permiso de
los administradores del sitio web, publicar un
aviso sobre la intencién de realizar una inves-
tigacion y asegurarse de cumplir los términos
oficiales de uso del sitio web.

d. Almacenamiento y manejo de datos

Los/as investigadores/as deberdn tomar todas las
precauciones necesarias para almacenar y custo-
diar los datos de las investigaciones de manera
segura, conforme a la legislacion sobre protec-
cion de datos personales. Los/as investigadores/
as deben explicitar ante el CEI las estrategias di-
sefiadas para ello.

Comentarios

El proceso de almacenamiento de datos debera
respetar los derechos de las personas partici-
pantes y atender a la proteccion de datos perso-
nales, en especial de los datos sensibles.

« Cuando sea posible, se deberan utilizar mé-
todos para preservar la informacién obteni-
da de manera an6nima, tales como el uso de
pseudénimos u otras técnicas o métodos para
desvincular los datos de las personas identifi-
cables.

« Cuando los planes del proyecto requieran
que se conserven identificadores personales
en los registros usados para el estudio, los/as
investigadores/as deberan explicar a los CEI



por qué es necesario y como se protegera la
confidencialidad. Puede ser aceptable alma-
cenar los datos de identificacion personal
para mejorar su valor para investigaciones
futuras, lo que implica que es necesario lograr
un equilibrio entre los esfuerzos por eliminar
los datos de identificacion personal para pro-
teger la confidencialidad y las concesiones re-
sultantes en cuanto al valor cientifico de los
datos en cuestion.

Debe informarse a las personas participantes
de los limites de la capacidad de los investi-
gadores para preservar una confidencialidad
estricta y de las posibles consecuencias ad-
versas de las violaciones de la confidenciali-
dad. Incluso con buenas estructuras de go-
bernanza, existe cierto riesgo de que los datos
se filtren o sean robados y lleguen a manos
de terceros no autorizados. Ademds, debido a
los avances tecnoldgicos, es posible vincular
datos de fuentes diferentes (por ejemplo, re-
gistros de salud, registros laborales, etc.) que
permiten cada vez mas a los investigadores u
otros identificar a las personas incluso cuan-
do se trabaja con datos anénimos o codifica-
dos. También es posible lograr una identifica-
cion cuando el contexto en el cual se realiza
la investigacion es reducido (por ejemplo,
un hospital pequefio) o muy especifico (por
ejemplo, pacientes con enfermedades raras).
Finalmente, la ley puede obligar a la divul-
gacion de datos confidenciales (por ejemplo,
algunas jurisdicciones requieren notificar a
los organismos pertinentes ciertas enferme-
dades transmisibles o evidencia de maltrato
o descuido de menores). Al mismo tiempo,
las autoridades de salud y los organismos de
acreditacion de los CEI pueden tener el dere-
cho legal de inspeccionar la documentacién
del estudio y obtener acceso a los datos con-

fidenciales. Estos y otros limites similares de
la capacidad de mantener la confidencialidad
deben preverse y revelarse a los posibles par-
ticipantes.

e. Riesgos y beneficios

Los/as investigadores/as y los CEI deberdn prote-
ger a las personas, grupos o comunidades parti-
cipantes de la investigacion y procurar que, en la
medida de lo posible, la investigacion resulte en
un beneficio —directo o indirecto— hacia ellos.
Los/as investigadores/as y los CEI deberdn pro-
curar minimizar los riesgos potenciales que la
investigacion pueda acarrear a las personas,
grupos o comunidades participantes.

Una investigacion en salud humana podrd rea-
lizarse solo si los beneficios para los individuos o
para la sociedad superan claramente a los ries-
gos previstos, y estos han sido minimizados en
la medida de lo posible. La investigacion deberd
detenerse si durante su transcurso se observara
que los darios resultan mayores que los beneficios
o un andlisis interino mostrara que la pregunta
de la investigacion ya se ha respondido.

Comentarios

« La proteccion de las personas y grupos debera
ser tenida en cuenta desde el momento en que
se disefia la investigacion, procurando desde el
inicio proteger sus intereses y derechos.

« El término “riesgo” se refiere a la posibilidad
de que ocurra un dafio. El riesgo es el estima-
do de dos factores: cuan probable es que un
participante sufra un dano (fisico, psicologi-
co, social o de otro tipo); y cudl es la magnitud
o importancia de ese dafo. Las expresiones
“bajo riesgo” y “alto riesgo” describen la



magnitud de la probabilidad de ocurren-
cia del dafo en términos de frecuencia y de
severidad. Asi, un riesgo se considera bajo
cuando es similar o equivalente a los riesgos
de la practica médica de rutina, en la cual el
riesgo de dafio grave es muy poco probable.
Distintas poblaciones pueden experimentar
notables diferencias en cuanto a los exame-
nes de rutina, diferencias que surgen de des-
igualdades en la salud, riqueza, posicién so-
cial o determinantes sociales de la salud. Los
riesgos vinculados a la investigacion deben
compararse con los riesgos que una persona
promedio, normal y sana experimenta en su
vida cotidiana o durante examenes de rutina.

La justificacion ética para exponer a los par-
ticipantes a riesgos es el valor social y cienti-
fico de la investigacion. Sin embargo, algunos
riesgos no pueden justificarse, aun cuando la
investigacion tenga gran valor social y cienti-
fico, ylos adultos que tienen capacidad de dar
consentimiento informado lo hagan de forma
voluntaria para participar en el estudio. Por
consiguiente, los/as investigadores/as y los
CEI deben asegurarse de que los riesgos sean
razonables en vista del valor social y cientifi-
co de la investigacion, y de que el estudio no
exceda un limite maximo de riesgo para los
participantes.

Para evaluar la aceptabilidad de los riesgos en
un estudio dado, los/as investigadores/as y los
CEI deben comenzar por asegurarse de que
el estudio plantee una pregunta de investiga-
cion socialmente valiosa y emplee métodos
cientificos s6lidos para abordar esa pregunta.

Cuando planifican una investigacion, los/as
investigadores/as deben tratar de identificar,
para cada intervencién y procedimiento del
estudio, todos los riesgos posibles para los
participantes.

« En una investigacion social en salud los ries-
gos de dafio pueden ser de diversos tipos:
(a) fisicos: riesgos de dafio sobre el cuerpo de la
persona a causa dela investigacion;
(b) mentales o emocionales: cuando se puede
afectar la sensibilidad, los valores o derechos
de los participantes;
(c) econémicos: cuando la participacion puede
causar pérdidas economicas;
(d) sociales: cuando la investigacion puede pro-
vocar dafo a la reputacion o a la persona social
del individuo (por ejemplo, a través de la di-
vulgacién de informacién privada). Este dafio
puede resultar en la pérdida de respeto por la
familia o por la sociedad o en perjuicio para el
empleo o las actividades sociales del sujeto;
(e) legales: cuando la participacion puede cau-
sar conflictos con la ley (por ejemplo, cuando
la investigacion trata sobre asuntos vinculados
a ilicitos);
(f) riesgos para grupos o comunidades. Los re-
sultados de una investigacion en ciertos cam-
pos pueden presentar riesgos a los intereses de
las comunidades, sociedades, familias o grupos
definidos sobre la base de su raza o etnia, identi-
dad de género u orientacidn sexual, entre otros
aspectos. Por ejemplo, los resultados podrian
indicar —correcta o incorrectamente— que un
grupo tiene una prevalencia superior al prome-
dio de alcoholismo, enfermedades mentales o
enfermedades de transmision sexual. Por con-
siguiente, los resultados de la investigacion po-
drian estigmatizar a un grupo o exponer a sus
miembros a la discriminacion.

Asimismo, la realizacién de una investigacion
puede interrumpir o dificultar la provision de
la atencion de salud a la comunidad local y, con
ello, generar riesgos para ella. Un estudio puede
causar dafio a un grupo o comunidad (por
ejemplo, cuando se desvia de sus obligaciones
de rutina al personal de salud para atender las
actividades de la investigacion, se modifican las



prioridades de la atencion de la salud o se crea
una situacion de inequidad entre los usuarios).

(g) riesgos para terceras personas. Un estudio
social en salud puede afectar a personas que no
participan de la investigacion; por ejemplo, en
una investigacion que incluya entrevistas se pue-
de revelar, a proposito o por casualidad, infor-
macion sobre personas que no forman parte de
la investigacion (familia, amigos, colegas, etc.).

o Al evaluar los riesgos y posibles beneficios
individuales que un estudio representa para
una poblacién, los CEI deberian considerar
el posible dafo que podria resultar de no rea-
lizar la investigacion o de no publicar sus re-
sultados.

Los/as investigadores/as deben intentar eva-
luar el riesgo de dafo desde la perspectiva de
las personas participantes en la medida de lo
posible. La investigacion en ciertas disciplinas
puede presentar riesgos que van mas alla del
individuo y puede involucrar los intereses de
las comunidades, las sociedades u otros gru-
pos definidos cuya perspectiva del dafio puede
ser diferente a la de los/as investigadores/as.

Luego de la identificacién de los riesgos, para
cada intervencion y procedimiento del estu-
dio, los/as investigadores/as deberan elabo-
rar un plan para minimizar sus efectos. Esto
puede implicar asegurarse de que existen pla-
nes y procedimientos para el debido control
y reduccion de los riesgos, lo que implicaria,
por ejemplo: vigilar la seguridad de las perso-
nas participantes con controles adecuados y
frecuentes para prevenir, detectar y tratar ra-
pidamente la ocurrencia de dafos; informar
inmediatamente a los CEI cuando se produ-
jere un dafo significativo sobre la persona
participante o la comunidad, cualquiera sea

este; suspender provisoria o definitivamente
la intervencion del estudio en un participan-
te, su participacion en el estudio o, si fuera
necesario, toda la investigacién para pro-
teger la salud y el bienestar de las personas
participantes; monitorear el estudio; instituir
criterios claros para detener un estudio; fijar
medidas para proteger la confidencialidad
de los datos personales; de ser posible, pro-
curar exenciones a la obligacion de notificar
informacion sobre actividades ilegales de las
personas participantes en el estudio; evitar
procedimientos innecesarios y excluir a par-
ticipantes que corran un riesgo considerable-
mente mayor de sufrir daflos con una inter-
vencion o procedimiento.

En los planes para realizar la investigacion se
deberan tener presentes las consideraciones
sobre los riesgos para grupos y comunidades y
minimizar los riesgos para estos, para lo cual
sobre todo se debe mantener la confidenciali-
dad durante y después del estudio, y publicar
los datos resultantes de una manera que sea
respetuosa de los intereses de todos los afecta-
dos. Como parte de su evaluacion de los riesgos
y posibles beneficios individuales de los estu-
dios de investigacion, los CEI deben asegurar-
se de que se dé la debida consideracién a los
intereses de todos aquellos que pudieran verse
afectados.

o Eltérmino “beneficio’, en el contexto de las in-
vestigaciones en salud humana, se refiere a un
efecto positivo relacionado con la salud o el
bienestar de un individuo o una comunidad.
Los beneficios de una investigaciéon social
pueden ser maximizados a través de diver-
sas estrategias como la capacitacion del per-
sonal de salud o la mejora en los servicios o
infraestructura de salud. Asimismo, la difu-
sion de los resultados de la investigacion en la



comunidad estudiada o en el ambito cientifico
es un beneficio en si mismo, ya que con esto se
tiende a mejorar la salud de la poblacidn.

« Es importante evaluar los posibles beneficios
individuales de la investigacion propuesta en
consulta con las comunidades que partici-
paran en ella, debido a que los valores y las
preferencias de una comunidad son relevan-
tes a la hora de determinar qué constituyen
beneficios aceptables. La evaluacion de los
posibles beneficios individuales pasa también
por comprender bien el contexto en el cual se
realizara el estudio. La mejor manera de lo-
grar esto es en consulta con las comunidades.

» Cuando no exista un beneficio directo para
la persona participante, debera informarsele
durante el proceso de CI.

o Para evaluar los riesgos y los posibles benefi-
cios individuales de un estudio de investiga-
cion, los/as investigadores/as y CEI deben pri-
mero evaluar los riesgos y beneficios de cada
una de las intervenciones y procedimientos de
la investigacion por separado (por ejemplo, de
las encuestas o entrevistas que van a realizar-
se) y luego juzgar el conjunto de estos riesgos
y beneficios del estudio en su totalidad.

« En los casos en que se investigue con temas
considerados sensibles, se debera poner a dis-
posicién de las personas participantes infor-
macion sobre servicios de apoyo y referencia
acordes a la tematica investigada (servicios
de apoyo a mujeres que han padecido violen-
cia de género, por ejemplo).

f. Distribucion equitativa de beneficios
y cargas

Los/as investigadores/as y los CEI deben ase-
gurarse de que el beneficio y las cargas de la

investigacion se distribuyan equitativamente. Los
grupos, comunidades e individuos invitados a
participar en la investigacion deben seleccionar-
se por razones cientificas y no porque sean fdciles
de reclutar debido a su dificil situacién social o
econdémica o la facilidad con que pueden mani-
pularse.

Dado que la exclusion categérica en investiga-
cion puede causar o acentuar las disparidades de
salud, la exclusion de grupos que necesitan una
proteccion especial debe estar justificada.

Los grupos que tienen poca probabilidad de
beneficiarse del conocimiento obtenido con la
investigacion no deberian asumir una parte
desproporcionada de los riesgos y las cargas de
participar en ella. Asimismo, a los grupos que no
estdan suficientemente representados en la inves-
tigacion se les deberia dar acceso apropiado para
que puedan participar.

Comentarios

Cuando los beneficios o las cargas de la investi-
gacion deban distribuirse de forma desigual en-
tre personas o grupos de personas, los criterios
para tal distribucién desigual deberian tener
una justificacion cientifica y ética, y no ser ar-
bitrarios o seleccionados por conveniencia. Las
situaciones en las cuales se podria considerar
una distribucion desigual de los beneficios son
aquellas en las que la investigacion afecta de
forma particular a la poblacion en estudio. Los
criterios de inclusién y exclusién no deberian
basarse en razones potencialmente discrimina-
torias, como la raza, la etnicidad, la situacién
econdmica, la edad o el sexo, a menos que exis-
ta una razdn ética o cientifica importante para
ello. Por ejemplo, en casos donde una subrepre-
sentacion de determinados grupos generaria o
perpetuaria disparidades de salud, la equidad
puede requerir que se realicen esfuerzos espe-



ciales para incluir a miembros de esas pobla-
ciones en la investigacion.

Distribucion justa de los beneficios de la inves-
tigacion. La equidad en la distribuciéon de los
beneficios de una investigacion requiere que la
investigacion no se centre desproporcionada-
mente en las necesidades de salud de una clase
limitada de personas, sino que procure en cam-
bio abordar las diversas necesidades de salud
de distintas clases o grupos.

Distribucion justa de la carga de la investigacion.
La investigacion con personas normalmente re-
quiere que algunas de ellas o grupos estén ex-
puestos a riesgos y cargas con el proposito de
generar el conocimiento necesario para proteger
y promover la salud de una poblacion. La equi-
dad en la distribucién de las cargas de la investi-
gacion requiere de atencion especial para asegu-
rar que las personas, comunidades o poblaciones
que ya son desfavorecidas o marginadas no es-
tén sobrerrepresentadas en la investigacion.

g. Compensacion de las personas
participantes

En investigaciones sin beneficios potenciales para
la salud de los participantes, como muchas de las
investigaciones sociales en salud que se realizan
sobre voluntarios sanos, estos podran recibir un
pago, cuyo tipo o monto deberd ser aprobado por
el CEL

Se podrd compensar a las personas participan-
tes de la investigacion en concepto de transporte,
vidticos o por el tiempo empleado en la partici-
pacion. En ningiin caso la compensacion deberd
ser un incentivo indebido para participar.

Comentarios

Las personas participantes no deberian verse

obligadas a pagar por hacer una contribucién
al bien social de una investigacién, ni siquie-
ra los gastos directos (por ejemplo, costos de
transporte), por lo que deben recibir un reem-
bolso razonable por tales gastos. Ademas, de-
ben ser debidamente compensadas por el tiem-
po invertido y otras molestias resultantes de su
participacion en el estudio.

Sin embargo, en ocasiones, puede ser dificil
distinguir claramente entre una motivacion le-
gitima y la oferta de un estimulo excesivo o ina-
propiado. Los beneficios potenciales y reales de
la investigacion (por ejemplo, la obtencién de
un conocimiento) son incentivos apropiados.
Por otra parte, aquellos que carecen de bienes
basicos o de adecuada atencién de salud estan
especialmente expuestos a un incentivo inde-
bido cuando se les ofrecen bienes, servicios o
pagos en efectivo por su participacion.

La compensacién puede ser monetaria o no
monetaria. El monto de la compensacién mo-
netaria deberia ser proporcional al tiempo de-
dicado ala investigacion e invertido en sus tras-
lados al sitio de la investigacion. Esta cantidad
deberia calcularse usando como referencia el
salario minimo por hora vigente. Respecto de
la compensacién no monetaria, podria incluir
servicios de salud gratuitos no relacionados
con la investigacidn, seguro médico, materiales
didacticos u otros beneficios.

La compensacion no debe ser tan elevada
como para inducir a los posibles participantes
a consentir en participar en la investigacion
contra su mejor juicio (“induccién indebida”).
Un CEI local debe aprobar el reembolso y la
compensacidn para los participantes en la in-
vestigacion. Puede ser dificil determinar si
existe una induccion indebida, en parte porque
la compensacion que hace que una persona
se ofrezca a participar en contra de su mejor



juicio depende de su situaciéon personal. Una
persona desempleada o un estudiante puede
ver la compensacion de manera diferente que
una persona empleada. Los CEI deben evaluar
las compensaciones monetarias y de otro tipo
tomando en cuenta las tradiciones y el contex-
to socioeconémico de la cultura y la poblacién
particulares para determinar si el participante
promedio que se espera incorporar al estudio
probablemente lo haga contra su mejor juicio,
motivado por la compensacion ofrecida.

Una compensacion no busca retribuir el riesgo
que los participantes estan de acuerdo en asu-
mir, sino las incomodidades y el tiempo inver-
tido. Por consiguiente, el nivel de la compen-
sacion no debera relacionarse con el nivel de
riesgo que los participantes aceptan asumir.

h. Personas y grupos en situacion de
vulnerabilidad

Cuando se investiga con personas o grupos en si-
tuacion de vulnerabilidad, las/os investigadores/
as y los CEI deberdn asegurarse de que existen
protecciones especificas para garantizar su bien-
estar y salvaguardar sus derechos.

Las personas o grupos en situacion de vulnera-
bilidad no deben ser seleccionados para partici-
par de una investigacion debido unicamente a su
disponibilidad y situacion de vulnerabilidad.

Comentarios

» Una persona que participa en una investiga-
cion esta en situacion de vulnerabilidad en
diferentes circunstancias:

a. Cuando no tiene capacidad mental o legal,

relativa o absoluta, de proteger sus intereses, de

comprender las caracteristicas de una investi-
gacion o de expresar su voluntad.

b. Cuando por una condicién social, cultural,

educativa o econdmica desfavorable, es suscep-
tible de ser influenciada por la expectativa de
recibir un beneficio por participar en la inves-
tigacion (incentivo indebido) o de ser victima
de una amenaza por parte de los/as investiga-
dores/as u otros en una situacion de poder si se
rehusaran a participar (coercién).

c. Cuando alguna de las circunstancias (tem-
porales o permanentes) en que vive hace me-
nos probable que otros estén atentos y se pre-
ocupen por sus intereses. Esto puede suceder
con personas marginadas, estigmatizadas o
que enfrentan exclusidn social o prejuicio, lo
que aumenta la probabilidad de que otros pon-
gan sus intereses en riesgo, de manera inten-
cional o no.

« Los/as investigadores/as deben identificar
aquellas personas o grupos en situacién de
vulnerabilidad a fin de implementar una pro-
teccion especial para ellos. Algunas vulnera-
bilidades pueden ser relativamente faciles de
identificar, tales como la incapacidad fisica,
legal o mental para otorgar un consentimien-
to voluntario, mientras que otras son dificiles
de definir, como la condicién econémica, so-
cial, cultural o educativa desfavorable. Tam-
bién pueden coexistir diferentes caracteris-
ticas que hacen que algunos individuos sean
mas vulnerables que otros. Esto depende en
gran medida del contexto. Por ejemplo, las
personas analfabetas, las personas margina-
das en virtud de su estatus social o comporta-
miento, o aquellas que viven en un ambiente
autoritario pueden enfrentar multiples facto-
res que las hacen vulnerables.

Vulnerabilidad en personas

o Con el fin de determinar las protecciones es-
peciales que se necesitan para quienes pue-
den tener una mayor probabilidad de perjui-
cio o dafno adicional como participantes en



una investigacion, es conveniente considerar
las caracteristicas especificas que pueden ha-
cer vulnerable a una persona, como ser:

a. Capacidad de dar consentimiento. Un criterio
de vulnerabilidad ampliamente aceptado es te-
ner una capacidad limitada para dar o denegar
consentimiento para participar en una investi-
gacion.

b. Personas en relaciones jerdrquicas. Aqui es
posible que la voluntariedad de las potenciales
personas participantes en una investigacion a
dar su consentimiento esté comprometida por-
que estdn en una relacion de subordinacion
(por ejemplo, los/as estudiantes de medicina
y enfermeria, el personal subordinado de hos-
pitales y laboratorios, los/as trabajadores/as de
entornos donde se realizan estudios de investi-
gacion y los miembros de las Fuerzas Armadas
o la Policia). En estos casos, su consentimiento
para ofrecerse como voluntario/a puede estar
indebidamente influenciado, de forma justifica-
da o no, por la expectativa de trato preferencial
si aceptan participar en el estudio, o de temor
a la desaprobacion o la represalia si se rehtsan.

c. Personas institucionalizadas. Los/as residen-
tes de hogares para convalecientes o ancianos/
as, instituciones para pacientes psiquidtricos y
prisiones a menudo se consideran vulnerables
porque, en un entorno confinado, tienen pocas
opciones y les son negadas ciertas libertades de
las que gozan las personas no institucionaliza-
das. Ademas, las personas institucionalizadas
pueden estar en una relaciéon de dependencia
con sus cuidadores o guardias.

d. Mujeres y personas LGBTI+. Aunque las mu-
jeres y personas LGBTI+ en general no deben
considerarse vulnerables, existen circunstan-
cias especificas en que podrian serlo en una in-
vestigacion, como los estudios con trabajado-
ras/es sexuales; investigaciones sobre violencia

sexual y violencia de género; estudios con vic-
timas de la trata de personas, refugiadas/os y
solicitantes de asilo, entre otras.

e. Otras personas potencialmente vulnerables.
Algunas caracteristicas o factores vinculados al
contexto pueden hacer que las personas sean
consideradas vulnerables, por ejemplo: personas
beneficiarias de la prevision o asistencia social,
desocupadas o con trabajo informal o inesta-
ble en el principal sostén familiar; personas sin
vivienda o vivienda precaria (hotel o pension,
inquilinato, casa tomada o construccién no des-
tinada a vivienda) o ubicada en areas desfavo-
rables (villa o asentamiento informal); algunas
minorias étnicas y raciales; personas sin hogar,
némadas, refugiadas o desplazadas; personas
con alguna discapacidad; personas sin cobertu-
ra de seguridad social; personas con afecciones o
enfermedades estigmatizadas o incurables; per-
sonas con debilidad fisica, por ejemplo debido a
la edad y a comorbilidades; personas analfabe-
tas o con estudio primario incompleto; miem-
bros de comunidades poco familiarizadas con
los conceptos médicos modernos; miembros de
pueblos originarios o pertenecientes a una etnia
cuya lengua primaria no sea el espafol.

« Si estas y otras personas reinen una o mas
de las caracteristicas tratadas anteriormente,
los CEI deben revisar la necesidad de brindar
proteccion especial a sus derechos y bienestar
e incluir tales protecciones cuando sea nece-
sario. Sin embargo, los/as investigadores/as
y los CEI deben evitar hacer juicios sobre la
exclusion de tales grupos con base en estereo-
tipos. Un mecanismo que puede usarse para
evitar los estereotipos es consultar a las partes
interesadas pertinentes, de ser factible, antes,
durante y después de la investigacion.

Siempre que en una investigacion se inclu-
ya a personas en situacion de vulnerabilidad
que requieran protecciones especiales, debera



asegurarse que: la investigacion no podria
ser igualmente bien realizada con personas
menos vulnerables; la investigacion intenta
obtener un conocimiento que conducira a
mejorar la atencién de enfermedades u otros
problemas de salud caracteristicos o propios
de ese grupo; los/as participantes del estudio
y otros miembros del grupo vulnerable ten-
dran acceso a los resultados de la investiga-
cion; los riesgos asociados a intervenciones o
procedimientos sin beneficio directo para la
salud de las personas participantes no sobre-
pasan a los asociados con examenes médicos
o psicologicos de rutina de tales personas, a
menos que el CEI autorice un leve aumento
de ese nivel de riesgo. También pueden dise-
farse medidas de proteccion para promover
la toma voluntaria de decisiones, limitar el
potencial de violacién de la confidencialidad
y otras medidas para proteger los intereses de
aquellos con mayor riesgo de dafo.

Vulnerabilidad de grupos

« Existen circunstancias que requieren que los/
las investigadores y los CEI presten atencién
especial a aquellas investigaciones que inclu-
yen a ciertos grupos. En algunas circunstan-
cias, la falta de acceso a la atencidon médica,
la pertenencia a minorias étnicas y raciales o
a otros grupos desfavorecidos o marginados
pueden ser factores que se traducen en vulne-
rabilidad. Al igual que con la vulnerabilidad
de los individuos, la conclusion de que ciertos
grupos son vulnerables depende del contexto
y requiere de evidencia empirica para docu-
mentar la necesidad de contar con proteccio-
nes especiales.

« Siempre que en una investigacion se incluya a
personas o grupos en situacion de vulnerabi-
lidad, debera procurarse que, en la medida de
lo posible, la investigacion resulte en un bene-
ficio para ellas o el grupo al que representan o

que los resultados de la investigacién arrojen
informacion relevante para ellos.

« Cuando se investiga con grupos o comunida-
des vulnerables, los/as investigadores/as de-
beran considerar el potencial impacto social,
politico, econdmico y cultural de la investiga-
cién en estas comunidades o grupos.

i. Integridad cientifica

Las/os investigadores/as deben planificar, desa-
rrollar y difundir los resultados de la investiga-
cion de acuerdo con el principio de integridad
cientifica y procurando evitar la mala conducta
en investigacion.

La informacion obtenida en una investigacion
en salud humana debe registrarse y archivarse de
manera tal que permita su adecuada interpreta-
cion y verificacion.

Las/os investigadores tienen el deber de comuni-
car los resultados de sus investigaciones a través
de diversos medios y formatos (articulos cientifi-
cos, libros, encuentros académicos, publicaciones
y eventos de divulgacion) y son responsables de la
exactitud de los datos y el rigor de los hallazgos.

Cuando se publica el resultado de una investiga-
cion, se debe mantener la exactitud de los datos y
de su interpretacion. En las publicaciones se debe-
rdn declarar las fuentes de financiacion, relaciones
laborales y otros posibles conflictos de intereses.
Los articulos que no cumplan con los estdndares
éticos no deberian ser aceptados para publicacion.

Comentarios

« La integridad cientifica en investigacién im-
plica la adherencia y el compromiso con
valores como la honestidad, la apertura, la
imparcialidad, la rendicién de cuentas y la



administracion responsable durante todo el
proceso de investigacion. En tal sentido, los/
as investigadores/as deben llevar adelante el
proceso de investigacion teniendo en el hori-
zonte estos valores.

La mala conducta en investigacion refiere a
actos como la fabricacién de datos, falsifica-
cion de datos o el plagio. En tal sentido, los/as
investigadores/as deben evitar por todos los
medios omitir o tergiversar intencionalmente
datos con el fin de modificar los resultados de
la investigacién. Asimismo, deben respetar
los derechos de propiedad intelectual de otras
personas y abstenerse de cometer plagio.

Toda la informacién que se obtenga de la in-
vestigacion debe ser registrada, conservada,
analizada, interpretada y comunicada de ma-
nera tal que permita demostrar la calidad y la
integridad de los datos. Calidad de los datos
significa que ellos deben ser exactos, legibles,
completos, contemporaneos (registrados en
el momento que se miden u obtienen) y atri-
buibles a la persona que los haya generado.
La integridad de los datos es un atributo del
conjunto de ellos y se refiere a que los datos
son creibles, consistentes y verificables.

Los/as investigadores/as tienen la obligacion
de divulgar informacion que sea de interés
publico por cualquier medio apropiado dis-
ponible y siempre que se respete la confiden-
cialidad de las personas participantes y que
las interpretaciones o inferencias no se pre-
senten como si fueran verdades probadas o de
manera que promuevan o parezcan promover
intereses especiales. Se deben publicar los re-
sultados, tanto positivos como negativos, de
las investigaciones, para facilitar su trans-
parencia y evitar que se repitan estudios ya
realizados y se someta a nuevos participantes
a un riesgo innecesario. En caso de surgir re-

comendaciones para la salud publica, deben
ponerse a disposicion de las autoridades sani-
tarias. Para garantizar la integridad de la in-
formacion cientifica y promover los mas altos
estandares de conducta profesional, los inves-
tigadores deberian presentar sus resultados
en publicaciones o en conferencias cientificas
evaluadas por pares antes de comunicarlos a
los medios publicos o las asociaciones de de-
fensa de pacientes.

Algunas investigaciones —especialmente las
que se desarrollan en linea— implican el uso
de grabaciones de audio o video, documen-
tos que estan disponibles en redes sociales,
sitios web, foros, etc. En estos casos se debera
contemplar si existen derechos de propiedad
intelectual sobre esas obras (como derechos
de autor) o si el titular de la obra autoriza de-
terminados usos y su alcance (por ejemplo,
mediante una licencia Creative Commons).
En algunos casos los resultados de la propia
investigacion pueden estar protegidos por al-
gun derecho de propiedad intelectual, como el
derecho de autor; y algunos de esos derechos
pueden estar sujetos a excepciones, como las
investigaciones financiadas publicamente cu-
yos resultados deben estar disponibles en ac-
ceso abierto a través de un repositorio institu-
cional. De acuerdo con esto, en la medida de
lo posible, se procurard compartir los datos
y resultados de investigacion a través de su
apertura —total o parcial— a la comunidad
cientifica y la sociedad toda, resguardando
siempre la privacidad y confidencialidad de la
informacion. En las publicaciones de los re-
sultados se recomienda informar si los datos
primarios de investigacion estan o van a estar
disponibles en el futuro y de qué manera.

j. Conflicto de intereses

El deber primario de toda persona que planifica,



patrocina, conduce o comunica una investiga-
cion en salud humana es respetar la dignidad,
los derechos, los valores, los intereses, el bienestar
y la integridad fisica y mental de los individuos
que participan en ella, por encima de cualquier
interés financiero, cientifico, social o de otro tipo.

Los/as investigadores/as deberdn explicitar los
posibles conflictos de intereses en los diferentes
momentos de la investigacion.

Comentarios

« Existe un conflicto o competencia de intere-
ses en la investigacion cuando el juicio pro-
fesional relacionado con un interés o deber
primario del/la investigador/a, tal como el
bienestar de los participantes o la validez de
la investigacion, puede ser influido por un in-
terés secundario (por ejemplo, la obtencién
de fondos o el reconocimiento profesional).
Elinterés de proteger a los participantes y ob-
tener un conocimiento valido debe siempre
prevalecer sobre cualquier otro.

« Las instituciones de investigacion, las entida-
des patrocinantes, los CEI y quienes formu-
lan politicas también tienen otros intereses
(por ejemplo, el reconocimiento cientifico o
el beneficio financiero) que pueden entrar en
conflicto con la realizacion ética de una in-
vestigacidn.

o Los conflictos de intereses pueden influir en
la eleccion de las preguntas y los métodos
de investigacion, el reclutamiento y la reten-
cion de los participantes, la interpretacion y
publicacion de los datos y la revision ética
de la investigacion. Por lo tanto, es necesario
formular y aplicar politicas y procedimientos

para detectar, mitigar y eliminar o manejar
tales conflictos de intereses.

« En las investigaciones sociales en salud pue-
den surgir conflictos profesionales a partir de
la necesidad de publicar o de que la investiga-
cion sea rapidamente evaluada por el CEI para
obtener financiamiento (beca, programa, etc.)
y con ello descuidar la proteccion de las per-
sonas participantes. Pero en otras ocasiones es
realmente dificil determinar cuando hay un
verdadero conflicto de intereses debido a que
el interés que compite no es siempre financiero
y puede estar solapado. Los CEI deben prestar
atencion al riesgo de conflicto de intereses y no
aprobar propuestas en las que haya evidencia
de que el juicio profesional de los/as investiga-
dores/as pueda ser afectado por una incompa-
tibilidad de intereses.

Un caso particular son los posibles conflictos
de intereses financieros, académicos o politicos
dentro de la institucién a la que pertenece el/la
investigador/a. Por esta razén, un CEI institu-
cional debera incorporar miembros imparciales
y externos a la institucién para ayudar al mane-
jo de una situacion de estas caracteristicas.

Los/as investigadores/as deberan revelar al CEI
y a los potenciales participantes de la investiga-
cion sus fuentes de financiacién y los posibles
conflictos de intereses, en distintas circunstan-
cias:

- Cuando se solicita financiamiento.

- Cuando se solicita la evaluacion del proyecto
ante un CEL

- Cuando se solicita el CI.

- Cuando se publican o difunden los resultados.

En caso de no haber conflicto de intereses,
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también se debera informar al respecto en to-
das estas circunstancias.

k. Devolucion de resultados

En la medida de lo posible, se procurara
presentar los resultados de la investigacion a
las personas que han participado en ella.

Comentarios

o La presentacion de los resultados puede ser
parcial o total, realizarse al finalizar el estudio
o durante su transcurso. Esto es asi porque
uno de los objetivos es que las personas par-
ticipantes puedan realizar una retroalimenta-
cion sobre los resultados y validen el estudio

Asimismo, la presentaciéon de los resultados
depende en buena medida del tipo de inves-
tigacion y estrategia metodoldgica empleada.
No obstante, en términos generales, la devo-
luciéon debe realizarse en un lenguaje asequi-
ble y en un formato apropiado para la perso-
na participante.

Cada una de estas pautas son aplicables a cual-
quier investigacion social en salud. Sin embargo,
existen particularidades propias del tipo de es-
trategia metodoldgica involucrada que dificul-

tan su aplicaciéon o que requieren desplegar una

serie de consideraciones para poder aplicarlas.
Por tal motivo, a continuacién se ofrece un ana-
lisis separado de cada una de ellas. Quienes es-
tén interesados/as en disefiar una investigacion
social en salud atendiendo a la ética, tanto como
quienes la evalten, deberan leer ambas cuestio-
nes en conjunto, yendo de lo general (pauta) a
lo especifico (consideracion ética segin meto-
dologia). Por ejemplo, quien tuviera dudas res-
pecto del consentimiento informado en estas
investigaciones, deberia remitirse al punto IL.a
(Consentimiento informado) tanto como al III.
¢ (Cuestiones éticas vinculadas al consentimien-
to informado en investigaciones cuantitativas) y
al IV.e. (Formatos de consentimiento informado
en investigaciones cualitativas).
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La investigacion social cuantitativa puede entenderse como una perspectiva de estudio
en la que el dato tiene una estructura tripartita, compuesta por unidad de andlisis, va-
riable y categoria o valor, y que utiliza fuentes primarias (cuando se disefia y aplica una
encuesta o censo) y secundarias (cuando se utilizan datos estadisticos existentes).

En el censo el alcance del estudio es la poblacién total, mientras que en las encuestas es
una muestra. Ambos pueden ser administrados por un/a encuestador/a (ya sea telefo-
nica o presencialmente) o autoadministrados (la persona encuestada esta sola ante el
cuestionario al cual accedi6 a través del correo electrénico, una pagina web o una red
social); cada vez mas, esta ultima es la forma en que se administran las encuestas en
investigaciones sociales por su sencillez y economia en el acceso.

La investigacion social cuantitativa tiene dos particularidades: los items estan previa-
mente definidos; y el/la investigador/a no necesita participar en forma directa en todo
el proceso porque las etapas son autdnomas (quien disefa el cuestionario no necesaria-
mente es quien define la muestra ni realiza el relevamiento, por ejemplo). Estas particu-

laridades obligan a tener en cuenta consideraciones éticas especiales.

a. Cuestiones éticas implicadas en el disefio y
administracion del instrumento

En el caso de los censos y de las encuestas con
un encuestador, una primera cuestion ética
para considerar tiene que ver con la pertinen-
cia, claridad y precision de las preguntas que
van a formar parte del cuestionario, por un
lado, y con el entrenamiento de la persona que
va a llevar adelante el instrumento, por el otro.
Tanto en la construcciéon de las preguntas
como en el desarrollo del instrumento hay que
ser muy cuidadosos/as con lo que se pregun-
ta y la forma en que se pregunta, de modo tal
de respetar y evitar ofender, vulnerar, intimi-
dar o molestar a la persona participante de la
investigacion. Es necesario que las preguntas
resulten comprensibles para las personas par-
ticipantes, que no resulten estigmatizantes, que
no obliguen a responder de modos insinceros o
fuercen a contestar sobre asuntos considerados

como irrelevantes, sobre los que no se dispone
de informacion suficiente, o bien a opinar sobre
situaciones en las que no se tiene una opinién
formada. Estos ultimos aspectos tienen que ver
no tanto con el respeto a las personas como con
la validez cientifica del instrumento, elemento
igualmente importante.

Una pregunta mal formulada no permite res-
ponder con la verdad o con sinceridad, lo que
lesiona la confianza en la relacién investiga-
dor/a-participante y desincentiva a contestar
la totalidad del cuestionario. Tal es el caso, por
ejemplo, cuando las opciones de respuesta es-
tan mal armadas y no es posible responder con
la verdad a la pregunta realizada, o cuando se
hace una pregunta que no se corresponde con
la unidad de analisis (por ejemplo, preguntarle
a un vardn no transgénero si estuvo o estd em-
barazado).



Construir un formulario amigable es un as-
pecto fundamental de toda investigacion social
cuantitativa. Por un lado, porque la calidad de
las respuestas estd directamente relacionada
con la calidad de las preguntas. Por otro lado,
porque representa una diferencia clave al mo-
mento de solicitar que las personas destinen
tiempo a responder. Es fundamental que quien
responda sienta comodidad al hacerlo, puesto
que en definitiva esta colaborando con algo que
no resulta de su interés personal.

En el caso de los cuestionarios autoadministra-
dos, se vuelve particularmente relevante pre-
sentar de manera clara y sencilla todo lo que
hace al contexto de las preguntas (objetivos de
la investigacidn, equipo que la lleva adelante,
etc.), dado que la persona participante estd
sola ante el cuestionario y no tiene un interlo-
cutor/a que pueda realizar aclaraciones o res-
ponder preguntas. Asimismo, para garantizar
que la persona participante sea respetada en
sus derechos y pueda retirarse del estudio en
cualquier momento, es necesario habilitar op-
ciones técnicas que permitan que el formulario
sea enviado sin necesidad de responder a todas
las preguntas (que se puedan dejar en blanco
o bien incluir la opcién “no sabe/no contesta”)
y que sea abandonado en cualquier momento.
De la misma manera, para garantizar que la
persona participante pueda acceder a los re-
sultados de la investigacion, es conveniente in-
cluir en el cuestionario un recuadro donde se le
informe de qué manera podra acceder a ellos.
También es preciso resguardar la confidenciali-
dad a través de mecanismos concretos que de-
ben ser planificados y explicitados, en la medi-
da en que muchas veces estos cuestionarios se
encuentran asociados con casillas de correos o
usuarios de diversas plataformas.

Ademas, es necesario que el instrumento sea
validado antes de su implementacioén y que sea
presentado junto con el parrafo de informacion
y consentimiento informado ante el CEI. Esto
es asi para garantizar que la investigacion tenga
valor social y cientifico. Aunque medir el valor
cientifico y social es dificil, esta vinculado con
la calidad de la informacién que va a produ-
cirse con la investigacion y su contribucion a
la formulacién o evaluacion de intervenciones,
politicas o practicas que promuevan la salud de
la persona o la salud publica. Por ello, quienes
evaltian el proyecto deben asegurarse de que el
estudio tenga suficiente valor social para justi-
ficar los riesgos, costos y cargas asociados a él.

b. Cuestiones éticas vinculadas a la invita-
cion a participar

Otro elemento de la investigacién social cuan-
titativa es que, dada su mayor desvinculacién
respecto de las practicas asistenciales, existe
mayor probabilidad de que el tipo de ambitos
en que se administren los cuestionarios sea di-
verso, excediendo el espacio de consultorios,
servicios e incluso establecimientos de salud.
Esto marca la necesidad de prestar especial
atencion a la convocatoria a participar y la in-
corporacion de personas participantes, en fun-
cién de resguardar tanto su privacidad como
la potencial escucha de sus respuestas (puede
tratarse de ambitos colectivos, institucionales o
publicos). También deberian tenerse en cuenta
los potenciales costos econémicos del traslado
y el tiempo que se dedica a participar, motivo
por el cual se puede ofrecer una compensacion
por ello.

En el caso en que si coincida la administra-
ciéon del cuestionario con alguna instancia



asistencial, habra que tener en cuenta quiénes
estaran a cargo de invitar a las personas a par-
ticipar de la investigacion y, en caso de ser los/
as profesionales de salud quienes ocupen ese
rol, anticipar las medidas que se tomaran para
evitar que haya una influencia indebida a parti-
cipar. Lo mismo sucede cuando sean profesio-
nales de la salud los potenciales participantes
de una investigacién o cuando la investigacién
se dé en el contexto de una universidad y sea el/
la docente el que invita a participar de la inves-
tigacion a sus estudiantes. Sera preciso prever
las medidas para evitar que existan presiones,
ya sea institucionales o de sus superiores, para
participar.

c. Cuestiones éticas vinculadas al
consentimiento informado

Como en cualquier investigacion, la persona
tiene que formar parte de manera voluntaria,
ingresando a ella luego de haber pasado por el
proceso de consentimiento informado. En el
caso de los censos y las encuestas con encues-
tador/a, es habitualmente este/a el/la encarga-
do/a de proveer toda la informacién (objetivos,
riesgos, etc.) y obtener el consentimiento, sea
verbal o escrito. En cambio, en los cuestiona-
rios autoadministrados, en general a través de
correo electronico, redes sociales u otras pla-
taformas digitales, se presenta la dificultad de
garantizar que las personas participantes en-
tiendan los aspectos relevantes de su partici-
pacion en el estudio. Por ello, es fundamental
que el lenguaje usado en el texto del consen-
timiento sea claro y preciso, que contenga un
encabezamiento en donde figure toda la infor-
macion necesaria, entre la cual es indispensable
incluir informacién comprensible y descripti-
va, accesible para la persona participante, una
descripcion breve y clara de los objetivos de la
investigacion, una anticipaciéon de los temas

abordados en las preguntas (a fin de respetar la
disposicion a tocar dichos asuntos), los posibles
riesgos y beneficios de la investigacion, las for-
mas en que se va a asegurar la confidencialidad
de los datos brindados y los modos de acceder
a los resultados de la investigacion. Asimismo,
es importante consignar los datos de la perso-
na responsable de la investigacion o del equipo,
sus datos de contacto para responder las pre-
guntas de los/as destinatarios/as de la encuesta
y los datos de contacto del CEI que evalué la
investigacion y de la autoridad de aplicacion de
las normas vinculadas a la proteccion de datos
personales.

Un parrafo aparte merece la informacion sobre
los riesgos. Con respecto a esto, es importante
informar si la tematica sobre la que versaran las
preguntas puede generar posibles molestias o,
en algunos casos, hasta revivir situaciones trau-
maticas (por ejemplo, cuando se trata de pre-
guntas sobre temas sensibles, como la sexua-
lidad o la violencia de género). En estos casos
debe existir la posibilidad para el/la participan-
te de no contestarlas. Ademas, aun cuando sea
un cuestionario autoadministrado, se deben
informar sobre las medidas que se tomaran
para minimizar esos riesgos (por ejemplo, dan-
do informacién sobre los lugares o datos de a
quién contactar ante necesidad de atencién o
consultas).

Con respecto a la confidencialidad, conside-
rando el riesgo de violaciéon de corresponden-
cia por terceros, los/as investigadores/as deben
evitar la inclusién de informacion potencial-
mente sensible acerca de los individuos en todo
el proceso. Ademas, deben informar claramen-
te el modo en que se protegera la confidenciali-
dad de la informacién brindada y los responsa-
bles de hacerlo; por ejemplo, si la informacién
se recabard de forma anénima o identificada, y



en este ultimo caso cual sera el plan para asegu-
rar la confidencialidad de los datos (si se ano-
nimizardn o codificaran y bajo qué proceso),
dénde sera almacenada, por cudnto tiempo,
quiénes pueden tener acceso a ella, etc.

d. Evaluacion del instrumento

Sobre la base de todo lo expuesto, los CEI que
evalian investigaciones sociales en salud, con
el objetivo de garantizar el bienestar, los dere-
chos y los intereses de las personas participan-
tes, ademas de evaluar los aspectos generales
de la investigacion (balance de riesgos y bene-
ficios, consentimiento informado, etc.), debe-
rian tener especialmente en cuenta que el for-
mulario —de una encuesta o censo— conste de
los siguientes aspectos:

Que no se utilicen términos técnicos al preguntar,
afin de que las preguntas puedan ser comprendi-
das por cualquier persona, independientemente
de su formacion o informacién disponible. Esto
puede parecer sencillo, pero resulta dificil para
el personal de salud que ya ha naturalizado al-
gunos conceptos. Una pregunta sobre determi-
nado “programa” de salud o incluso sobre “ante-
cedentes de una enfermedad” puede llevar a una
respuesta dada por compromiso, asi como a una
sensacion de desconcierto por parte de quien
debe responder. Puede ser conveniente, antes de
preguntar, decir una frase que explique el senti-
do de la pregunta, para que no parezca algo raro
o tonto, o para comunicar aspectos técnicos. Por
ejemplo: Muchas veces para diagnosticar celia-
quia se realiza una biopsia, que consiste en la
toma de una muestra de intestino delgado utili-
zando anestesia. ;Le han realizado este estudio?

Que no se realicen preguntas que incluyan jui-
cios de valor. Dado que el objetivo es cons-
truir conocimiento, las personas deben sen-

tirse habilitadas a responder con honestidad y
cualquier opcién de respuesta debe ser igual-
mente legitima. La actitud debe ser neutral,
y se deben respetar los puntos de vista de las
personas participantes. A veces el juicio de va-
lor estd contenido en el modo de preguntar o
en la connotacidon de los términos utilizados.
Por ejemplo: ;Ha maltratado usted a su hijo?
;Considera que ejerce su sexualidad de modo
responsable? ;Por qué esta consultando de ma-
nera tardia? ;Por qué no te cuidaste en tus rela-
ciones sexuales?

Que cada pregunta remita a un tinico aspecto y a
un periodo de tiempo claro. Para que sea posible
responder de manera honesta, es fundamental
no ser obligada/o a generalizar situaciones que
pueden haber sido heterogéneas ni a responder
de igual modo sobre distintos temas. Se de-
ben evitar preguntas como “;Cual es el servi-
cio donde se sintié mejor atendido/a por los/
as profesionales y que recomendaria a otros?”
(puede suceder que se haya sentido muy bien
atendido por los/as profesionales, pero que no
quiera recomendarlo por aspectos edilicios,
porque es dificil conseguir turno, porque faltan
insumos o por muchas otras cuestiones) o “;Se
ha aplicado la vacuna antigripal durante la alti-
ma campafa y posee un carnet que pueda mos-
trarme?” (la persona puede haberse aplicado la
vacuna y haber perdido el carnet). Debe haber
solo una idea por pregunta, evitando formula-
ciones como “3Su salud es mejor o peor ahora
que antes de tomar medicacion crénica?”. Tam-
poco resultan adecuadas “;Qué medicamen-
to consume cuando tiene dolor de cabeza?” o
“Qué tan conforme esta con la atencién que
recibe cuando va a la guardia?”; serian mas cla-
ras si se preguntara, por ejemplo, por la tltima
vez o por la mayoria de las veces. En términos
de validez, cuando no es claro qué se debe con-
testar, se pierde la capacidad posterior de com-
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parar las respuestas.

Que las preguntas sean realizadas a quienes
realmente corresponde, anticipando el caracter
heterogéneo de las personas ante las distintas
tematicas por las que se pregunta. Muchas ve-
ces es recomendable organizar el formulario
incluyendo preguntas filtro con capacidad de
distinguir distintas poblaciones para no obligar
a nadie a responder sobre algo que no sabe o no
lo incumbe.

Que la persona sea capaz de entender la l6gica
de las preguntas. Por eso también es importan-
te ordenarlas para darles coherencia. Agru-
parlas por tema hace que sea mas sencillo ir
respondiendo. Por ejemplo, en un cuestiona-
rio sobre habitos de cuidado de la salud, agru-
par las preguntas implicaria juntar, por un
lado, habitos alimenticios, después preguntar
por habitos de crianza y luego por habitos de
contacto con el sistema de salud. También es
recomendable empezar con las preguntas mas
faciles y menos comprometidas, poner en el
medio las que pueden ser mas comprometi-
das y al final del cuestionario hacer preguntas
simples para bajar el nivel de tension.
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I'V. Consideraciones éticas en la investigacion social cualitativa

Las investigaciones cualitativas configuran un universo amplio y heterogéneo. Tal vez uno
de sus aspectos distintivos sea que se originan en el marco de las ciencias sociales, y de
ellas obtienen a su vez su caracter controversial, considerando que los desarrollos de nue-
vos interrogantes y, por tanto, de conocimientos son mayormente a través de discusiones
y no por acumulacion. Por lo tanto, muchas veces el conocimiento avanza en términos
de abordar temas u objetos previamente abordados desde nuevas perspectivas, o estable-

ciendo nuevas conexiones.

Resulta entonces un desafio referir a todo este campo de una inica manera. Sin embar-
go, pueden sefialarse dos elementos comunes, que las distinguen de otras estrategias:
1) su caracter flexible y abierto, capaz de habilitar dimensiones, tematicas, sujetos o re-
laciones dificiles de anticipar al momento de disefiar el estudio; 2) el caracter holistico
y siempre singular con que se presenta la realidad social en los contextos cotidianos.

Estas caracteristicas conllevan también desafios éticos particulares.

Respecto del primer punto, cabe destacar que la flexibilidad de la investigacién cualita-
tiva no consiste Unicamente en la revision de la planificacidn, sino en la modificacion
in situ de lo planificado. Esta tarea depende en buena parte de la pericia de quien lleva
adelante la investigacion. Por ejemplo, en una investigacion que realiza entrevistas, un/a
investigador/a novel va a estar mds apegado/a a la formulacién original de preguntas
que el o la investigadora experimentada, quien sera capaz de adaptar las orientaciones
de la guia de entrevista en el momento mismo en que esta se desarrolla, a fin de habilitar

la mirada del otro evitando temas, tonos, estilos y vocabularios ajenos y desconocidos.

Desde el punto de vista ético, el principal reto aqui sera anticipar los potenciales riesgos
y la posibilidad de dafio ante las situaciones imprevisibles que puedan ir presentandose.
Aunque no se trata de una tarea sencilla, es necesario que las personas responsables de
la investigacion y los miembros del equipo deliberen sobre los posibles problemas éticos
que pueden surgir en el transcurso de la investigacion, incluyendo, pero no agotando, la

cuestion del riesgo y los dafios.




Respecto del segundo punto, los retos éticos estan vinculados con el rol de la persona
que investiga y la relacién que se establece entre esta y las personas participantes de la
investigacion. En algunos casos el vinculo que se establece es tan cercano que pueden
confundirse los roles. Al mismo tiempo, es importante evaluar si el disefio elegido para
llevar adelante la investigacion es el mas apropiado para esa particularidad que se quie-
re investigar, asi como si los actores, el momento e incluso el ambito en el que se va a
desarrollar son los mas propicios. Un proyecto metodoldégicamente defectuoso es un

proyecto éticamente defectuoso.

Los siguientes apartados buscan dar cuenta de algunos de los problemas éticos que pue-

den surgir en la investigacion cualitativa en salud y que deberian ser tenidos en cuenta

en el disefio, conduccion y evaluacion de proyectos de esta naturaleza.

a. Sensibilidad al contexto

Al momento de disefar, conducir o evaluar
una investigacion, es importante prestar aten-
cidén a las circunstancias particulares de la in-
vestigacion (tema, poblacion, acceso al campo,
etc.) y como estas pueden colaborar o ser un
obstaculo para la proteccion de las personas
participantes. Asi, en vistas de desarrollar una
reflexion atenta a la singularidad, es convenien-
te que en el proyecto se describan las activida-
des que se proponen desarrollar, como, cuan-
do, por parte de quién/es y por qué. Asimismo,
en algunos tipos de investigaciones sera conve-
niente describir el acercamiento (los puntos de
conocimiento previo, coincidencia o distancia
entre quien investiga y quien es investigado) y
los planes para invitar a las potenciales perso-
nas participantes en la investigacion.

b. Investigacion en temas sensibles

Algunas de las investigaciones sociales en salud
pueden abordar temas considerados sensibles
(por ejemplo, cuando se investiga en relacion con
situaciones penadas por la ley o que tensionan

las costumbres existentes en términos generales
o en los grupos sociales de pertenencia, cuando
se investiga en relacién con aspectos intimos de
las personas, como la sexualidad o las emocio-
nes, cuando se investiga con personas que han
sido victimas de violencias, etc.). En todos estos
casos es necesario prestar particular atencién
para evitar que la persona sea revictimizada o
que reviva situaciones traumaticas, anticipar qué
puede pasar en el proyecto y describir como se
atenderd dicha situacion.

c. Relacion investigador/a-persona
participante de la investigacion

En ocasiones, la relacion entre quien investiga
y quien participa de una investigacion puede
teflirse de situaciones imprevistas, en las cua-
les es dificil identificar qué corresponde al rol
de produccién de conocimiento y qué no; en la
medida en que los contactos sean mas o menos
prolongados, pueden dar lugar a interacciones
y didlogos que no fueron previamente estruc-
turados. En investigaciones sociales en salud
hospitalaria, un punto especialmente impor-
tante es que, si la investigacion va a ser llevada



adelante por un equipo de profesionales de la
salud en su propio ambito de trabajo, se espe-
cifique qué corresponde a las acciones profe-
sionales (como médico, por ejemplo) y qué a
las acciones de produccién de conocimiento
(como investigador), para evitar asi confusio-
nes respecto de ambos roles y sus alcances.

d. Aspectos emergentes del objeto y el diseiio
del estudio

Otra de las caracteristicas propias de la investi-
gacion social cualitativa es el caracter emergen-
te del objeto bajo andlisis, esto es, mientras que
inicialmente se propone un disefio metodolégi-
co para abordar el objeto de estudio recortado,
el trabajo de campo muestra qué conexiones
tiene o podria tener aquello recortado y deja a
quien investiga la decision respecto de cuales
de esas conexiones pueden resultar relevantes
para comprender de manera integral aquello
inicialmente propuesto. En consecuencia, los
aspectos emergentes de una investigacion cua-
litativa pueden llevar a incluir nuevas dimen-
siones de analisis durante la implementacion,
tanto como a la inclusion de personas o esce-
narios distintos de los inicialmente planeados.
Inversamente, pueden desaconsejar la imple-
mentacion de algo de lo inicialmente previsto.

En vistas de esto, el disefio de un proyecto de
esta naturaleza debe ser capaz de anticipar las
potenciales variaciones y, en caso de que lo que
emerge implique cambios sustanciales en el
proyecto que puedan afectar los derechos e inte-
reses de las personas participantes, presentar el
proyecto reformulado ante el CEI que lo apro-
bé. En este punto, las acciones de monitoreo son
fundamentales en este tipo de investigaciones.

e. Formatos de consentimiento informado

La investigacion social cualitativa trabaja con
grupos sociales muy diversos, en los cuales la
forma en que se desarrolla el proceso de con-
sentimiento informado puede variar atento a
esa misma diversidad. Aunque el estandar del
consentimiento en investigacion es el consen-
timiento escrito e individual, este puede variar
en determinadas circunstancias.

En algunas comunidades un consentimiento
de esta naturaleza puede ser considerado coer-
citivo o incluso puede dar la ilusidon de acceder
a beneficios asociados con la experiencia de fir-
mar algo; en otras puede ser visto como algo tan
ajeno a sus costumbres que ni siquiera se com-
prende su alcance. En estas situaciones, es con-
veniente disefiar un proceso de consentimiento
mas flexible, menos formalizado y mas atento a
las particularidades de las personas participan-
tes o la comunidad en la que se inserta. Por otro
lado, proponer a la persona participante que
firme el formulario de consentimiento puede
disuadirla a veces de participar (por ejemplo,
cuando el estudio aborda temas considerados
sensibles como la violencia institucional o si-
tuaciones penadas por la ley). En estos casos
también es conveniente evaluar otros modos de
obtener el consentimiento. En cualquier caso,
la eleccion del formato debe respetar ademas
las normas jurisdiccionales aplicables al CI en
investigacion.

Otra particularidad del consentimiento infor-
mado en investigacidn social cualitativa es que
el modo de consentir la participacion esta es-
trechamente vinculado con las estrategias me-
todoldgicas. Por ejemplo, en las entrevistas en



profundidad y grupos focales, es conveniente
enviar el CI con anticipacion, de modo tal que
la persona pueda evaluar con tranquilidad si
desea participar o no del estudio, y no inme-
diatamente antes de la entrevista o del comien-
zo del grupo (cuando posiblemente los sujetos
ya se han desplazado hacia el lugar de encuen-
tro o han abierto la puerta de sus casas a una
persona). Esto es especialmente relevante en la
investigacion de temas sensibles, en la cual las
personas pueden necesitar un tiempo de prepa-
racion previo al encuentro.

En cambio, cuando por el tipo de objeto de ana-
lisis lo que se planea es la observacion, no siem-
pre es posible o deseable administrar un formu-
lario escrito —o siquiera oral— a quienes van a
ser observados. En estos casos, cuando se trata
de observacion en lugares publicos o eventos
masivos, puede omitirse el requisito de consen-
timiento informado, siempre y cuando no sea
posible identificar a las personas participantes.
Ademas, muchas veces se requiere de una auto-
rizacion previa de autoridades, representantes u
otros para acceder al campo. Por ejemplo, cuan-
do se quiere investigar determinada conducta
de las personas que asisten a un centro de salud,
dificilmente se les pida el consentimiento para
ser observados, aunque si un permiso de inves-
tigacion en la institucién y una presentacion del
proyecto ante el CEI institucional, que garantice
que la observacion va a proteger a los partici-
pantes aun cuando no se les pida consentimien-
to (por ejemplo, prohibiendo que se tomen foto-
grafias o videos).

En sintesis, el consentimiento mas adecuado es
el que mas respeta las particularidades de la si-
tuacion a investigar, las particularidades meto-
doldgicas y las normas legales aplicables. Desde
el punto de vista del disefio y la conduccién de
una investigacion social, quien lleva a cabo es-
tas actividades debe dar muestras de conocer

el entorno en el cual va a investigar y las impli-
cancias de modo suficiente como para disenar
un proceso de consentimiento informado que,
a la vez que protege a las personas participantes,
no descuida los aspectos antes mencionados.
Ademas, tiene que ser capaz de justificar que el
modo mas apropiado de realizar el proceso de
consentimiento informado y de dar comien-
zo a una investigacion cualitativa es el que esta
proponiendo, y no otro. Desde el punto de vista
de la evaluacion del proyecto, los CEI deberan
estar atentos a si la justificacién proporcionada
es suficiente para alejarse del gold standard del
consentimiento.

f. Respeto por la privacidad,
confidencialidad y anonimato

No existe una tnica concepcion de privacidad.
Los limites entre lo publico y lo privado son
cada vez mas borrosos para muchas personas.
En tal sentido, es necesario problematizar en
cada caso qué implica para las personas parti-
cipantes la privacidad, recuperando no solo la
perspectiva de quien investiga sino la de quie-
nes participan. En algunos casos, aun cuando
el/la investigador/a crea que ha tomado todos
los recaudos para resguardar la privacidad de
la persona, esta puede sentirse expuesta y pen-
sar que su intimidad no fue lo suficientemente
resguardada.

Por ejemplo, en las investigaciones que realizan
observacion en lugares publicos, la confidencia-
lidad no es obligatoria, ya que no existen reglas
de privacidad por ley o por costumbre. Del mis-
mo modo, la confidencialidad no es necesaria
en el caso de la informacion disponible en los
registros publicos. Sin embargo, hay lugares y
registros publicos, como los sanitarios publicos,
lugares de culto, salas de discusion en Internet,
consultorios, salas de urgencia y hospitales, etc.,
en los cuales la gente normalmente espera una



medida de privacidad. En estas instancias, la
grabacion por video o la recolecciéon de infor-
macion de registros publicos contienen identifi-
cadores directos o indirectos contrarios a las ex-
pectativas razonables de privacidad de la gente.

Al mismo tiempo, es muy importante garanti-
zar la confidencialidad de los datos cuando se
realizan investigaciones con grupos étnicos, ba-
rrios, instituciones u otros ambitos cuya iden-
tificacién puede afectar la reputacion social o
incluso personal de sus miembros. Esto es muy
importante en todo el proceso y cobra mayor
relevancia en la difusion de resultados, en los
cuales se puede exponer inintencionadamente
la identidad del participante o de terceros (fa-
miliares de un paciente, profesionales tratantes,
etc.), algo que también debe ser tenido en con-
sideracion.

Para evitar esto, es preciso anonimizar los da-
tos, pero también buscar el modo de impedir
que sean asociados a personas o grupos parti-
culares. En sentido inverso, es necesario consi-
derar que muchas personas que aportan sabe-
res propios a una investigacion pueden sentirse
expropiadas en caso de ser anonimizadas como
informantes, por lo cual es importante poder
revisar y negociar el anonimato en cada cir-
cunstancia en particular, sin apegarse a cdno-
nes rigidos ni preestablecidos.

g. Riesgos y beneficios

De todo lo anterior se desprende que los ries-
gos posibles son diferidos e inespecificos,
ademas de muy dificiles de ser generalizados
o anticipados. Sin embargo, algunos de ellos
pueden ser advertidos y anticipados. A conti-
nuacion se especifican algunos tipos de riesgos
frecuentes en investigacion cualitativa. Varios
de ellos pueden surgir también en la investiga-
cién cuantitativa.

e Riesgo de reproducir relaciones de poder-
desigualdad. En todos los ambitos existen si-
tuaciones de dominacién, conflictos, jerar-
quias, relaciones de poder y desigualdad,
que delimitan situaciones de vulnerabilidad
especifica. Su identificacién es precondicion
para evitar reproducirlas. En este sentido, no
hay que considerar a priori que un informan-
te representa al colectivo de personas que ha
orientado la seleccion de la muestra y prestar
atencion al supuesto de armonia que existe en
algunas conceptualizaciones (como la de “co-
munidad” en referencia a territorios o grupos
de personas). Asimismo, cuando se retinen
personas participantes en un grupo, se debe
prestar atencion a los vinculos interpersona-
les y a las relaciones de poder o estereotipos
que pudieran estar presentes, a fin de que el es-
pacio de encuentro resulte grato y distendido
para todas.

* Riesgo de confusion al definir en qué consiste
una investigacion. El lenguaje siempre contie-
ne marcas locales y trae a colacion sentidos
que tienen que ver con experiencias perso-
nales y grupales: la terminologia empleada
puede recuperar sentidos que difieren con
el de la investigacion, y es preciso identifi-
carlos para clarificar los términos de manera
oportuna. Esto sucede con la denominacién
“investigacion”, que puede tener resonancias
tan disimiles como remitir a una actividad
escolar. Asimismo, toda situacién de interac-
cidn se asocia con experiencias previas que se
consideran similares. Si la persona nunca ha
participado en una investigacion, puede aso-
ciar el intercambio con quien investiga con
una consulta profesional, con la solicitud de
alguna prestacion social, con una situacién
de enseflanza-aprendizaje o con diversas ex-
periencias imprevisibles. En la medida en que
la relacion de produccion de conocimiento
difiere de aquella con la que fue asociada, es



posible que se produzca decepcidn, puesto
que se generan expectativas imposibles de ser
cumplidas por parte de quien investiga. Esto
solo puede controlarse prestando atencion si-
tuada a las respuestas singulares de las perso-
nas ante el ofrecimiento de participar.

Riesgo de producir un dafio econémico. Si la
participacion en una investigacion implica
acudir a una cita, es preciso prestar atencion al
tiempo y eventualmente al dinero que la per-
sona requiere invertir para hacerlo, asi como
alos inconvenientes que esto puede represen-
tarle (por ejemplo, desatender su trabajo o al-
guna tarea de cuidados no remunerados). Sin
embargo, atendiendo al principio de justicia
en investigacion, es importante contrarrestar
esos desalientos a la participacion a fin de que
quienes encuentran mds condicionamientos
por la organizacién de su vida cotidiana tam-
bién tengan la oportunidad de participar con
su voz y sus experiencias en la produccién de
conocimientos.

Riesgo de dafio emocional o psicolégico. En
la medida en que la investigacion implique
conversaciones de caracter mas bien intimo
y extensas, es posible que se generen las con-
diciones para recordar y, por tanto, revivir
situaciones desagradables, sobre todo en la
asociacion con la tematica por la cual se con-
voca a compartir los relatos. Esto tiene que
ser anticipado en el entrenamiento de quienes
realicen las preguntas y sostengan la situa-
cion de entrevista, y en el modo de acordar el
encuentro (tiempo, espacio, consentimiento
informado, etc.). También es necesario in-
cluir recursos para dar respuesta a un even-
to de esta naturaleza (por ejemplo, asegurar
la derivacién a un servicio de salud mental
u organizacion de la sociedad civil que esté
previamente advertido y cuente con disponi-
bilidad horaria para recibir a la persona).

* Riesgo de estigmatizacion. Hay que prestar es-
pecial cuidado al modo en que se designan a
las personas o grupos en una investigacion,
tanto en la etapa de la convocatoria a parti-
cipar como en la de difusion de resultados.
Una mala eleccién de términos puede impli-
car para la persona participante una percep-
cién de si misma que resulte autocompasiva,
autoculpabilizante, o traiga aparejado algun
tipo de estigma propio de experiencias pre-
vias habituales en quienes se han encontrado
en situaciones analogas. Para evitar esto, re-
sulta recomendable testear los términos con
algunas personas o colectivos en cuyas tra-
yectorias se encuentren recorridos similares
(por ejemplo, diagndstico de una enfermedad
en etapa avanzada o de transmision sexual;
pérdida de un familiar cercano; fallecimiento
o enfermedad de una persona a cargo de su
cuidado, etc.). Es preciso tener presente que
en general existen ciertas imagenes publicas
asociadas con situaciones vinculadas al pro-
ceso salud-enfermedad-atencion-cuidados

que tienden a provocar rechazo o discrimi-

nacion, para no reproducirlas. Por ejemplo,
en lugar de “embarazo adolescente”, hablar
de “embarazo en adolescentes”; en lugar de

» «

‘embarazo geriatrico’, “embarazo en mujeres
mayores de 35 afios”; “eutanasia y enfermeda-
des terminales” podria ser reemplazado por
“eutanasia y enfermedades en etapa avanza-

da”; etc.

Riesgo de discriminacion o violencia fisica o
psicolégica. Algunas investigaciones, espe-
cialmente las de tematicas sensibles, pueden
exponer a las personas participantes a situa-
ciones de discriminacion, de estigmatizacion
social, a sufrir violencia fisica o psicolégica,
a ver amenazada su seguridad personal o
a perder el empleo en caso de conocerse su
participacion. En estos casos, es fundamen-
tal resguardar la privacidad de las personas
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y cuidar la confidencialidad de la informa-
cién recabada, de modo tal que sea imposi-
ble identificarlas. Aunque la practica habitual
consiste en anonimizar los resultados, hay
que asegurarse de que no sea posible encon-
trar “huellas” de la persona en los datos (por
ejemplo, cuando se realizan entrevistas a per-
sonas con enfermedades poco frecuentes de
ciudades pequefas, pueden ser facilmente
identificables dado el cardcter excepcional de
la patologia y el reducido tamanio del lugar de
residencia).

Riesgos para terceras personas. Un estudio so-
cial en salud puede afectar a personas que no
participan de la investigacion. Por ejemplo,
en una investigacion que incluye entrevistas
en profundidad o grupos focales, se puede
develar informacién sobre personas que no
forman parte de la investigacion (familia,
amigos, colegas, etc.). Esto no solo atentaria
contra la intimidad de esas personas, sino
que podria exponerlas a situaciones de dis-
criminacion, estigma o violencia.

Esta guia, destinada tanto a los CEI como a los/as investigadores/as, ofrece
un marco ético para la proteccion de los intereses y derechos de las per-
sonas participantes en investigaciones sociales en salud, atendiendo a las
particularidades que dichas investigaciones presentan. Pero no se trata de
un documento cerrado y estanco, antes bien, pretende ser el inicio de una
conversacion mas amplia sobre la ética de la investigacion social en salud,
en la cual se analicen los desafios dentro de cada campo disciplinar, y se es-
cuche la voz de los/as actores que intervienen en distintas etapas del proceso

investigativo.







