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1. RESUMEN

La ética en investigacion analiza los problemas éticos que se suscitan en las
investigaciones de distintas disciplinas y vela para que se desarrollen respetando
principios €ticos fundamentales. Uno de esos principios, es la integridad cientifica, y su
contracara, la mala conducta en investigacion. Dicha integridad esté relacionada con las
buenas practicas de investigacion, la cual debe llevarse a cabo respetando reglas y
principios, tales como honestidad, responsabilidad, objetividad, apertura, entre otros. De
lo contrario, se esta frente a un caso de mala conducta cientifica. Para analizar ambos
temas, se describiran los principales aspectos de integridad y mala conducta, para luego
indagar el estado de situacion en Argentina, no sélo en relacion a integridad cientifica
en general, sino particularmente durante la pandemia de COVID-19. Se analizaran casos
de mala conducta en investigacion que se cometieron durante la emergencia sanitaria.
Se investigara si las principales instituciones que se dedican a la investigacion cuentan
con politicas en integridad, y si existe un marco normativo a nivel nacional que
contemple ambos temas. La Argentina tiene la obligacion ética de dar prioridad a la
inculcacion y defensa de los mas altos niveles de integridad cientifica si pretende un

sistema cientifico en el cual se confie.

PALABRAS CLAVES
Integridad cientifica — mala conducta en investigacion — COVID-19 — Argentina —

marco normativo — aspectos éticos — €tica de la investigacion



2. INTRODUCCION

La investigacion, como actividad generadora de conocimiento, es, o debiera ser,
un pilar fundamental de todo Estado y de toda sociedad que pretenda crecer y
desarrollarse. Es ese nuevo saber, desarrollado por distintos actores, tanto publicos
como privados, que se genera a través de la investigacion, el que le permitira a una
nacion progresar y trascender mas alla de sus propias fronteras politicas, culturales y
sociales. La capacidad cientifica de un pais, es considerada como fuente de
independencia financiera, y puede garantizar mayor autonomia econdémica y avances
significativos

Ya Socrates lo dijo siglos atras “El conocimiento os hara libres”.

Persiguiendo dicha libertad, es imperioso que dicho conocimiento sea
generalizable y trasladable a la sociedad toda, de manera tal que no quede limitado y
circunscripto so6lo a quienes participan en la actividad de la investigacion:
investigadores, patrocinadores, instituciones académicas que se dedican a la
investigacion, comités de ética, entre otros. Si se traslada a la sociedad, los resultados de
la investigacion podran verse reflejados en las politicas publicas, los debates sobre las
mismas y en una mejora en la calidad de vida de las personas. De nada sirve tener a
disposicion conocimiento si este no puede trasladarse a la sociedad y transformarse en
beneficios a su favor.

Ahora bien, la tarea de investigar no puede desarrollarse segun el libre arbitrio
de cada investigador. Cuando los protocolos de investigacion son de escaso o nulo valor
cientifico, se transforman automéaticamente en protocolos no éticos. Y esto sucede
porque se despilfarran recursos innecesariamente y porque son investigaciones poco
relevantes para la comunidad. Los participantes terminan siendo expuestos a riesgos

innecesarios. Es por ello, que el conocimiento derivado de investigar debe ser obtenido



mediante un proceso €tico que cumpla con determinados estandares y principios €ticos
minimos que garanticen el respeto a derechos humanos fundamentales. Cuando se trata
de investigacion en seres humanos, en donde estan en juego los derechos de los sujetos
participantes y de los usuarios finales de dichos resultados, el respeto por los
lineamientos éticos es esencial y sumamente relevante. Ya lo declaran las directrices del
Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas: '

El desafio para la ética de la investigacion internacional es aplicar principios
éticos universales a la investigacion biomédica en un mundo multicultural, con una
multiplicidad de sistemas de salud y una variacion considerable en los estandares de
atencion de salud. Las Pautas consideran que la investigacion en seres humanos no debe
violar ningun estandar ético universalmente aplicable, pero reconocen que, en aspectos
no sustantivos, la aplicacion de los principios éticos -v.gr. en relacion con la autonomia
individual y con el consentimiento informado- debe tomar en cuenta los valores
culturales y, al mismo tiempo, respetar absolutamente los estandares éticos. (CIOMS,
2002, p.15)

El cumplimiento pleno de dichos principios, asi como el fortalecimiento de las
practicas y métodos que validan y legitiman los resultados de una investigacion, y la
discusion de sus posibles aportes y consecuencias, son elementos constitutivos para el

desarrollo de una ciencia y una tecnologia socialmente responsables.

! Los abusos cometidos en las experimentaciones que tuvieron lugar durante la Segunda Guerra Mundial
por los médicos nazis, las factorias de la muerte japonesas en China, como asi también los experimentos
que se perpetuaron en Estados Unidos durante la época de la post-guerra (1932-1972 el caso de
Tuskegee en Alabama; 1963 el caso del Hospital Judio de Enfermedades Crénicas en Brooklyn o en el
1967 el caso de Willowbrok State School en Nueva York) fueron lo que motivaron el surgimiento de un
marco ético normativo de caracter internacional que constituye el estandar para cualquier investigacion
en el campo de la salud. A partir de dichos abusos surgen: el Cédigo de Niremberg (1947, considerado
el Primer Cédigo de Etica en Investigacidn), la Declaracién de Helsinki que fue elaborada y aprobada por
la Asamblea Médica Mundial (la primer versidn data del afio 1964 y luego tuvo modificaciones siendo la
ultima de ellas la del afio 2013), el Informe Belmont (1979), las Pautas éticas internacionales para la
Investigacidn relacionada con la salud con seres humanos (la primer versién es del afio 2002 y la ultima
del afio 2017), la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005). Si bien
la lista no es exhaustiva, todos estos documentos son claves a la hora de hacer investigacion en salud.



Ahora bien, respetar las normas ¢ticas cuando se hace investigacion es
imperativo, y lo es ain mas en un contexto de pandemia. La pandemia de COVID-19
fue declarada como tal por la Organizacion Mundial de la Salud el 11 de marzo de 2020
y a partir de alli comenz6 a generarse un caudal de conocimiento producto de la
investigacion a una velocidad inusitada. Se trat6 de una verdadera carrera de la ciencia
contra la expansion del coronavirus.

A partir de enero de 2020 comienzan a registrarse, en la base de revistas
cientificas PubMed, articulos relacionados con el COVID-19. Segin la Red de
Indicadores de Ciencia y Tecnologia Interamericana e Iberoamericana para abril de
dicho afio, se habian registrado 2882 documentos de autores radicados en 104 paises
alrededor del mundo. (Albornoz M, Barrere R., Osorio L. y Sokil J., 2020, p. 115-119).
A julio del 2022 si uno rastrea articulos en la base de PubMed, mayor base de datos
mundial de informacion cientifica sobre salud, con el término “COVID-19” aparecen
278,659 resultados. Estos niimeros demuestran que la investigacion ocupo y sigue
ocupando un lugar protagonico.

La Argentina por supuesto no fue la excepcion. En nuestro pais, desde el
comienzo de la pandemia se llevaron adelante gran cantidad de investigaciones, con el
objetivo de brindar una respuesta efectiva por parte de la comunidad cientifica ante la
crisis sanitaria y social que impuso la COVID-19. EI Observatorio de Investigaciones
COVID-19, espacio de trabajo colaborativo entre las jurisdicciones dependiente de la
Direccion de Investigacion en Salud del Ministerio de Salud de la Nacidn, tiene
registradas 1110 investigaciones relacionadas a COVID-19 en el pais. La informacion
es suministrada por las areas de investigacion y comités de ética en investigacion de los
Ministerios provinciales, de Ciudad de Buenos Aires y de las instituciones nacionales.

También cuenta con la informacion de las investigaciones en salud relacionadas con


https://www.argentina.gob.ar/salud/investiga

COVID-19 aprobadas por las convocatorias del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacioén. Por supuesto que dicho numero no es del todo representativo de la realidad
ya que no todas las jurisdicciones informan sus datos. Sin embargo, ya las
investigaciones registradas son una clara demostracion del lugar que ocupd la
investigacion durante la pandemia.

Frente a esa “carrera” por investigar, y ante el crecimiento acelerado de la
produccion cientifica, nace la necesidad de abordar como fue que se llevaron a cabo
esas investigaciones y es alli donde toma protagonismo el tema de la integridad
cientifica y la complejidad que asume en la actualidad todo lo vinculado con ella.

Mas alla del contexto de pandemia y de encontrarnos frente a una situacion de
emergencia sanitaria sin precedentes, no puede perderse de foco que toda investigacion
cientifica debe desarrollarse velando por la integridad cientifica. La integridad cientifica
a la hora de hacer investigacion es un factor elemental, ya que en la vereda del frente se
encuentra la mala conducta en investigacion. Sobre dichos dos temas principales nos
centraremos en el presente trabajo.

Ahora bien, lo que motivo principalmente a iniciar una investigacion sobre estas
cuestiones fue intentar responder a la pregunta de si durante la pandemia por COVID-19
en la Argentina se llevaron a cabo practicas de mala conducta cientifica. A partir de
dicho interrogante se construye la hipdtesis de este trabajo, segin la cual durante la
pandemia por COVID-19 en la Argentina se han llevado a cabo practicas que pueden
ser catalogadas como mala conducta en investigacion. Y sostenemos que esto se debe a
dos motivos fundamentales. Por un lado, los casos de mala conducta en investigacion
son una consecuencia de la ausencia de un marco normativo que sistematice y regule
todas las aristas relacionadas con la integridad cientifica en dicho pais. Y por el otro, al

no contar con una normativa que regule estos temas, los actores que forman parte del

10



sistema de investigacion tienen escaso o nulo conocimiento sobre integridad cientifica y
mala conducta en investigacion.

Se partira de la hipotesis enunciada para poder responder las siguientes
preguntas: ;Qué cuestiones ¢€ticas en el area de mala conducta cientifica en
investigacion (falsificacion, fabricacion, plagio y otras practicas cuestionables) han
surgido durante la pandemia por COVID-19 en la Argentina? ;Cuentan las principales
instituciones/organismos que se dedican a la investigacion en la Argentina con politicas
y normativa en integridad cientifica? ;Deberia la mala conducta cientifica en
investigacion durante la pandemia por COVID-19 conducir a algiin cambio para
fomentar la integridad cientifica en Argentina? ;Existe en la Argentina un marco
normativo a nivel nacional que regule y contemple la integridad cientifica y la mala
conducta cientifica en investigacion? Si existiese, ;resulta suficiente para que la
investigacion se desarrolle respetando los principios de la integridad cientifica?

Para poder dar respuesta a las preguntas descriptas, se presentaran en una
primera instancia, los principales aspectos y conceptos tanto de integridad cientifica en
el plano internacional como de mala conducta en investigacion. Se describiran los
puntos claves de los documentos que regulan y tratan ambos temas o al menos uno de
ellos, y que son documentos de referencia a la hora de hablar de integridad cientifica y
mala conducta en investigacion.

Por otro lado, se realizara una revision de la normativa vigente y las politicas
implementadas en la Argentina sobre integridad cientifica y mala conducta. Para ello, se
indagara si existen politicas e instruccion en integridad cientifica en las principales
instituciones que se dedican a la investigacion en la Argentina. Esto buscaréa describir la

situacion actual de la Argentina en relacion a estos topicos para concluir que, salvo
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ciertos documentos, existe en dicho pais un vacio legal sumamente importante en
relacion a integridad cientifica y mala conducta en investigacion.

Luego, se explorara si durante la pandemia por COVID-19 en la Argentina se
han llevado a cabo practicas calificadas como mala conducta cientifica. Eso se haré a
partir del analisis de casos que fueron publicados en revistas cientificas y/o medios de
comunicacion. Una vez identificados los mismos, se analizaran los aspectos éticos en el
area de mala conducta cientifica y se examinaran, a la luz de los principios de integridad
cientifica y del concepto de mala conducta en investigacion, qué lecciones pueden
aprenderse a partir de ellos.

A partir del andlisis del marco normativo vigente y de los casos de mala
conducta en investigacion sucedidos en la Argentina, se identificaran cudles serian los
aspectos principales que debiera contemplar un marco regulatorio sobre integridad y
mala conducta cientifica en la Argentina, a los fines de establecer estdndares sobre
ambos temas.

En este trabajo, se parte de la idea de que la integridad cientifica es un aspecto
fundamental de toda investigacion y es un concepto que viene cobrando cada vez mas
relevancia en la ética de la investigacion. Por ello, analizar la situacion de la Argentina
en relacion a dicha integridad es de sumo valor para comenzar a debatir y pensar qué
tipo de investigacion queremos para dicho pais.

Aunque no hay una definicion uniforme del término, la integridad cientifica esté
relacionada en general con las buenas practicas de investigacion y contempla un aspecto
de la ética cientifica, que involucra a la comunidad cientifica y a las politicas de ciencia
y tecnologia en general. Las variaciones en la comprension del término van desde un
enfoque de “malas conductas cientificas” - como la falsificacion, la fabricacion y el

plagio - hasta un enfoque mas amplio que combina la integridad con la ética cientifica.
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Si bien las preocupaciones sobre la mala conducta y la idoneidad de ciertas
practicas cientificas ciertamente han existido durante mucho tiempo, la integridad en la
investigacion cientifica estd a la vanguardia y en el mundo cobra cada vez mayor
relevancia, no solo porque hay indicios de que algunas formas de mala conducta estan
en aumento y han aparecido nuevas amenazas a la integridad, sino porque las cada vez
mas frecuentes y necesarias redes colaborativas a nivel global asi lo exigen.

Por ello, describir cudl es la situacion actual en la Argentina en relacion a la
integridad cientifica y a la mala conducta en investigacion y como esto repercute en un
contexto de pandemia, resulta de suma importancia si pretendemos que la investigacion
que se desarrolle en la Argentina cumpla con estandares internacionales y contribuya a
generar un conocimiento trasladable a la poblacion serio y confiable.

Partir de una idea clara sobre integridad y mala conducta cientifica permitiran un
uso adecuado de ambos términos, posibilitando asi que todas las partes interesadas de la
comunidad cientifica cumplan con la obligacion ética de dar prioridad a la inculcacion y
defensa de los mas altos niveles de integridad cientifica. Esto también servira para
quienes estan encargados de evaluar la mala conducta cientifica y para quienes disefian
las politicas sobre integridad cientifica en el pais.

Debe priorizarse un sistema cientifico que no erosione la confianza que se tiene
en la ciencia. La ciencia es el reflejo del crecimiento de un pais. Si el sistema cientifico
es poco integro, investigaciones poco éticas, lo mas probable es que la sociedad no
confie en el conocimiento que se genera a partir de la investigacion y no se valga de los
beneficios que dicho conocimiento genera.

La integridad cientifica es un pilar de la investigacion. Se pretende entonces, con

el presente trabajo, despertar un debate sobre estos temas, ya que el sistema de
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investigacion de la Argentina se lo debe y resulta necesario y primordial en los tiempos

que corren.
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3. CAPITULO1

INTEGRIDAD CIENTIFICA Y MALA CONDUCTA EN INVESTIGACION.

3.1 Concepto de integridad cientifica

El término “integridad cientifica” o “integridad en la investigacion” es utilizado
cada vez con mayor frecuencia por quienes forman parte del sistema de investigacion,
es decir, investigadores, patrocinadores, funcionarios publicos, instituciones de
investigacion, comités de ética. Si bien las preocupaciones sobre la mala conducta y la
idoneidad de ciertas practicas cientificas ciertamente han existido durante mucho
tiempo, la integridad cientifica estd a la vanguardia de la investigacién y en el mundo
cobra cada vez mayor relevancia, no solo porque hay indicios de que algunas formas de
mala conducta estdn en aumento y han aparecido nuevas amenazas a la integridad, sino
porque las cada vez mas frecuentes y necesarias redes colaborativas a nivel global asi lo
exigen.

No so6lo importa la investigacion como actividad generadora de conocimiento,
sino también la conducta ética de todos aquellos que forman parte del proceso de
investigar. Importan tanto los resultados y el valor social de las investigaciones, entre
otros aspectos, como también las practicas de investigacion De esta manera, la ética
cientifica entra en escena. Ciencia y ética estan intimamente relacionadas.

La ciencia es fundamental como herramienta de crecimiento econdémico y
posicionamiento en la comunidad global por lo que su creciente influencia econdmica,
social y politica conlleva responsabilidades éticas afiadidas. Sin embargo, aunque la

ciencia sigue siendo una de las instituciones publicas en las que maés se confia, la crisis
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actual sobre su calidad comienza a erosionar esa confianza. Confianza que frente a
contextos como una pandemia se encuentra aun mas en juego.

Esa erosion de la confianza en la ciencia que se vive actualmente se refleja en lo
que se conoce como la crisis de replicabilidad o también llamada crisis de
reproducibilidad. Los avances cientificos deben poder trasladarse a la poblacion y
generar un beneficio en ella, y para esto deben basarse en conocimientos solidos que
resistan el paso del tiempo y que puedan reproducirse. Cuando esto no es posible, es
decir, cuando las investigaciones que se llevan a cabo no pueden reproducirse o los
resultados no sirven para generar nuevos conocimientos trasladables a la sociedad, se
genera esta crisis de replicabilidad.

No existe una sola razén de ser o un Unico responsable de dicha crisis, los
factores son multiples y todos los que forman parte de la actividad de investigar tienen
una cuota de responsabilidad: investigadores, financiadores, revistas editoriales,
gobiernos.

La falta de adhesién a las buenas practicas cientificas, la desesperacion por
publicar o perecer, la financiaciéon de estudios sumamente costosos sin el debido
respaldo metodologico y la falta de rigor cientifico, son algunas de las causales de esta
crisis de la ciencia. Pareciera ser que existe un error en el equilibrio de las prioridades
en donde importa mas publicar a cualquier costo que evaluar qué es lo que se estd

publicando.?

2Esto se ha puesto de manifiesto empiricamente en la investigacién preclinica por la incapacidad de
replicar la mayoria de los hallazgos presentados en revistas de alto nivel. Las estimaciones de
irreproducibilidad basadas en las observaciones empiricas oscilan entre el 75% y el 90%. Estas
estimaciones se ajustan notablemente a las estimaciones del 85% para la proporcion de investigacién
biomédica que se desperdicia en general. Esta irreproducibilidad no es exclusiva de los estudios
preclinicos. Se observa en todo el espectro de la investigacion biomédica. Por ejemplo, se han expresado
preocupaciones similares en relaciéon con la investigacién observacional, en la que cero de 52
predicciones de estudios observacionales se confirmaron. Para mas informacién: Begley CG, loannidis
JP. Reproducibility in science: improving the standard for basic and preclinical research. Circ Res. 2015
Jan 2;116(1):116-26. doi: 10.1161/CIRCRESAHA.114.303819. PMID: 25552691.
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Ahora bien, es indiscutible que durante la pandemia de COVID-19 dicha crisis
se ha incrementado. Las investigaciones y publicaciones sobre el virus SARSCOV2 y
todo lo relacionado a ¢€l, fueron creciendo a un ritmo sin precedentes. Pero esto no
significa que todo lo que se haya investigado y/o publicado sean hallazgos
prometedores y buenos descubrimientos y/o que todo sea reproducible.

Segin la base de datos de Retraction Watch, a agosto del afio 2022, se
retractaron doscientos cincuenta y siete (257) articulos sobre el COVID-19 y existen
preocupaciones de interés respecto de otros catorce (14) articulos. En la noticia titulada
“Retracted coronavirus (COVID-19) papers” se aclara que Retraction Watch no
establece una distincion entre retiro y retractacion, porque las revistas que lo han hecho
generalmente lo han hecho para justificar no decir nada sobre por qué se retracté un
articulo y, a veces, hacer que un articulo desaparezca sin dejar rastro. Gran parte de los
motivos de esas retractaciones es la cantidad de preprint que se han publicado desde que
comenzo la pandemia. Algunos de los casos que analizaremos en el presente trabajo
estaran relacionados con esta tematica.>

Esta crisis que enfrenta la ciencia nos lleva a concluir que realizar investigacion
durante emergencias sanitarias globales, como la pandemia de COVID-19, plantea
desafios éticos particularmente complejos. Garantizar y velar por la integridad cientifica
de dichas investigaciones implica un esfuerzo aun mayor para quienes las llevan
adelante.

Como consecuencia de ello, y para poder garantizar y velar por la integridad de
las investigaciones desarrolladas en el contexto de la pandemia de COVID-19, la
Organizacién Mundial de la Salud, junto con la Organizacion Panamericana de la Salud,

han elaborado una serie de documentos en donde constan recomendaciones éticas sobre

3 Para mas informacidn puede consultarse la base de datos de Retraction Watch,

http://www.retractiondatabase.org/RetractionSearch.aspx? vy la nota en el siguiente link:
https://retractionwatch.com/retracted-coronavirus-covid-19-papers/.
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las investigaciones que se llevan adelante en dicho contexto. Si bien dichos documentos
no tienen la obligatoriedad de un marco normativo, si funcionan como documentos de
referencia a nivel mundial sobre como deben desarrollarse las investigaciones.

Algunos de dichos documentos que brindan orientacién y estrategias son los
siguientes: Orientacion y estrategias para agilizar la revision y supervision éticas de
investigaciones relacionadas con COVID-19; Orientacion ética sobre cuestiones
planteadas por la pandemia del nuevo coronavirus (COVID-19); ;Cémo promover la
transparencia en la investigacion? Acciones para las autoridades nacionales durante la
pandemia de COVID-19; Uso de emergencia de intervenciones no probadas y fuera del
ambito de la investigacion Orientacion ética para la pandemia de COVID-19;
Principales criterios para la aceptabilidad ética de los estudios de exposicidon con seres
humanos en el contexto de la COVID-19; Catalizar la investigacion ética en
emergencias, Orientacion ética, lecciones aprendidas de la pandemia de COVID-19 y
agenda pendiente. Estos documentos y algunas de sus recomendaciones seran
analizados en el Capitulo 2.

Ademas del marco referido, existen otros documentos que pueden resultar ttiles
como orientadores de las cuestiones éticas de las investigaciones, entre los cuales estan:
Orientacion ética sobre cuestiones clave planteadas por el brote del zika; Guidance for
Managing Ethical Issues inInfectious Disease Outbreaks; Consideraciones éticas en el
desarrollo de una respuesta de salud publica a la gripe pandémica y Pautas de la OMS
sobre la ética en la vigilancia de la salud publica. En este ultimo documento, la pauta 15
se enfoca puntualmente en emergencias.

Ahora bien, al comenzar este capitulo, se refiri6 que el término integridad
cientifica se encontraba a la vanguardia. Sin embargo, esto no significa, que sea

utilizado correctamente. Por ello, resulta primordial definir qué se entiende por dicha
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expresion para poder comprender, por ejemplo, de qué se habla cuando se dice
promover la integridad en investigacion o amenazas a la integridad cientifica. Lograr
definir un término nos permite hacer un uso correcto del mismo, o eso se pretende. Y
delimitar el alcance del objeto de estudio en este caso particular.

Con ese objetivo, conceptualizaremos “integridad cientifica” a partir de uno de
los sentidos expuestos por Shamoo y Resnik en la tercera edicion de su libro sobre
estudios de integridad Responsible conduct of research. Los autores distinguen dos
sentidos fundamentales de integridad: en sentido de seguir una regla y en sentido de
poseer una virtud. Para este trabajo se tendra en consideracion el sentido de integridad
de seguir una regla pero también se expondran algunos cuestionamientos al mismo.

A continuacidn se presentara, el sentido de seguir una regla seguido de otros dos
sentidos —poseer una virtud y adherir a valores — expuestos por Mastroleo y Bianchini
en su trabajo Conducta responsable en la investigacion cientifica: definiciones actuales
de integridad y mala conducta cientifica.

Siguiendo el sentido de seguir una regla, conforme Shamoo y Resnik, actuar
integramente implica seguir determinadas reglas o principios. Si bien la traduccion es
personal, los autores lo exponen de la siguiente manera: “La integridad en la ciencia es
una cuestion de entender y obedecer las diferentes normas legales, éticas, profesionales
e institucionales que se aplican a la conducta de uno. Las acciones que no se ajustan
con las reglas de la ciencia amenazan la integridad de la investigacion. ”(Shamoo A.,
Resnik D., 2015: 14-15).

Siguiendo a Shamoo y Resnik, una de las maneras de comprender el concepto de
integridad cientifica es entendiéndola como “seguir reglas y/o principios”. Reglas
legales, éticas, profesionales e institucionales aceptadas por la comunidad cientifica. La

adhesion a dichas reglas garantiza la objetividad, reproducibilidad, claridad y utilidad de
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las actividades y evaluaciones cientificas y académicas, contribuyendo asi a evitar
practicas cuestionables.

Esto no significa que la tarea de investigar no pueda desarrollarse libremente
pero si queremos garantizar su integridad la conducta de los investigadores debe
adecuarse a las reglas y principios vigentes en cada materia en particular.

Pensar a la integridad como que las acciones sigan ciertas reglas, es, segin
Mastroleo y Bianchini, adoptar un punto de vista externo al agente que realiza la accion.

Por otro lado, estos autores exponen el sentido de integridad de poseer una
virtud de Shamoo y Renisk, como un punto de vista interno que complementa el punto
de vista externo expuesto. Segun Mastroleo y Bianchini, el sentido de integridad de
poseer una virtud como puntos de vista interno se enfoca en el problema o pregunta
sobre el caracter de quien realiza la accion (Mastroleo, I, Bianchini A., 2019:.8).

Para Shamoo y Resnik, poseer integridad en el sentido de poseer una virtud es
sostener que integridad es una especie de meta-virtud: tenemos la virtud de la integridad
en la medida en que nuestros rasgos de caracter, creencias, decisiones y acciones
forman un todo coherente y consistente. Si tenemos integridad, nuestras acciones
reflejan nuestras creencias y actitudes; hacemos lo que decimos y decimos lo que
hacemos [we “talk the tak and “walk the walk”] (Whitbeck 1998). Ademas, si tenemos
integridad, somos sinceros en que nuestras acciones y decisiones reflejan convicciones
profundamente arraigadas. Sin embargo, debido a que podemos desarrollar nuestras
creencias, actitudes y rasgos de caracter a lo largo de nuestra vida, la integridad es mas
que simplemente atenerse a nuestras convicciones, pase lo que pase. Los cambios en las
creencias, actitudes y rasgos de caracter deben mantener la integridad de la persona en

su conjunto (Shamoo A., Resnik D., 2015: 15).
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Para Mastroleo y Bianchini, este segundo sentido no es necesariamente
incompatible con el primer sentido de cumplir una regla. La diferencia es que no hace
tanto énfasis en las reglas o principios que deben cumplir las acciones de los cientificos
para actuar con integridad sino en el cardcter de quienes realizan investigacion
cientifica. Estos autores exponen la relacion entre virtud ética y caracter desarrollado
por Aristoteles para concluir que de la teoria aristotélica rescatan dos aspectos
principales que podrian ser relevantes para aplicar en el sentido de integridad de poseer
una virtud: en primer lugar, el rol central de la educacion, los buenos modelos y la
repeticion de acciones virtuosas como manera de seguir este ideal regulativo; en
segundo lugar, la importancia de la disposicion del agente y su evaluacién dentro de un
periodo amplio de tiempo (Mastroleo, I, Bianchini A., 2019: 9-10). De manera tal que
para desarrollar un caracter virtuoso hay que repetir las acciones virtuosas, pero para
mantenerlo hay que seguir repitiéndolas.

Otro de los sentidos de integridad expuestos por Mastroleo y Bianchini, es la
integridad como adhesion o expresion de ciertos valores (Mastroleo, I, Bianchini A.,
2019: 10-11). Este sentido es el expuesto en el informe Fostering Integrity in Research
segin el cual la integridad de la investigacion se basa en la adhesion a valores
fundamentales -objetividad, honestidad, apertura, equidad, responsabilidad y
administracion responsable. Dicho informe sostiene que esos valores ayudan a asegurar
que la empresa de investigacion avanza en el conocimiento y que integridad en la
ciencia significa planificar, proponer, realizar, informar y revisar la investigacion de
acuerdo con estos valores. Los participantes en la empresa de investigacion se desvian
de las normas y practicas apropiadas de la ciencia cuando cometen mala conducta de
investigacion u otra mala conducta o se involucran en practicas de investigacion

perjudiciales (National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine, 2017: 27).
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Mastroleo y Bianchini, sostienen que uno entenderia la integridad cientifica
como un valor compuesto por diferentes “valores fundamentales” que serian los
correspondientes valores componentes, a saber, objetividad [objectivity], honestidad
[honesty], apertura [openness], imparcialidad [fairness], rendicion de cuentas
[accountability] y administracion responsable [stewardship] (Mastroleo, I, Bianchini A.,
2019: 11). Sostienen que mientras la integridad en sentido de virtud tiene como
referencia principal el cardcter de quienes realizan investigacion cientifica, la integridad
en sentido de adhesion a valores tiene como portador de valor principal a la empresa de
la investigacion, que incluye a los participantes, principalmente investigadores e
investigadoras individuales, pero también participantes colectivos (p.e. instituciones de
investigacion, patrocinadores de investigacion, revistas y sociedades cientificas, y
grupos de investigacion) y los procesos que se dan entre todos estos agentes y otras
partes interesadas.

Otra forma de abordar el concepto de integridad cientifica es el adoptado por el
Consorcio de Integridad Cientifica. En el afio 2017, el Instituto Internacional de
Ciencias de la Vida y la Academia Nacional de Ciencias, Ingenieria y Medicina de los
Estados Unidos, institutos ambos que comparten el compromiso de defender la
integridad cientifica organizaron una convocatoria para desarrollar un conjunto de
principios y mejores practicas para la integridad cientifica que puedan utilizarse en
todas las disciplinas cientificas. El objetivo de dicha convocatoria era contar con amplia
representacion de multiples disciplinas y campos cientificos. Dicho consorcio incluyo a
representantes de cuatro agencias gubernamentales estadounidenses, tres agencias
gubernamentales canadienses, once sociedades profesionales, seis universidades y tres

organizaciones cientificas sin &nimo de lucro.
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El principal aporte fue que desarrolld un conjunto de principios y mejores
practicas que pueden utilizarse en todas las disciplinas cientificas como mecanismo de
consenso sobre normas de integridad cientifica. Y al mismo tiempo, sirven para preparar
mejor a los cientificos en un entorno de investigacién que cambia constantemente.
Sobre dichos principios volveremos cuando expongamos los principios enunciados por
Shamoo y Resnik para poder tener otra mirada al respecto.

Pero uno de los aspectos mas relevantes de dicho grupo de trabajo, es que para
elaborar tales principios y mejores practicas utilizaron el concepto de integridad
cientifica elaborado por el Departamento del Interior de los Estados Unidos, el cual
sostiene lo siguiente:

“la condicion que se da cuando las personas... se adhieren a las normas, valores
profesionales y practicas aceptadas de la comunidad cientifica correspondiente...La
adhesion a estas normas garantiza la objetividad, la claridad, la reproducibilidad y la
utilidad de las actividades y evaluaciones cientificas y académicas, y ayuda a evitar los
prejuicios, la fabricacion, la falsificacion, el plagio, la interferencia externa, la censura y
la inadecuada seguridad de los procedimientos y de la informacion..." (Nek R.,
Eisenstadt A., 2016: 11).

Hasta aqui se expusieron algunos de los principales sentidos sobre integridad
cientifica, con el objetivo de tener un conocimiento mas profundo sobre el término en
si, que nos permita a su vez comprender de qué se trata la integridad cientifica.

A continuacion, se describiran ciertos cuestionamientos al sentido de integridad
desde el punto de vista externo, es decir, el sentido de integridad de seguir una regla.

Dicho sentido puede ser cuestionado por diversos motivos. En primer lugar, no

todas las reglas son iguales y/o aceptadas universalmente en todos los paises, por lo que
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lo que para alguno podria ser considerado una mala conducta por no seguir determinada
regla para otros podria estar dentro de los pardmetros del accionar cotidiano.

Sin embargo, mas alld de las diferencias culturales, sociales, politicas que pueda
haber entre los diferentes paises, siendo el principal objetivo de la investigacion el
generar conocimiento, es imperioso que ese conocimiento surja a partir de una conducta
responsable de quienes hacen investigacion, de manera tal que la sociedad confie en los
aportes que esta genera. Y eso puede lograrse a partir de la consagracion de ciertas
reglas como universales para todos aquellos que forman parte de la investigacion como
tal. Puede suceder que las reglas no sean exactamente iguales pero que su contenido de
fondo si lo sea, por lo tanto, el objetivo estara logrado.

Por otro lado, seguir reglas por el simple hecho de seguirlas sin comprender su
verdadero fundamento no permitird lograr un analisis racional para abordar los diversos
dilemas que puedan surgir a partir de su incumplimiento, y no es eso lo que se pretende.
El objetivo de la existencia de una regla es que la persona oriente su accionar en torno a
ella pero comprendiendo su sentido, sino se termina transformando en un piloto
automatico sin direccion alguna. Y esta claro que no es la funciéon de una norma o
principio.

Para que ese piloto automatico no se concrete, debe hacerse hincapié¢ en hacer
conocer las reglas y su contenido, de manera tal que sean comprendidas y que exista una
voluntad real y concreta de seguirlas. Aqui cobra especial relevancia la capacitacion de
quienes hacen ciencia, capacitacion a partir de cursos, charlas, todo tipo de material que
sirva para hacer conocer las reglas que hacen a la integridad cientifica, el sentido de las
mismas, el objetivo que persiguen y las consecuencias de su incumplimiento. Es

necesario un rol participativo, activo y de interés por parte de todos aquellos que forman
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parte de la actividad de investigar. Esto permitira una toma de decisiones responsables
en torno a su conducta.

El cumplimiento a consciencia de las reglas, mas alld de ser algo personal y
particular, también es responsabilidad de todos si lo que se pretende es que la sociedad
confie en los aportes que hace la ciencia. Para que la sociedad confie, también deben
poder diferenciar y conocer lo que es una conducta responsable de investigacion de
aquella que no lo es. Por eso, hacer conocer las reglas es fundamental.

Otra limitacion a este sentido de integridad es que aunque las leyes, los
reglamentos, las politicas institucionales, las revistas, y los codigos de conducta
profesional proporcionen valiosa orientacién para los cientificos, estos no llegan a
cubrir todas las situaciones que pueden surgir en la investigacion. Esto genera vacios

3

legales o lo conocido popularmente como “zonas grises” donde el accionar de una
persona o una situacion no estd alcanzado por regla o principio alguno y comienzan las
deliberaciones de lo correcto o incorrecto y el libre arbitrio o interpretacion de dicha
zona. Siempre quedard algo que no esté contemplado por una regla o principio en
particular. En la Argentina, suele decirse “lo que no esta prohibido esta permitido”.

Sin embargo, si bien ninguna regla y/o principio va a regular la totalidad de la
conducta de los investigadores y demas actores que participen de la investigacion, la
existencia de al menos un conjunto de reglas y/o principios otorga orden y disciplina a
la actividad en si. Dos caracteristicas necesarias para una actividad tan importante como
lo es el investigar. A partir de dicho orden, podran organizarse aquellas “zonas grises”
que no se encuentran alcanzadas por regla y/o principio alguno. Siempre sera mas
oportuno contar con reglas que orienten la conducta de los cientificos antes que no tener

absolutamente nada al respecto. Aqui cobra especial relevancia la tarea de quienes

hacen las reglas para que dediquen especial atencion en fundamentarlas y elaborarlas de
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manera tal que abarquen la mayor cantidad de situaciones posibles, evitando asi que las
“zonas grises” sean mayoria.

Y en ese mismo sentido, ademas de respetar las reglas y principios que hacen a
la integridad de la investigacion, es clave, como ya se expuso, entender el sentido y el
contenido de cada regla y principio, de manera tal que su ‘“autoridad” no se vea
socavada constantemente. Comprender por qué se debe actuar de determinada manera
para que la investigacion sea integra, comprender la razén de ser del marco de actuacion
delimitado por las reglas y principios es primordial. Para ello, se requiere un rol activo,
de participacion, de capacitacion, de interés en conocer y comprender, en cada actor
involucrado en la investigacion.

Mas alla de las objeciones presentadas al sentido de integridad de seguir una
regla, conceptualizar la integridad cientifica desde dicho punto de vista es el punto de
partida para entenderla y asi guiar el accionar de quienes hacen ciencia. Las reglas
orientan la actividad cientifica de las partes interesadas en el proceso de investigacion,
de manera tal que contar con ellas y utilizarlas adecuadamente genera la existencia de
un marco de actuacion claro y concreto. Investigar dentro de dicho marco de actuacion
delimitado por las reglas es investigar dentro de los parametros de la integridad
cientifica. Salirse o apartarse de ellas serd sinonimo de mala conducta en investigacion

Si lo que se persigue es lograr un sistema de investigacion ordenado, honesto,
integro, responsable y racional se debe empezar por conocer el conjunto de reglas que lo
regula y los principios que lo sostienen. Como dicen Shamoo y Resnik, no es s6lo una
cuestion de obedecer sino también, y mas aun, de entender dichas reglas y principios
que forman parte de la ciencia, y de la investigacion en particular.

Por supuesto que no debe caerse en el fundamentalismo extremo de seguir reglas

y principios ciegamente. Pero quienes participan del sistema de investigacion deben
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asumir la responsabilidad que sus acciones tienen y no se trata solo de una
responsabilidad individual. Se est4 frente a una responsabilidad compartida entre todos
aquellos que forman parte de dicho sistema. Todos deben velar por la integridad de la
investigacion.

La practica ética de la ciencia no s6lo es un imperativo, sino que constituye una
exigencia metodoldgica para el ejercicio pleno de la investigacion. La observancia de
reglas y principios éticos en la investigacion, experimentacion y publicacion de
resultados no debe ser considerada como un freno a la investigacion sino como un valor
del cientifico que actia en beneficio no solo de la disciplina en particular sino por sobre
todo de la sociedad en general.

Como puede observarse, el concepto de integridad cientifica estd intimamente
ligado a la conducta de quienes hacen investigacién. Dicho concepto abarca una amplia
gama de temas relacionados con la conducta ética de investigacion, tales como: el
analisis de los datos, la fabricacion/falsificacion de datos, la publicacion, la autoria, el
plagio, la revision por pares, la tutoria, los conflictos de intereses, entre otros. Todos
temas relacionados con la conducta y el accionar de quienes participan del sistema de
investigacion.

Por ello la importancia de que comprendan las reglas, principios y estandares del
sistema del cual forman parte. Es de vital importancia que los investigadores y el resto
de los actores del sistema dominen los conocimientos, las metodologias y las practicas
éticas relacionadas con su ambito.

La integridad cientifica debe promover practicas rigurosas y responsables en la
investigacion. El incumplimiento de las buenas practicas de investigacion resulta
incompatible con las responsabilidades profesionales y perjudica los procesos de

investigacion, deteriora las relaciones entre los investigadores, socava la confianza en la
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investigacion y su credibilidad, suponiendo asi una pérdida de recursos innecesaria al
mismo tiempo que puede exponer a los sujetos de investigacion, los usuarios, la

sociedad a dafios que pueden evitarse.

3.2 Principios sobre los que se funda la integridad cientifica

Shamoo y Resnik presentan 15 principios y algunas reglas subsidiarias relativas
a la investigacion cientifica, pero sostienen que para comprenderlos/as es preciso
entender la diferencia entre principios éticos generales y principios éticos especiales,
como serian los aplicables a la investigacion.

Los principios éticos generales (o morales) se aplican a todas las personas de la
sociedad. Por ejemplo, la regla "sé¢ honesto" se aplica a todos, independientemente de su
papel social. Las normas éticas especiales, sin embargo, se aplican sélo a las personas
que desempefian determinados roles sociales. Estos roles sociales incluyen profesiones
(por ejemplo, médicos o abogados), cargos (por ejemplo, senadores o legisladores) y
relaciones (por ejemplo, padres o hermanos). Los principios éticos especiales
sistematizan nuestros juicios €ticos sobre determinados roles sociales. Dichos principios
no son simplemente la aplicacion de los principios éticos generales a roles sociales
concretos, sino que tienen en cuenta las caracteristicas especificas y unicas de cada rol
social. Es por ello que se presume que cuando se elige ejercer determinada profesion o
cierto rol, se acepta cumplir las normas éticas especiales de dicha profesion y/o rol
(Shamoo A., Resnik D., 2015: 17-18).

A continuacion expondremos los 15 principios o reglas y varias reglas

subsidiarias segun los autores referidos:
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1. Honestidad [honesty]: Honestamente reportar datos, resultados, métodos y
procedimientos, estado de publicacion, contribuciones de investigacion y
posibles conflictos de interés. No fabricar o falsificar o representar de manera
inapropiada datos en comunicaciones cientificas, incluyendo propuestas de
subsidios, informes, publicaciones y curriculum vitae.

2. Objetividad [objectivity]: Esforzarse por la objetividad en el disefio
experimental, andlisis de datos, interpretacion de datos, publicacion, revision por
pares, decisiones de personal, escritura de subsidios, testimonio de expertos y
otros aspectos de la investigacion donde se espera o requiere objetividad.

3. Cuidado [carefulness]: Evitar errores negligentes y negligencia; cuidadosa y
criticamente examinar su propio trabajo y el trabajo de sus compaiieros.
Mantener buenos registros de las actividades de investigacion, tales como
recopilacion de datos, disefio de investigacion, formularios de consentimiento y
correspondencia con agencias o revistas.

4. Reconocimiento [credit]: Asignar el reconocimiento de manera apropiada en
publicaciones, patentes y otros materiales.

5. Apertura [openness]: Compartir datos, resultados, ideas, herramientas,
materiales y recursos. Estar abierto a la critica y nuevas ideas.

6. Confidencialidad [confidencialidad]: Proteger las comunicaciones
confidenciales, tales como documentos o subsidios presentados para su
publicacion, registros de personal, informacién propietaria y registros que
identifiquen individuos o pacientes de investigacion.

7. Respeto por los colegas [Respect for colleagues]: Respetar a los
colaboradores, compaieros, estudiantes y personal de investigacion. No

perjudicar a sus colegas; tratarlos con equidad. No discriminar a los colegas por
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motivos de sexo, raza, etnia, religion u otras caracteristicas no relacionadas con
las calificaciones cientificas. Ayudar a educar, capacitar, orientar y asesorar a la
proxima generacion de investigadores.

8. Respeto por la propiedad intelectual [Respect for intellectual property]:
Honrar patentes, derechos de autor y otras formas de propiedad intelectual. No
utilizar datos, métodos o resultados no publicados sin permiso. Dar
reconocimiento a quien merece reconocimiento. No plagiar.

9. Libertad [freedom]: No interferir con la libertad de pensamiento e
investigacion.

10. Proteccion de los animales utilizados en la investigacion [Protection of
animals used in research]: Proteger el bienestar de los animales utilizados en la
investigacion. No realizar experimentos con animales que sean innecesarios o
mal disefiados.

11. Proteccion de los sujetos de investigacion humana [Protection of human
research subjects]: Proteger los derechos, la dignidad y el bienestar de los sujetos
de investigacion humanos. Obtener el consentimiento informado de sujetos
adultos competentes; minimizar los dafios y riesgos de investigacion y
maximizar los beneficios; tomar precauciones especiales con las poblaciones
vulnerables; Y distribuir equitativamente los beneficios y cargas de la
investigacion.

12. Administracion responsable [stewardship]: hacer un buen uso de los
recursos humanos, financieros y tecnologicos. Tenga cuidado de materiales,
herramientas, muestras y sitios de investigacion.

13. Respeto por la ley [respect for the law]: Entender y cumplir con las leyes

pertinentes y las politicas institucionales.
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14. Responsabilidad profesional [professional responsibility]: Mantener y
mejorar su propia competencia profesional y experiencia a través de la
educacion y el aprendizaje a lo largo de toda la vida; Tomar medidas para
promover la competencia en la ciencia en su conjunto a través de tutoria,
educacion o liderazgo. Informe sobre mala conducta y actividades ilegales o no
¢ticas que amenacen la integridad de su profesion.

15. Responsabilidad social [social responsibility]: Promover las buenas

consecuencias sociales y evitar o prevenir las malas por medio de la

investigacion, la consulta, el testimonio de expertos, la educacion publica y la

promocion. (Shamoo A., Resnik D., 2015: 18-19).

A quienes hacen investigacion y se encuentran inmersos en el mundo de la ética
en investigacion pueden resultarles un tanto redundantes los principios y reglas
enunciados por Shamoo y Resnik. Muchos codigos de ética ya contemplan algunos de
los principios descriptos pero, como sostienen los autores, el listado resulta de suma
utilidad por diversos motivos. En primera instancia, porque reune informacion que por
lo general se encuentra dispersa en distintos documentos. Esto facilita su comprension y
su aplicacion.

En segundo lugar, es de suma utilidad para aquellas profesiones, disciplinas, que
aun no tienen sus propios codigos de ética permitiéndoles tomar como referencia el
listado expuesto.

A su vez, pueden abarcar problemas y cuestiones no cubiertos explicitamente
por las normas o directrices existentes y pueden ser Utiles para interpretar o justificar
dichas normas o directrices.

Por ultimo, es sabido que no existe una Unica y mejor manera de realizar la

investigacion, ni métodos universales que se apliquen a todas las investigaciones
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cientificas y que las practicas aceptadas para la realizacion responsable de la
investigacion pueden variar, y de hecho varian, de una disciplina a otra e incluso de un
laboratorio a otro. Sin embargo, existen determinadas reglas y valores importantes
compartidos para la realizacion responsable de la investigacion que vinculan a todos los
investigadores, independientemente de las particularidades de cada caso.

La investigacion responsable es aquella que se basa en un compromiso con
dichas reglas y valores que definen lo que se entiende por integridad en la investigacion.

Mas allad de los principios expuestos por Shamoo y Resnik, a continuacion se
presentaran una serie de principios y mejores practicas que elabor6 el Consorcio de
Integridad Cientifica. Dicho grupo de trabajo confeccion6 principios y mejores practicas
que pueden ser utilizadas cuando se trabaja la integridad cientifica en distintas
disciplinas, y permiten lograr cierto consenso sobre los estandares en torno a esa
integridad.

En primer lugar, establecen dos principios centrales que representan la base bajo
la cual deben operar todos los procesos cientificos. Estos son: (1) Fomentar una cultura
de integridad en el proceso cientifico. (2) Los intereses politicos basados en la evidencia
pueden tener un papel legitimo para influir en aspectos del proceso de investigacion,
pero esas funciones no deben interferir con la integridad cientifica. (A. Kretser et al.,
2019: 327)

A partir de esos dos principios generales, elaboran nueve mejores practicas para
inculcar la integridad cientifica en la aplicacion de esos principios:

(1) Exigir una formacion universal en métodos cientificos solidos, en el uso de
disefios experimentales y estadisticas adecuadas y en practicas de investigacion
responsables para los cientificos de todos los niveles, y que el contenido de la formacion

se actualice periddicamente y sea impartida por cientificos cualificados.
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(2) Reforzar la supervision y los procesos de integridad cientifica en todo el
proceso de investigacion, centrandose en la formacioén en materia de ética y conducta.

(3) Fomentar la reproducibilidad de la investigacion a través de la transparencia.

(4) Esforzarse por establecer la ciencia abierta como el procedimiento operativo
estandar en toda la empresa cientifica.

(5) Desarrollar y aplicar herramientas educativas para ensefiar habilidades de
comunicacion que defiendan la integridad cientifica.

(6) Esforzarse por identificar formas de fortalecer atin mas el proceso de revision
por pares.

(7)Animar a las revistas cientificas a que publiquen hallazgos imprevistos que
cumplan las normas de calidad e integridad cientifica.

(8) Buscar la armonizacion y aplicacion entre las revistas de procesos rapidos,
coherentes y transparentes para la correccion y/o retractacion de los articulos
publicados.

(9) Disefiar criterios de evaluacion rigurosos y exhaustivos que reconozcan y
recompensen los mas altos niveles de integridad en la investigacion cientifica. (A.
Kretser et al., 2019: 331)

Como puede observarse, tanto los principios planteados por Shamoo y Resnik
como los elaborados por el Consorcio de Integridad Cientifica tienen aspectos en comun
y de una manera u otra persiguen lo mismo: resguardar la integridad cientifica de las
investigaciones y guiar aquellos procesos mediante los cuales se analizara si la
integridad estd siendo garantizada o no. A partir de estos principios podra evaluarse la
integridad de los distintos procesos de investigacion.

Independientemente de unos u otros, quienes se preocupan y estudian la

integridad cientifica tienen como principal objetivo fomentarla, de manera tal que los
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resultados cientificos sean objetivos, creibles y estén disponibles para el publico y que
puedan desarrollarse politicas basadas en la ciencia con la debida transparencia. Todo
ello generara que la sociedad confie en la ciencia.

En el apartado que sigue a continuacion podrd observarse como en muchos de
los documentos de referencia sobre integridad cientifica a nivel internacional se ven
reflejados las reglas y principios descriptos. Es decir, puede verse reflejado como la
discusion académica ha trascendido y ha pasado a formar parte de los documentos mas
relevantes sobre el tema.

Ahora bien, estos principios podrian agruparse en cinco principios principales a
partir de los cuéles derivan los demas. Podrian ser: honestidad, responsabilidad, respeto
y equidad en el trabajo con los colegas, administracion responsable y objetividad.
Principios que estan consagrados por la mayoria de los documentos que regulan la
tematica.

Esto no significa que se trate de principios idénticos, pero si son similares en
cuanto al contenido de fondo y su sentido ultimo. Por ejemplo, la Declaracion de
Singapur sobre Investigacion (2010) enumera los siguientes principios: Honestidad en
todos los aspectos de la investigacion; Responsabilidad en la realizacion de la
investigacion; Cortesia profesional y equidad en el trabajo con los demas y Buena
gestion de la investigacion en nombre de los demas. El informe Fostering Integrity in
Research (2017) hace referencia a los principios de objetividad, honestidad, apertura,
equidad, responsabilidad y administracion. El Codigo de Conducta Europeo para la
Integridad en la Investigacion (2017) describe cuatro principios fundamentales de
integridad en la investigacion basados en la fiabilidad, la honradez, el respeto y la

responsabilidad. Es decir, en los tres documentos descriptos se ven reflejados algunos
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de los principios expuestos tanto por Shamoo y Resnik como por el Consorcio de

Integridad Cientifica.

3.3 Documentos sobre integridad cientifica a nivel internacional

Continuado con el objetivo de entender la integridad cientifica como el sentido
de seguir reglas, expondremos en el siguiente apartado los principales documentos y/o
instituciones que son referentes a la hora de estudiar sobre el tema y merecen la pena ser
destacados. Estos documentos surgen como consecuencia del trabajo de las diversas
instituciones implicadas en investigacion cientifica, quienes presentan propuestas

especificas propias para asegurar el cumplimiento de dicha integridad.

3.3.1 Oficina de Integridad en la Investigacion (Office of Research Integrity-

ORI)

La mala conducta en la investigacion se convirtié en un problema publico en los
Estados Unidos en 1981 cuando el entonces representante Albert Gore, Jr., presidente
del Subcomité de Investigaciones y Supervision del Comité de Ciencia y Tecnologia de
la Camara de Representantes, celebr6 la primera audiencia sobre el problema
emergente. La audiencia fue motivada por la divulgacion publica de casos de mala
conducta en la investigacion en cuatro importantes centros de investigacion en 1980.
Unos doce casos de mala conducta en la investigacion fueron revelados en dicho pais

entre 1974 y 1981.

4 Puede verse Shamoo, AE., Resnik, DB. Responsible Conduct of Research. 3. New York, Oxford
University Press, 2015, pp. 29-36 para mas informacion sobre los famosos casos de mala conducta en
investigacion a partir de los cuales se comienza a estudiar y regular el tema.
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La atencion del Congreso a la mala conducta en la investigacion se mantuvo a lo
largo de la década de 1980 por acusaciones adicionales de mala conducta en la
investigacion e informes de que los Institutos Nacionales de Salud, las universidades y
otras instituciones de investigacion respondian de manera inadecuada a esas
acusaciones.

El Congreso tom6 medidas en 1985 al aprobar la Ley de Extension de la
Investigacion en Salud. La Ley, en parte, agregd la Seccion 493 a la Ley del Servicio de
Salud Publica. La Seccion 493 requeria que el secretario de Salud y Servicios Humanos
emitiera un reglamento que exigiera a las instituciones solicitantes o adjudicatarias
establecer "un proceso administrativo para revisar los informes de fraude cientifico" e
"informar al Secretario de cualquier investigacion de presunto fraude cientifico que
parezca sustancial". Esta legislacion complement6 la autoridad existente bajo la cual se
persigui6 la mala conducta en la investigacion en la década de 1970 y principios de la
de 1980.

Antes de 1986, los institutos de financiacion dentro de las agencias recibian
informes de mala conducta en la investigacion. En 1986, el Instituto Nacional de Salud
asigno la responsabilidad de recibir y responder a los informes de mala conducta en la
investigacion a su Oficina de Enlace Institucional. Este fue el primer paso que se tomo
para crear un lugar central de responsabilidad por la mala conducta en la investigacion
dentro del Departamento de Salud y Servicios Humanos.

En marzo de 1989, se creo la Oficina de Integridad Cientifica y la Oficina de
Revision de Integridad Cientifica. El tnico proposito de estas oficinas era ocuparse de la
mala conducta en la investigacion. En mayo de 1992, ambas oficinas se consolidaron en
la Oficina de Integridad de la Investigacion.

En junio de 1993, el proceso de eliminar la responsabilidad de manejar las denuncias de
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mala conducta en la investigacion de las agencias de financiacion se complet6d cuando el
presidente Clinton firmo la Ley de Revitalizacion de los Institutos Nacionales de Salud
de 1993. Esta Ley establecio la Oficina de Integridad de la Investigacion como una
entidad independiente y reemplaz6é el término "mala conducta cientifica", con
"investigacion de mala conducta".

La Ley también ordendé que se creara una Comision de Integridad en la
Investigacién para revisar el sistema de proteccion contra la mala conducta en la
investigacion. La Comision entregd su informe, Integridad y mala conducta en la
investigacion, al secretario de Salud y Servicios Humanos en noviembre de 1995. La
Comision, informalmente nombrada Comision Ryan en honor a su presidente, hizo 33
recomendaciones, incluido el desarrollo de una regulacion sobre la proteccion de los
denunciantes en casos de mala conducta en la investigacion y la extension de la garantia
de la mala conducta en la ciencia a la institucidon requerida para establecer programas
educativos sobre la conducta responsable de la investigacion.

El papel, la mision y la estructura de la Oficina de Integridad de la Investigacion
se centran en prevenir la mala conducta en la investigacion y promover la integridad de
la investigacion principalmente a través de la supervision, la educacion y la revision de
los hallazgos y recomendaciones institucionales. Pero no lo hace en todas las
actividades de investigacion. Supervisa y dirige las actividades de integridad de la
investigacion del Servicio de Salud Publica de Estados Unidos, con la excepcion de las
actividades de integridad de la investigacion de la Administraciéon de Alimentos y
Medicamento (FDA).

La Oficina de Integridad en la Investigacion lleva a cabo su responsabilidad

mediante:
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. desarrollar politicas, procedimientos y reglamentos relacionados
con la deteccion, investigacion y prevencion de la mala conducta en la
investigacion y la realizacion responsable de la investigacion;

. revisar y monitorear las investigaciones de mala conducta en la
investigacion realizadas por las instituciones solicitantes y adjudicatarias, los
programas de investigacion internos y la Oficina del Inspector General en el
Departamento de Salud y Servicios Humanos;

. recomendar hallazgos de mala conducta de investigacion y
acciones administrativas al Subsecretario de Salud para su decision, sujeto a
apelacion;

. ayudar a la Oficina del Abogado General a presentar casos ante la
Junta Departamental de Apelaciones del Departamento de Salud y Servicios
Humanos;

. proporcionar asistencia técnica a las instituciones que responden a
las denuncias de mala conducta en la investigacion;

. implementar actividades y programas para ensefar la conducta
responsable de la investigacion, promover la integridad de la investigacion,
prevenir la mala conducta en la investigacion y mejorar el manejo de las
denuncias de mala conducta en la investigacion;

. llevar a cabo analisis de politicas, evaluaciones e investigaciones
para construir la base de conocimientos sobre conducta indebida en
investigaciones, integridad de investigaciones y prevencion, y para mejorar las
politicas y procedimientos de integridad de investigaciones del Departamento de

Salud y Servicios Humanos;
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. administrar ~ programas para: mantener las  garantias
institucionales, responder a las denuncias de represalias contra los denunciantes,
aprobar politicas y procedimientos internos y externos, y responder a las

solicitudes de la Ley de Libertad de Informacion y la Ley de Privacidad.

El papel y la creacion de la ORI fue clave para el desarrollo de la integridad
cientifica en el mundo, ya que fue el puntapi¢ para que dicho tema sea estudiado,
analizado y regulado.

En 2001, después de casi una década de debate, las agencias federales
estadounidenses acordaron una definicién comun de mala conducta en investigacion.
Dicho concepto fue adoptado por otros paises, de alli su relevancia. El concepto
adoptado fue el siguiente: Mala conducta en la investigacion es la fabricacion,
falsificacion o plagio al proponer, realizar o revisar una investigacion, o en la
comunicacion de los resultados de la investigacion.

La fabricacion consiste en inventar datos o resultados y registrarlos o
comunicarlos.

La falsificacion consiste en manipular materiales, equipos o procesos de
investigacion o cambiar u omitir datos o resultados de manera que la investigacion no
se representa con exactitud en el registro de la investigacion.

El plagio es la apropiacion de ideas, procesos, resultados o palabras de otra
persona sin dar el crédito correspondiente.

La mala conducta en la investigacion no incluye el error honesto o las

diferencias de opinion. (Research misconduct , Section 93.103: 28386.)

39



3.3.2 Organizacion para la cooperacion y el desarrollo economico — Foro
Mundial de la Ciencia - Mejores practicas para garantizar la integridad
cientifica y evitar conductas indebidas (Best Practices for Ensuring

Scientific Integrity and Preventing Misconduct) (2007)

El objetivo del taller a partir del cual surge el informe titulado “Mejores
practicas para garantizar la integridad cientifica y prevenir la mala conducta” fue
profundizar la comprension de los fendmenos relacionados con la integridad y la mala
conducta, identificar las posibles soluciones y, en base a la experiencia, enumerar los
pros y los contras de determinadas practicas, destacar las lecciones aprendidas, todo en
relacion con la integridad cientifica y la mala conducta en la investigacion.

Este informe, de cardcter informativo y consultivo, expone practicas para
garantizar la integridad cientifica y prevenir la mala conducta en la investigacion. Para
ello, describe: las variedades de mala conducta y sus consecuencias, opciones para hacer
frente a las acusaciones de mala conducta, respuesta a las denuncias de mala conducta,
investigacion de las faltas de conducta, algunas consideraciones internacionales y

causas y factores que contribuyen a la prevencion de mala conducta cientifica.

3.3.3 Organizacion para la cooperacion y el desarrollo economico — Foro
Mundial de la Ciencia.- Investigacion de las alegaciones de mala conducta
en proyectos internacionales de investigacion en colaboracion (Investigating
Research Misconduct Allegations in International Collaborative Research

Projects) (2009)

Este informe proporciona recomendaciones practicas y herramientas para ayudar

en la investigacion de posibles casos de mala conducta en colaboraciones
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internacionales de investigacion. El objetivo principal era definir los principios basicos
relacionados con las investigaciones de mala conducta en la investigacion internacional,
asi como el fomento de una mayor interaccion sobre dicha tematica entre los distintos
paises y la creacion de redes entre expertos e instituciones. Se trata de una guia practica
que establece algunas pautas que podrian ser tenidas en cuenta para garantizar la

integridad de las investigaciones que trascienden fronteras.

3.3.4 Declaracion de Singapur sobre la Integridad de la Investigacion (2010)

Los principios y responsabilidades establecidos en la Declaracion de Singapur
sobre Integridad de la Investigacion representan el primer esfuerzo internacional para
fomentar el desarrollo de politicas, directrices y coédigos de conducta unificados, con el
objetivo a largo plazo de fomentar una mayor integridad en la investigacion en todo el
mundo.

La Declaracion es el producto del esfuerzo colectivo y los conocimientos de las
340 personas de 51 paises que participaron en la 2* Conferencia Mundial sobre
Integridad en la Investigacion. Estos incluyeron investigadores, patrocinadores,
representantes de instituciones de investigacion (universidades e institutos de
investigacion) y editores de investigacion. La Declaracion fue desarrollada por un
pequefio comité de redaccion, discutida y comentada antes, durante y después de la 2°
Conferencia Mundial y luego finalizada para su lanzamiento y uso global el 22 de
septiembre de 2010.

El valor y los beneficios de la investigaciéon dependen vitalmente de su
integridad. Aunque puede haber y hay diferencias nacionales y disciplinarias en la
forma de organizar y llevar a cabo la investigacion, también hay principios y
responsabilidades profesionales que son fundamentales para la integridad de la

investigacion donde quiera que se lleve a cabo.
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Esta guia establece cuatro principios y una serie de responsabilidades. Los
principios son: Honestidad en todos los aspectos de la investigacion; Responsabilidad
en la realizacion de la investigacion; Cortesia profesional y equidad en el trabajo con los
demas y Buena gestion de la investigacion en nombre de los demaés.

Enumera catorce responsabilidades que deben respetar todos aquellos que hagan
investigacion, entre las cuales se encuentran: Integridad, cumplimiento de la normativa,
métodos de investigacion, registros de la investigacion, revision por pares, conflictos de
intereses, comunicacion publica, informar sobre las practicas de investigacion

irresponsables y responder frente a ellas, autoria, consideraciones sociales, entre otros.

3.3.5 Declaracion de Montreal sobre Integridad en la Investigacion en el marco

de Colaboraciones en Investigacion que Atraviesan Fronteras. (2013)

Esta declaracion se desarrolld como parte de la Tercera Conferencia Mundial
sobre Integridad en la Investigacion en Montreal, como una guia mundial para la
conduccion responsable en la investigacion.

Esta guia sostiene que las colaboraciones en investigacidon que atraviesan
fronteras nacionales, institucionales, disciplinarias y sectoriales son importantes para el
avance del conocimiento en todo el mundo. Dichas colaboraciones representan desafios
particulares en la conducta responsable en la investigacion ya que involucran
diferencias en sistemas legales y regulatorios, en estructuras organizacionales y de
financiamiento, en culturas de investigacion y en enfoques hacia la capacitacion. Por lo
tanto, resulta de suma importancia que los investigadores estén conscientes de ello y
que puedan superar dichas diferencias. También sostiene que deben tener conocimiento
de los temas relacionados a la integridad que pudieran surgir en colaboraciones en

investigacion que atraviesan fronteras.
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Segun este documento, los investigadores deben cefiirse a las responsabilidades
profesionales establecidas en la Declaracion de Singapur sobre Integridad en la
Investigacion pero a su vez deben respetar una serie de responsabilidades adicionales.
Estas son particularmente relevantes para los socios colaboradores tanto a nivel
individual como institucional y son fundamentales para la integridad de la investigacion
colaborativa.

Distingue cuatro tipos de responsabilidades: Responsabilidades Colaborativas
Generales; Responsabilidades en las Relaciones de Colaboracion; Responsabilidades en
el Establecimiento y el Manejo de la Colaboracién y por ultimo Responsabilidades por
los Resultados de la Investigacion. En cada una de ellas describe aspectos particulares
sobre los cuales no nos detendremos en este apartado, pero pueden ser consultados en el

documento de origen.

3.3.6 Declaracion de Principios para la Integridad de la Investigacion- Consejo

de Investigacion Global (Global Research Council) (2013)

Como consecuencia de la segunda reunion anual del Consejo de Investigacion
Global (Global Research Council) surge esta declaracioén para, conforme su preambulo,
articular las responsabilidades de los organismos de financiamiento para investigaciones
en la creacion de un entorno internacional en el que la integridad de la investigacion
esté en el centro de todas las actividades. Los principios puntualmente enunciados por
esta declaracion son: promocion, educacion, liderazgo, procesos transparentes, respuesta
a acusaciones de mala conducta, condiciones para el apoyo de la investigacion y
cooperacion internacional. Sin embargo, reafirma, que mas alld de los principios
referidos, estos se complementan con los principios bésicos de la integridad de la

investigacion -honestidad, responsabilidad, justicia y rendicion de cuentas- ya
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consagrados en los documentos basa que también se encargan de describir las
responsabilidades de los investigadores y la comunidad cientifica. Por documentos base
se entiende que refiere a la Declaracion de Singapur y el Cédigo Europeo de Conducta
para la Integridad de la Investigacion.

3.3.7 Fostering Integrity in research (2017)

Fue elaborado por la Academia Nacional de Ciencias, Ingenieria y Medicina de
Estados Unidos en el afio 2017 (National Academies of Sciences, Engineering, and
Medicine). Es un documento de referencia a la hora de abordar la integridad cientifica.
El mismo sostiene que la integridad del conocimiento que surge de la investigacion se
basa en la adhesion individual y colectiva a los valores fundamentales de objetividad,
honestidad, apertura, equidad, responsabilidad y administracion.

A partir de una serie de casos de gran repercusion en los que se denuncid e
investigo la fabricacion de datos, la falsificacion y el plagio, la empresa de investigacion
estadounidense comenzd a adoptar nuevos enfoques para reforzar la capacidad de los
investigadores y las instituciones de investigacion en busca de fomentar la integridad y
abordar la mala conducta en la investigacion. Estos enfoques incluyen el desarrollo de
materiales y programas de formacion en la conducta responsable de la investigacion y la
supervision federal formal de las investigaciones de mala conducta en la investigacion
que afectan al trabajo financiado por el gobierno de Estados Unidos.

Como parte de estos esfuerzos, el Comité de Ciencia, Ingenieria y Politica
Publica (COSEPUP) de la Academia Nacional de Ciencias, la Academia Nacional de
Ingenieria y el Instituto de Medicina formaron un panel para llevar a cabo un importante
estudio sobre cuestiones relacionadas con la responsabilidad cientifica y la realizacion
de investigaciones: Ensuring the Integrity of the Research Process (Ciencia responsable:

garantia de la integridad del proceso de investigacion). Dicho informé recomendé
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medidas para reforzar las practicas de investigacion responsable y elabordé un marco
para distinguir tres categorias de comportamientos que pueden comprometer la
integridad del proceso de investigacion. La mala conducta en la ciencia se defini6 como
"fabricacion, falsificacion o plagio al proponer, realizar o informar sobre la
investigacion". Las practicas de investigacion cuestionables se definieron como
"acciones que violan los valores tradicionales de la empresa de investigacion y que
pueden ser perjudiciales para el proceso de investigacion". Otras conductas indebidas
se definieron como "formas de comportamiento inaceptable que claramente no son
exclusivas de la conducta cientifica, aunque pueden ocurrir en el laboratorio o en el
entorno de la investigacion".

La politica de Estados Unidos adoptada en 2000 utiliza una definicién de mala
conducta en la investigacion que refleja en gran medida las recomendaciones del panel
COSEPUP.

Hace varios afios, el COSEPUP encarg6 a un nuevo comité la preparacion de
una segunda edicion de Ciencia Responsable, a partir del cual surge este documento, el
Fostering Integrity in Research.

Este atribuye formalmente a los investigadores y a las instituciones de
investigacion, la responsabilidad principal de reforzar la conducta responsable en la
investigacion, y sostiene que la integridad de la investigacion depende de la creacion y
el mantenimiento de un sistema y un entorno para la investigacidon, en el que las
disposiciones institucionales, las practicas, las politicas, los programas educativos y las
estructuras de incentivos apoyen la conducta responsable.

Este informe que estd pensado para su uso en los Estados Unidos, construye su

marco teorico a partir de la definicion estrecha de mala conducta o mala conducta FFP
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adoptada en National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine (1992) y por
las agencias federales a partir del 2001.
El sistema de investigacion segin el Fostering Integrity in Research, es

complejo. Asi lo describe la imagen a continuacion:
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Training The Public

Research
Institutions

Research . Publication,
i Individual Other
Funding

Researchers Dissemination
System of Knowledge

5 h . Research
iilee Incentives, MiEconchict Journals
Sponsors and

Regulators Rewards Policies and Societies
Implementation

Research Enterprise Participants and Stakeholders

Research Enterprise Systems and Processes

3.3.8 Codigo Europeo de Conducta para la Integridad en la Investigacion

(European Code of Conduct for Research Integrity) (2017)

El Codigo Europeo de Conducta para la Integridad de la Investigacion es un

documento que sirve a la comunidad europea de investigacion como marco para la

autorregulacion en todas las disciplinas cientificas y académicas. En particular, aborda
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los desafios recientes y emergentes que emanan de los avances tecnologicos, ciencia
abierta, ciencia ciudadana y redes sociales, entre otras areas.

Este codigo establece los principios de integridad, los criterios de las buenas
practicas y describe como prevenir las violaciones de la integridad en la investigacion.
Ademas, es aplicable a la expansion de la publicacion con acceso abierto y al uso de
repositorios digitales y tiene en cuenta nuevas formas de comunicar la ciencia y de
involucrar a los ciudadanos en la investigacion.

En 2011, todas las academias europeas (ALLEA) y la Fundacién Europea de la
Ciencia (FEC) elaboraron este documento, el cual fue revisado en 2017 y es el que se
encuentra vigente en la actualidad. La Federacion Europea de Academias de Ciencias y
Humanidades, ALLEA, una organizacion sin animo de lucro, con sede en Berlin,
actualmente reune a 59 instituciones académicas de mas de 40 paises europeos.

El objetivo principal del presente Cddigo de Conducta es contribuir al
cumplimiento de esta responsabilidad y servir a la comunidad investigadora como
marco de autorregulacién. Describe las responsabilidades profesionales, juridicas y
¢ticas, y reconoce la importancia de los marcos institucionales en los que se organiza la
investigacion. Asi pues, es un documento aplicable a la investigacion financiada con
fondos publicos y privados, al tiempo que reconoce limitaciones legitimas para su
aplicacion.

Sostiene que las buenas practicas de investigacion se basan en cuatro principios
fundamentales de integridad en la investigacion:

. Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigacion,

que se refleja en el disefio, la metodologia, el andlisis y el uso de los recursos.
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° Honradez a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y

comunicar la investigacion de una manera transparente, justa, completa e

imparcial.

. Respeto hacia los colegas, los participantes en la investigacion, la
sociedad, los ecosistemas, el patrimonio cultural y el medioambiente.
. Responsabilidad por la investigacion, desde la idea a la

publicacion, por su gestion y su organizacion, por la formacion, la supervision y

la tutoria, y por su impacto en su sentido mas amplio.

Otra de las caracteristicas mas importantes del presente documento es que
describe un concepto de mala conducta en investigacion mas amplio que el elaborado
por la Oficina de Integridad en la Investigacion de Estados Unidos. No solo refiere a la
conducta indebida como a la definida habitualmente como invencion, falsificacion o
plagio, sino que contempla otros incumplimientos que perjudican la integridad de las
investigaciones tales como: Manipular la autoria o denigrar el papel de otros
investigadores en las publicaciones, volver a publicar partes sustanciales de
publicaciones propias anteriores, incluidas las traducciones, sin reconocer o citar
debidamente el original («autoplagio»), citar de forma selectiva para mejorar los propios
resultados o para complacer a los editores, los revisores o los colegas, retener resultados
de la investigacion, entre otros. Sobre este tema volveremos mas adelante cuando

hagamos referencia a la mala conducta en particular.

3.3.9 Los principios de Hong Kong para evaluar a los investigadores (The Hong

Kong Principles for assessing researchers) (2019)
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Los Principios de Hong Kong se elaboraron en el marco de la 6* Conferencia
Mundial sobre la integridad de la investigacion llevada a cabo en el afio 2019, en Hong
Kong. Se desarrollaron para reforzar la necesidad de garantizar que los investigadores
sean recompensados por los comportamientos especificos que promueven la confianza
en la investigacion y con la idea de que su aplicacion ayude a evaluar a los
investigadores para la promocion profesional. Todo con vistas a fortalecer la integridad
de la investigacion.

Los principios son: Evaluar las practicas de investigacion responsables; Valorar
la presentacion de informes completos; Premiar la practica de la ciencia abierta;
Reconocer una amplia gama de actividades de investigacion y reconocer las otras tareas

esenciales como la revision por pares y la tutoria.

3.3.10 SOPs4RI (Standard Operating Procedures for Research Integrity)

El SOPs4RI (Procedimientos Operativos Estandar para la Integridad de la
Investigacién) es un proyecto de cuatro afios (2019-2022), con multiples socios,
financiado por la Comision Europea. SOPs4RI tiene como objetivo estimular los
procesos de transformacion en las Organizaciones Europeas de Investigacion (OPR) y
las Organizaciones de Financiacion de la Investigacion (ORP), contribuyendo asi a la
promocién de una investigacion excelente y una sélida cultura de integridad en la
investigacion de acuerdo con los principios y normas del Cédigo Europeo de Conducta
para la Integridad en la Investigacion.

A través de este proyecto se pretende apoyar y guiar a las organizaciones que
realizan investigacion y a las que financian la investigacion, colaborando no solo en la

integridad sino también, y, en consecuencia, en la prevencion, deteccion y gestion de la
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mala conducta en la investigacion. El proyecto se centra en proporcionar
procedimientos operativos estdndar (SOP) y directrices que les permitird a quienes
realicen investigacion garantizar su integridad.

SOPs4RI ofrece una "caja de herramientas" en linea, de libre acceso y facil de
usar, que puede ayudar a las OPR y ORP a cultivar la integridad en la investigacion y
reducir las précticas perjudiciales. Asimismo, establecerda un inventario de
procedimientos operativos estandar (POE) y directrices pertinentes a los que dichas
organizaciones pueden recurrir cuando desarrollen acuerdos de gobernanza que

promuevan culturas solidas de integridad en la investigacion.

3.3.11 Manual ENRIO - Recomendaciones para la investigacion de mala conducta
cientifica (ENRIO Handbook - Recommendattions for the Investigation of

Research Misconduct) (2019)

Este manual fue realizado por la Red Europea de Oficinas de Integridad de la
Investigacion y en ¢l constan recomendaciones y practicas detalladas sobre como
abordar la mala conducta en la investigacion y otras practicas inaceptables. El
documento base sobre el cual se elabora es el Codigo de Conducta Europeo.

Si bien el Cddigo de Conducta Europeo se centra en la integridad de la
investigacion en un sentido mas amplio, este Manual de ENRIO pretende ofrecer
mas detalles sobre la seccion 3.2 del Codigo "Tratamiento de Violaciones y
alegaciones de mala conducta".

Algo que merece la pena destacar es que casi todos los documentos expuestos,
referentes en integridad cientifica y mala conducta en investigacion, tienen un apartado

en donde se aclara que estos no pretenden sustituir las directrices nacionales o
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académicas existentes y/o que son de caracter informativo y consultivo, no procurando
dar instrucciones a los gobiernos sobre lo que deben hacer en materia de integridad
cientifica y mala conducta en investigacion.

El caracter informativo y consultivo de un documento implica que el mismo no
es vinculante para las partes que lo consulten, es decir, no reviste de obligatoriedad.
Esto significa que no forma parte del marco normativo, por ende obligatorio, de un pais.
En relacion a esto, Luis M. Cruz, citando a John Finnis y su libro Ley Natural y
Derechos Naturales expone que el derecho crea un marco de referencia similar al de la
promesa y proporciona, al menos a los directamente responsables de velar por el bien
comun, un derecho a exigir obediencia, no simplemente como algo moralmente
obligatorio, en el sentido amplio de los moralistas, sino como algo moralmente
adeudado a la comunidad. El derecho suministra al ciudadano, igual que al juez, razones
morales fuertemente excluyentes para actuar o para abstenerse de ciertas acciones (Cruz
L., 2016: 116).

Por lo tanto, al no ser estos documentos derecho en el sentido referido, solo
funcionan como documentos de consulta. Cada pais decidird si hace propias o no las
reglas y los principios enunciados en ellos.

Sin embargo, mas alld de ese caracter consultivo y no vinculante, no puede
desmerecerse la relevancia que tienen para la temadatica que nos concierne,
fundamentalmente para aquellos paises, como la Argentina, que no cuentan con un
plexo normativo propio como para afrontar las situaciones de mala conducta que se
generen y/o para prevenirlas.

Si bien contar con un marco normativo no es garantia suficiente para que se
eviten malas conductas en investigacion, la existencia de normas delimitadas, descriptas

y fundamentadas, es el punto de partida para guiar la conducta de los actores
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involucrados en el proceso de investigar. Sin un marco normativo adecuado, las partes
interesadas tienen libre arbitrio para actuar y resulta dificil enfrentar los casos de mala
conducta que se susciten. Es decir, no se sabe para donde dirigir el curso de accion.

Un claro ejemplo de la utilidad de documentos, declaraciones, guias que
sistematicen y operativicen normas, es el caso de la ética en investigacion. El marco
ético normativo de cardcter internacional en ética de la investigacion que constituye el
estandar para cualquier investigacion en el campo de la salud, surge como consecuencia
de los abusos cometidos en las experimentaciones que tuvieron lugar durante la
Segunda Guerra Mundial por los médicos nazis, las factorias de la muerte japonesas en
China, como asi también los experimentos que se perpetuaron en Estados Unidos
durante la época de la post-guerra (1932-1972 el caso de Tuskegee en Alabama; 1963 el
caso del Hospital Judio de Enfermedades Cronicas en Brooklyn o en el 1967 el caso de
Willowbrok State School en Nueva York). También, a partir de dichos abusos surgieron
otros documentos como el Codigo de Niiremberg (1947, considerado el Primer Codigo
de Etica en Investigacion), la Declaracion de Helsinki que fue elaborada y aprobada por
la Asamblea Médica Mundial (la primer version data del afio 1964 y luego tuvo
modificaciones siendo la ultima de ellas la del ano 2013), el Informe Belmont (1979),
las Pautas éticas internacionales para la Investigacion relacionada con la salud con seres
humanos (la primer version es del afio 2002 y la tltima del afio 2017), la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005).

Si bien la lista no es exhaustiva, todos esos documentos son claves a la hora de
hacer investigacion en salud y en un principio funcionaron como normas de referencia a
la hora de hablar de ética en investigacion. Por lo tanto, su importancia e influencia es

indiscutible.
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No puede negarse que la considerable diversidad de la estructura general del
sistema cientifico, de las instituciones publicas y privadas, el estatus de los
investigadores (por ejemplo, si son funcionarios publicos), el sistema juridico y las
tradiciones y costumbres histéricas de cada pais generan que no exista una solucion
global unica, pero si es importante dirigir el sistema de investigacion hacia un mismo
sentido: garantizar la integridad de las investigaciones independientemente de donde se
lleven a cabo, protegiendo asi los derechos de los sujetos participantes y de toda la

sociedad que se beneficiara de los resultados de dichos procesos.

3.4 ;Qué es la mala conducta en investigacion?

La mala conducta en investigacion o mala conducta cientifica es la contracara de
la integridad cientifica. Conforme se viene exponiendo en el presente trabajo, integridad
cientifica es actuar acorde a determinados principios, valores y reglas. Existe una
conducta responsable en investigacion cuando la forma de actuar del investigador es
acorde con los principios y valores de la ciencia, cuando se desarrolla, propone y/o
evalua una investigacion, de manera honesta y precisa. Por ende, no hacerlo de dicha
manera, es actuar irresponsablemente y cometer un acto calificado como mala conducta
en investigacion.

La Declaracion de Principios para la Integridad de la Investigacion del Consejo
de Investigacion Global sostiene precisamente que la conducta responsable en
investigacion estd en la esencia misma de la empresa cientifica y es intrinseca a la
confianza de la sociedad en la ciencia. (Declaracion de Principios para la Integridad de

la Investigacion del Consejo de Investigacion Global, 2013: 1)
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La integridad en la investigacion afecta a la ética de la ciencia y se rige por las
normas impuestas a la comunidad investigadora por si misma. Dicha integridad tiene
como objetivo proporcionar un marco global para los cientificos en cuanto a como
llevar a cabo su trabajo dentro de los marcos éticos aceptados, asi como seguir las
buenas practicas cientificas. Conducirse contrariando dicho marco global afectando asi
la ética de la ciencia, es mala conducta en investigacion.

Establecer directrices, conceptos y politicas sobre mala conducta en
investigacion es importante para proporcionar orientacion sobre la conducta responsable

en tres ambitos:

v establecer una definicién de mala conducta en investigacion;

v disefiar los procedimientos de notificacion e investigacion de las
conductas indebidas;

v proporcionar proteccion a quienes denuncian conductas indebidas

y a las personas acusadas de mala conducta.

La mala conducta en investigacion tuvo sus origenes en Estados Unidos. Como
ya se comentd en el apartado “Documentos sobre integridad cientifica a nivel
internacional”, en el afio 1981, en los Estados Unidos, se divulgaron cuatro casos de
mala conducta cientifica. Posteriormente, fue mas frecuente la aparicion de casos
similares, ante lo cual, en el ano 1989, se creé en Estados Unidos una comision de
expertos encargada de analizar este tipo de problemas. Como consecuencia de ello, en
1992, se creo la Oficina de Integridad Cientifica, y en 1995 la Comision Ryan presentd
un reporte que detallaba las definiciones de integridad cientifica, mala conducta en
ciencia, etc. En 2001, después de casi una década de debate, las agencias federales
estadounidenses acordaron una definicion comin de mala conducta en investigacion,

concluyendo que mala conducta en la investigacion es la fabricacion, falsificacion o
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plagio al proponer, realizar o revisar una investigacion, o en la comunicacion de los
resultados de la investigacion (Research misconduct , Section 93.103: 28386). A dicha
definiciéon se la conoce como la denominada categorizacion FFP, por sus siglas en
inglés, fabrication, falsification, plagiarism.

Antes de exponer el concepto de mala conducta que forma parte del marco
tedrico del presente trabajo, se presentara resumidamente qué sostienen en relacion a
este tema Shamoo y Resnik. Estos autores, referentes en la temadtica, plantean
precisamente que el principal inconveniente que surge en torno a la mala conducta en
investigacion es como definirla. Introducen una distincion bastante relevante no solo
para la interpretacion sino también para la puesta en practica.

Distinguen entre dos sentidos de mala conducta: mala conducta en sentido ético
y mala conducta en sentido legal.

Mala conducta en sentido ético es simplemente una conducta no ética o
incorrecta mientras que mala conducta en sentido legal es una conducta que es ilegal
(Shamoo A., Resnik D., 2015: 37). Aunque ambas definiciones no abarcan los mismos
casos, los autores sefalan que normalmente habra superposiciones o coincidencia entre
acciones ilegales y acciones incorrectas.

Para estos autores, la mala conducta en sentido ético incluye todas las formas de
mala conducta, es decir, fabricacion, falsificacion o plagio (definicion que desarrollaré
mas adelante), pero también otros comportamientos reconocidos por los cientificos
como no €ticos o incorrectos, por ejemplo, el no cumplimiento de las buenas practicas
de investigacion en seres humanos y animales, el mal uso de informacion confidencial
obtenida mediante la evaluacion de articulos y proyectos de investigacion, la
supervision explotadora y negligente de jovenes investigadores, la autoria no merecida,

robo y destruccion de propiedad, y el acoso.
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Mientras que la mala conducta en sentido legal incluird aquellas formas de mala
conducta que se encuentran especificamente tipificadas como ilegales. Sostienen que
normalmente habré un cierto solapamiento entre el comportamiento ilegal y el no ético,
porque la sociedad suele legislar para castigar conductas ampliamente consideradas
como incorrectas. La fabricacion o falsificacion de datos suele encajar en los dos
sentidos de la mala conducta porque es poco ético e ilegal en muchos paises. El uso
indebido de informacion confidencial en la revision por pares de una revista sélo encaja
en el sentido ético porque estd ampliamente considerado como poco é€tico pero
generalmente no es ilegal. (Shamoo A., Resnik D., 2015: 37).

El principal problema que surge en torno a esta distincion es que las normas
legales varian en los diferentes paises y regiones dentro de los paises, por lo que
perseguir una universalidad en torno a qué se entenderia por mala conducta se tornaria
dificultoso. Sin embargo, ambos sentidos, tanto el legal como el ético son relevantes a la
hora de definir a la mala conducta en investigacion.

Otro aspecto de preeminencia que Shamoo y Resnik plantean en relacion con la
mala conducta cientifica, es aquel que se vincula con cémo es el comportamiento
cientifico. Para estos autores, el comportamiento cientifico va desde lo claramente no
ético en un extremo, a lo claramente ético en el otro, con lo éticamente cuestionable en
el medio. Segln estos autores, eso estaria determinado de manera pragmatica por el
grado de consenso que exista sobre qué es mala o buena conducta y cudles son los
estandares apropiados para juzgarla segun cada sociedad. Esto es util porque permite
introducir una distincion para la préactica entre conducta cientifica clara (buena o mala)
y conducta cientifica cuestionable. Inclusive Shamoo y Resnik enumeran ciertas

conductas que podrian ser catalogadas como practicas cuestionables para diferenciarlas
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de la mala conducta cientifica definida por Estados Unidos (fabricacion, falsificacion o
plagio).

A partir de esa distincion es que podriamos plantear que, ademas de lo expuesto
por Shamoo y Resnik, existe lo que podria llamarse, conforme lo exponen Mastroleo y
Bianchini, una definicion estrecha y una definicion amplia de mala conducta cientifica
(Mastroleo, I, Bianchini A., 2019:.13).

La definicién amplia es la que se eligié como marco teorico del presente trabajo
y la expondremos en el apartado a continuacidon, para luego compararlo con la
definicidon estrecha que es la adoptada por Estados Unidos, la famosa denominada

categorizacion FFP, fabricacion, falsificacion o plagio.

3.5 Concepto de mala conducta en investigacion elegido como marco tedrico

Definir qué se entiende por mala conducta en investigacion no es un tema que
revista simplicidad. Por el contrario, desarrollar un marco de conceptos y definiciones
que pueda ser utilizado en la prevencion, investigacion, adopcion de medidas
correctoras y otras formas de abordar esos comportamientos, constituye la base inicial
para una autorregulacion eficaz en la investigacion.

A los fines del presente trabajo, se adoptara el concepto de mala conducta en
investigacion definido por el Cdédigo Europeo de Conducta para la integridad en la
Investigacion. En el apartado 3. Incumplimiento de la integridad en la investigacion
establece:

3.1 Conducta indebida en investigacion y otras practicas inaceptables

La conducta indebida en investigacion se define habitualmente como la

invencion, la falsificacion o el plagio (la denominada categorizacién FFP, por sus siglas
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en inglés) en la propuesta, la realizacion o la revision de investigaciones, o en la
presentacion de los resultados de una investigacion:

* Invencion se refiere a inventar resultados y registrarlos como si fueran reales.

 Falsificacion se refiere a manipular materiales, equipos o procesos de la
investigacion o a cambiar, omitir o suprimir datos o resultados sin justificacion.

* Plagio se refiere a utilizar el trabajo y las ideas de otras personas sin citar
adecuadamente la fuente original, violando asi los derechos del autor o autores
originales respecto a su produccion intelectual.

Estas tres formas de incumplimiento se consideran especialmente graves en la
medida en que falsean el historial de la investigacion. Existen, ademas, otros
incumplimientos de las buenas practicas de investigacion que perjudican a la integridad
del proceso de investigacion o de los investigadores.

Ademas de los incumplimientos directos de las buenas practicas de
investigacion establecidos en el Codigo de Conducta, existen otras practicas
inaceptables, tales como:

* Manipular la autoria o denigrar el papel de otros investigadores en las
publicaciones.

* Volver a publicar partes sustanciales de publicaciones propias anteriores,
incluidas las traducciones, sin reconocer o citar debidamente el original («autoplagio»).

» Citar de forma selectiva para mejorar los propios resultados o para complacer a
los editores, los revisores o los colegas.

* Retener resultados de la investigacion.

* Permitir que los patrocinadores pongan en peligro la independencia en el
proceso de investigacion o en la presentacion de resultados con el fin de introducir

Sesgos.
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» Ampliar de manera innecesaria la bibliografia de un estudio.

* Acusar a un investigador de conducta indebida u otras infracciones de forma
maliciosa.

* Tergiversar los logros de la investigacion.

» Exagerar la importancia y la relevancia practica de los resultados.

* Retrasar u obstaculizar inadecuadamente el trabajo de otros investigadores.

* Emplear la experiencia profesional propia para alentar a que se incumpla la
integridad de la investigacion.

* Ignorar supuestos incumplimientos de la integridad de la investigacién
cometidos por terceros o encubrir reacciones inadecuadas a conductas indebidas u otro
tipo de incumplimientos por parte de las instituciones.

* Establecer publicaciones o brindar apoyo a publicaciones que no cumplen el
proceso de control de calidad de la investigacion («publicaciones abusivasy) (Codigo
Europeo de Conducta para la integridad en la Investigacion, 2017: 9-10)

La definicion descripta es pasible de algunas consideraciones. En primer lugar,
no habla ya de mala conducta cientifica sino de conductas indebidas, persiguiendo asi,
no plantear una definicién que se convierta en un juicio de valor sobre qué es malo o
bueno, sino mas bien en un concepto que refiera a lo que no debe hacerse y que afecte
justamente a la integridad de la investigacion. Incumplir con todo lo que concierne a la
integridad es actuar indebidamente.

En segundo lugar, se esta frente a un concepto mas amplio que el adoptado por
Estado Unidos. No s6lo son conductas indebidas aquellas que quedan englobadas en los
conceptos de invencion, falsificacion y/o plagio sino que define y enumera una serie de
practicas inaceptables que también deben ser tenidas en cuenta a la hora de analizar la

conducta de los investigadores. Esta ampliacion del concepto da lugar a ver mas alla de
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las tipicas conductas tipificadas como mala conducta y atender también aquellos casos
que no son lo suficientemente graves como falsificar, plagiar o inventar, pero que si
merecen consideracion porque de una forma u otra atentan contra la integridad de las
investigaciones.

Mas alla de la conducta en si misma y de ser pasible de sancion sobre todo en
sus formas mas graves, el Codigo plantea que antes de llegar a dicho extremo, siempre
deben realizarse todos los esfuerzos posibles para prevenirlas, disuadirlas y evitarlas
mediante la formacion, la supervision y la tutoria, y desarrollando un entorno de
investigacion positivo y colaborativo. Es decir, no debe ponerse atencion solo en
sancionar y perseguir a los responsables sino también, y por sobre todo, en la
prevencion de estas practicas. Esto es una responsabilidad compartida por investigado-
res, patrocinadores, instituciones de educacion, revistas cientificas, autoridades y la
sociedad en general, incluidas las generaciones futuras.

Las consecuencias de una conducta indebida, sobre todo en sus formas mas
graves, son lo suficientemente perjudiciales para poner en duda la credibilidad del
proceso cientifico, repercutiendo esto sobre el sentido de la ciencia misma. Dichas
consecuencias dafian a la sociedad en su conjunto, por eso las partes interesadas deben

dedicar el tiempo suficiente a la prevencion y capacitacion.

3.6 Diferencias entre una definicion amplia VS una definicion restrictiva

Se definid y expuso el concepto de mala conducta en investigacion adoptado por
Cddigo de Conducta Europeo, y algunas caracteristicas destacables de dicha definicion.
Ahora bien, a los fines del presente trabajo hay dos definiciones de mala

conducta en investigacion: una, la definicion amplia, que es la elaborada por el Codigo

60



de Conducta Europeo. Se trata de una definicion amplia, precisamente porque no solo
describe a las tres formas tipicas de mala conducta —fabricacion, falsificacion o plagio —
sino porque, como puntualizamos, contempla otras practicas cuestionables.

En segundo lugar, la definicion restrictiva, que es la elaborada por la Oficina de
Integridad en Investigacion de Estados Unidos. Dicho pais no solo es el mayor inversor
en investigacion y desarrollo del mundo sino que fue pionero en la regulacion legal de
la mala conducta cientifica. De alli radica la importancia de la definicién adoptada por
las agencias estadounidenses. Su influencia a nivel mundial es indiscutida.

La normativa estadounidense define mala conducta en la investigacion de la
siguiente manera:

Mala conducta en la investigacion es la fabricacion, falsificacion o plagio al
proponer, realizar o revisar una investigacion, o en la comunicacion de los resultados
de la investigacion.

La fabricacion consiste en inventar datos o resultados y registrarlos o
comunicarlos.

La falsificacion consiste en manipular materiales, equipos o procesos de
investigacion o cambiar u omitir datos o resultados de manera que la investigacion no
se representa con exactitud en el registro de la investigacion.

El plagio es la apropiacion de ideas, procesos, resultados o palabras de otra
persona sin dar el crédito correspondiente.

La mala conducta en la investigacion no incluye el error honesto o las
diferencias de opinion. (Research misconduct , Section 93.103: 28386.)

Ademas, establece determinados requisitos para los hallazgos de mala conducta
en la investigacion. La constatacion de una falta de ética en la investigacion realizada

requiere que: (a) Se produzca una desviacion significativa de las practicas aceptadas por

61



la comunidad investigadora pertinente; (b) La mala conducta se haya cometido de forma
intencionada, a sabiendas o con imprudencia; y (c) Que la acusacién quede probada por
una preponderancia de las pruebas (Requirements for findings of research misconduct,
Section 93.104: 28386).

La descripcion adoptada por la normativa estadounidense es clara y lo
suficientemente concreta como para proporcionar la base para determinar
razonablemente si se ha producido una mala conducta en la investigacion y si fue
intencionada, a sabiendas o imprudente. No da lugar a dudas de cuando se esta frente a
un caso de mala conducta.

Ahora bien, como primer aspecto a diferenciar entre la definicién “amplia” y la
“restrictiva” es la extension de conductas que pueden caer o no bajo la orbita de un
concepto u otro. La definicion amplia no solo plantea la tipica trilogia —
invencion/fabricacion, falsificacion y plagio — sino que contempla otras practicas
inaceptables mientras que la restrictiva so6lo hace referencia a la famosa trilogia ya
descripta.

Ampliar el espectro de conductas que pueden ser catalogadas como mala
conducta en investigacion y describir en qué consisten las mismas, proporcionan un
marco mas concreto a la hora de evaluar si existid0 o no mala conducta cientifica.
Describir otras practicas que dan lugar a mala conducta y abrirse de la fabricacion,
falsificacion y plagio, es util para poder encausar la conducta de quienes hacen
investigacion.

Esto permite que muchas conductas que atentan contra la investigacion pero que
quedaban fuera de la trilogia puedan ser juzgadas y analizadas. Inclusive, al describirse

cuales serian permite que no quede todo al libre arbitrio de las partes interesadas.
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Otra diferencia sustancial, es que la definicion restrictiva no solo describe qué
conducta puede ser tipificada como mala conducta en investigacion sino que enumera
tres requisitos particulares que debe reunir esa conducta para ser verdaderamente
juzgada y sancionada como mala conducta en investigacion: debe tratarse de una
desviacion significativa de las practicas aceptadas por la comunidad investigadora
pertinente, haberse cometido intencionadamente, a sabiendas o con imprudencia y haber
existido pruebas lo suficientemente relevantes para acreditar el hecho. Es decir, no
cualquier falsificacion, fabricacién o plagio serd sancionado. Deben reunirse estos
requisitos.

Mientras que la definicion amplia no contempla referencia alguna a ello, es
decir, no especifica si debe haber habido intencidén o no por parte del infractor, si deben
reunirse pruebas o no. No dice ni que si ni que no, por lo que podria suponerse que
quedara a criterio de andlisis en cada caso concreto. Si bien es cierto que no todas las
malas conductas cientificas son iguales y por lo tanto no todas deben tratarse de la
misma manera, establecer ciertos requisitos que permitan describir como debe ser esa
conducta es tutil. No s6lo para juzgarla cuando se cometa sino mas bien para prevenirla.

Mastroleo y Bianchini, en relacion a este tema, plantean que es aconsejable
prestar atencion a los contextos de uso del término mala conducta cientifica y cudl es la
extension del concepto, es decir, las practicas de mala conducta a las que refiere el
término “mala conducta” en cada texto particular y, dentro de un texto, cada uso
particular. Esto es importante porque lo que se afirme y sea verdadero en un uso podria
no serlo en otro si cambia la extension del término. A su vez, las mediciones de la mala
conducta y los mecanismos regulatorios variardn de acuerdo con la extension del
concepto de mala conducta que maneje cada autor, pais o institucion (Mastroleo I.,

Bianchini A., 2019: 18).
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Por ello, si bien es importante conocer y comprender la definicion de mala
conducta cientifica siempre debe prestarse especial atencion al contexto en el cual se

pretende aplicar la misma.
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4. CAPITULO?2

INTEGRIDAD CIENTIFICA Y BIOETICA. INVESTIGAR EN PANDEMIA

Toda investigacion implica un desafio ético, ya que para que sea valida debe
desarrollarse respetando determinadas pautas y lineamientos éticos nacionales e
internacionales. Garantizar la ética de las investigaciones es un imperativo moral. Y
garantizarla en contextos de pandemia mas aln, ya que durante una pandemia existe un
deber ético de hacer investigacion con el principal objetivo de mejorar la prevencion y
la atencion de la salud de la poblacion y asi poder dar una respuesta a la sociedad.

Sin embargo, esa urgencia no significa apartarse del cumplimiento de los
estandares y principios éticos. Todo lo contrario, como sociedad se tiene la necesidad
moral de que toda investigacion relacionada con las emergencias de salud se adhiera a
las pautas éticas internacionales. La investigacion desarrollada durante las emergencias
debe contar con garantias éticas mayores, no menores que en las situaciones cotidianas.

En el presente capitulo se expondra la relacion entre integridad cientifica y
bioética y los argumentos a favor de garantizar la integridad cientifica de las
investigaciones. Por otro lado, se explicaran ciertas cuestiones éticas que surgen como
consecuencia de investigar en un contexto de pandemia. Por tltimo, se describiran las
recomendaciones elaboradas por la Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion
Panamericana de la Salud para mejorar la preparacion ética para emergencias futuras,

asi como para fortalecer la ética de la investigacion en general.

4.1 Integridad cientifica y bioética
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Para explicar la vinculacion que existe entre integridad cientifica y bioética, es
menester partir de la comprension de ambos términos. La integridad cientifica, su
conceptualizacion e importancia ya han sido desarrolladas en el Capitulo 1. Por lo tanto,
a continuacion se expondrd un concepto de bioética para luego justificar por qué es
relevante garantizar la integridad cientifica de las investigaciones y su vinculacion con
dicho concepto.

El origen etimolédgico de Bioética proviene de dos términos griegos: bios (vida)
ethos (ética), comunmente traducido como “ética de la vida”. El término “Bio-Ethik”
fue utilizado por Fritz Jahr en 1927 en un articulo Bio-ética: una panoramica sobre la
relacion ética del hombre con los animales y las plantas.

Sin embargo, en el campo de la salud el término bioética tiene un doble origen.
Inicialmente, Van Rensselaer Potter, bioquimico estadounidense, utilizo la terminologia
“bioética” a finales de 1970, en un articulo en el cual proponia que dicho término podia
utilizarse para denominar a una nueva ciencia conocida como la ciencia de la
supervivencia. El articulo se titulé6 "Bioethics, the science of survival®". En 1971,
publicé un libro titulado, Bioética: puente hacia el futuro, en el que desarrollaba su
proposito de contribuir al futuro de la especie humana promocionando la creacion
justamente de una nueva disciplina: la bioética.

Este es el hito mas conocido respecto al surgimiento de la bioética como tal.
Segin el bioquimico, la bioética debia ser concebida como una disciplina que
funcionara como un puente entre las ciencias y las humanidades, un didlogo -segun el
autor- poco desarrollado hasta ese momento y, a la vez, debia servir como garantia de

un mejor futuro para la humanidad. Potter entendia la bioética como una ética de la vida

> Potter, V.R. (1970). Bioethics, the Science of Survival. Perspectives in Biology and Medicine 14(1), 127-
153. d0i:10.1353/pbm.1970.0015.
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entendida en sentido amplio, que comprendiera los actos del hombre tanto sobre la vida
humana, como sobre la vida animal y medioambiental.

El otro origen del término se le atribuye al médico André Hellegers, quien en
1971 creo el Joseph and Rose Kennedy Center for the Study of Human Reproduction
and Bioethics en Georgetown University, que luego se convirtio en el famoso Kennedy
Institute of Ethics. Si bien muchos sostienen que el nombre original del centro de
investigacion se debid al conocimiento que su fundador tenia de las publicaciones de
Potter, nunca hubo consenso respecto de la paternidad de la denominacion de esta nueva
ciencia.

Ahora bien, a pesar de que el término bioética y el surgimiento de esta como
disciplina se remonten hacia 1970, esto no significa que hasta dicha década la ética no
haya cobrado protagonismo en el ambito de las ciencias de la salud. Un claro ejemplo
de que ello, es el Juramento Hipocratico que realizaban quienes ejercian la medicina. En
dicho juramento, se establecian determinadas reglas o normas de conducta que debian
ser observadas por los médicos en su relacion con los pacientes. Otro ejemplo de la
presencia de la ética en las ciencias de la salud, son los problemas éticos al final de la
vida, los cuales pueden ser rastreados a través de la historia antes del surgimiento de la
bioética.

Asi es que la bioética como disciplina permite abordar y encarar una reflexion
sistematica de los diversos problemas éticos que pueden suscitarse, no solo en el campo
de las ciencias biologicas, sino también en el campo de la salud.

Para poder encontrarle una solucion a dichos problemas desde dicha disciplina,
se debe comenzar por definir qué se entiende por bioética. Aunque desde sus inicios se
han formulado multiples definiciones, la Enciclopedia de Bioética la define de la

siguiente manera:
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Estudio sistematico de la conducta humana en el area de las ciencias de la vida y
de la salud, examinado a la luz de los valores y de los principios morales (Reich W.,
1978: 1: 19).

Florencia Luna y Arleen L.F. Salles, en el articulo “Develando la bioética. Sus
diferentes problemas y el papel de la filosofia” sostienen que uno de los aspectos mas
enriquecedores de la bioética es que se trata de una ciencia que estudia y examina
sistematicamente los problemas morales en la medicina y, para ello, por medio de
argumentacion cuidadosa, razonamiento secuencial y la definicion clara de términos
analiza convicciones, devela supuestos y cuestiona constantemente. Dichos
cuestionamientos los realiza a partir de un pensamiento critico y una argumentacion
rigurosa y racional a partir de un didlogo interdisciplinario. Ese didlogo constante entre
diferentes ambitos es uno de los rasgos caracteristicos de la bioética como ciencia (Luna
F.y Salles A., 1996: 4).

En ese camino, la bioética como ciencia se encarga de resolver lo mas variados
problemas. Algunos de ellos son: las técnicas de reproduccion asistida, el proyecto
genoma, la clonacion de embriones humanos, el suicidio asistido, la eutanasia, el aborto,
la relacion médico-paciente, los comités de ética, la ética de la investigacion, el uso del
placebo, la nocién y practica del consentimiento informado, la distribucion de recursos,
¢tica y salud publica, acceso a medicamentos esenciales, la distribucién de vacunas, la
legitimidad de medidas impuestas para hacer frente a una emergencia sanitaria. Como
puede advertirse, los problemas que estudia la bioética son diversos.

Y es en ese punto donde se encuentra la relacion existente entre integridad
cientifica y bioética. La integridad cientifica como tal forma parte de la ética de la
investigacion y ésta es una de las ramas de la bioética. Podria decirse, entonces, que la

integridad cientifica y la mala conducta en investigacion es uno de los problemas
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actuales de la ética de la investigacion y, por tanto, de la bioética. Es en el campo de la
bioética en donde se encuentran diversos argumentos a favor de garantizar la integridad
cientifica de las investigaciones. De ello, se ocupara el apartado que sigue a

continuacion.

4.2 Argumentos a favor de garantizar la integridad cientifica de toda

investigacion

La bioética como disciplina invita a reflexionar acerca de los problemas que se
generan en torno a la ética de la investigacion. La integridad cientifica y la mala
conducta en investigacion pueden ser abordados desde la bioética como tal. A
continuaciéon entonces, se expondran algunos argumentos a favor de garantizar la
integridad de las investigaciones.

“Una investigacion que se desarrolla siguiendo y respetando los estandares de

integridad cientifica genera beneficios reales, concretos y trasladables a la sociedad.”

Conforme ya se presentd, la integridad cientifica es uno de los principios
rectores de toda investigacion, por lo que existe un compromiso moral en velar por su
respeto y proteccion. Una investigacion desarrollada acorde a los principios expuestos
por Shamoo y Resnik (Shamoo A., Resnik D., 2015: 18-19) es una investigacion
integra, honesta, objetiva, responsable. Esto posibilitard que los resultados que se
obtengan a partir de ella pueden ser aplicables y trasladables a la sociedad. De nada
sirve tener resultados que no puedan traducirse en mejoras para la sociedad en general.

Es imperioso que el conocimiento que se obtenga de las investigaciones pueda
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transformarse en beneficios reales y concretos. Este deberia ser el sentido ultimo de toda

investigacion.

“Una investigacion en donde se respeten los principios y estandares que hacen

a la integridad cientifica aportara un conocimiento integro y util para la sociedad”

Vinculado con el argumento anterior, la importancia de garantizar la integridad
de las investigaciones encuentra su principal justificacion en que a partir de dicha
garantia, se puede disponer de investigaciones que aporten un integro y serio
conocimiento para la sociedad, es decir, investigaciones “de calidad”. Contar con este
tipo de investigaciones es fundamental, no sélo para los investigadores sino para la
sociedad en general. Y cuando hablamos de investigaciones “de calidad” no se esta
refiriendo a investigaciones donde necesariamente las hipotesis planteadas inicialmente
se demuestren, ya que aquellas donde las hipotesis no llegan a comprobarse también
pueden resultar valiosas para futuras investigaciones. La importancia principal de las
investigaciones es que los resultados, sean positivos o negativos, puedan generar un
nuevo conocimiento que sirva y contribuya al avance de la ciencia. Y soOlo una

investigacion integra cientificamente podra generar eso.

“Una investigacion desarrollada cumplimentando con los estandares de
integridad cientifica contribuye a que exista confianza por parte de la sociedad en las
politicas publicas que tengan como principal fundamento los resultados de dicha

investigacion”
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Si se garantiza la integridad cientifica de las investigaciones, la sociedad
confiard en la ciencia y en los beneficios que esta genera. Si la sociedad es consciente
de que las investigaciones que se llevan a cabo son serias, coherentes y productivas,
confiardn en las medidas que se adopten en base al conocimiento obtenido a partir de las
mismas. La confianza en las intervenciones de salud depende, en gran medida, de la que
se tenga en las investigaciones realizadas para probar su seguridad y eficacia. Por ende,
la confianza de la sociedad en la ciencia es clave para que las medidas que adopten los
gobiernos sean efectivas. De esta manera, toda inversion que se haga en investigacion

serd productiva y encontrara justificacion a partir del conocimiento que se genere.

“Una investigacion conducida con integridad cientifica serda sinonimo de

investigadores capacitados y calificados”

Una de las condiciones de posibilidad de la integridad de las investigaciones es
la capacitacion de quienes hacen investigacion. Por ende, garantizar la integridad es
sinonimo de garantizar la capacitacion de los diferentes actores que tienen protagonismo
en la actividad de investigar. La educacion sobre la conducta responsable en
investigacion debe ser consustancial y no separable de la formacion del investigador
mismo, de modo que la competencia investigadora entrafie necesariamente una
conducta integra y responsable. Este acercamiento maximiza la probabilidad de que la
educacion individual de los investigadores, repercuta sobre la integridad cientifica real
de las instituciones, de manera que esta ultima deje de ser un mero requisito
administrativo. (Lamas S. y Ayuso C., 2013: 35). A partir de la capacitacion de quienes
forman parte del proceso de investigar se evitard que la mala conducta en investigacion

sea algo normal y cotidiano. La capacitacion debe servir fundamentalmente para
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prevenir esas malas conductas y también para poder detectarlas cuando se cometan.
Entonces, no solo se logra la integridad de las investigaciones sino también se capacita
y educa a quienes se encargan de llevar adelante las distintas etapas que implica una
investigacion, desde el disefio metodoldgico hasta la publicacion de los resultados. Esto
permitird contar con investigadores que comprendan la importancia de su accionar y se
esfuercen en realizar investigaciones que respeten los principios y reglas que hacen a la
integridad cientifica.

Lamas y Ayuso sostienen que la integridad cientifica es una cuestion de
principios, que deben ser necesariamente instaurados a través de una educacion dirigida
y consustancial a la propia formacion del investigador y también una cuestiéon de
consecuencias, dado que la violacién de la integridad ensombrece cualquier clima moral
y tiene a largo plazo repercusiones totalmente indeseables sobre la propia sociedad.

(Lamas S. y Ayuso C., 2013: 36). Por ellos garantizarla es clave.

Todos los argumentos presentados invitan a concluir que el sistema de
investigacion termina siendo un sistema circular en donde todos los actores que forman
parte de la actividad de investigacion tienen su parte de responsabilidad y estan
intimamente relacionados: investigadores — instituciones de investigacion — comités de
¢ética — patrocinadores — autoridades de salud. Todos tienen responsabilidad a la hora de

defender y asegurar la integridad cientifica de las investigaciones.

4.3 Investigar en contexto de pandemia: cuestiones éticas

En el capitulo primero se plasmé que el objetivo principal de toda investigacion

es generar conocimiento generalizable y trasladable a la sociedad. Para que dicho
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conocimiento cumpla con esas dos caracteristicas, es fundamental que todo proceso de
investigacion se desarrolle respetando los estandares éticos correspondientes.

Es aqui donde entra a cobrar protagonismo la ética en investigacion, como
aquella area que establece y delimita determinados requisitos que debe cumplir una
investigacion para que esta sea valida. Conforme sostiene la Organizacion Mundial de
la Salud en la guia Guidance for Managing Ethical Issues in Infectious Disease
Outbreaks la ética implica juicios sobre la manera en que debemos vivir nuestras vidas,
incluyendo nuestras acciones, intenciones y nuestro comportamiento habitual. El
proceso de analisis ético implica la identificacién de principios relevantes, aplicarlos a
una situacion concreta, y hacer juicios sobre como sopesar los principios que compiten
entre si cuando no es posible satisfacerlos todos (OMS, 2016: 8-9).

Cuando se hace investigacion, ese proceso de andlisis €tico es fundamental,
sobre todo y principalmente por lo intereses y derechos en juego. Algunos de los
aspectos que deben ser contemplados por toda investigacion son: consentimiento
informado, maximizacion de beneficios y minimizacién de riesgos a partir de un
balance adecuando entre ambos, valor social y cientifico de la investigacion, proteccion
de los grupos vulnerables, respeto de los derechos no s6lo de los sujetos participantes
sino de la comunidad en general, entre otros. Esos aspectos deberian ser analizados en la
revision ética de todos los protocolos de investigacion, ya que a partir de ellos se
determina si una investigacion es ética o no.

Existen diversos documentos internacionales que funcionan como marcos
normativos de referencia respecto a la ética en investigacion y a los requisitos minimos
que debe reunir toda investigacion para ser €tica. Algunos de dichos documentos son:
Codigo de Niiremberg (1947, considerado el Primer Codigo de Etica en Investigacion),

Declaracion Universal de Derechos Humanos de las Naciones Unidas (1948),
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Declaracion de Helsinki (la primera version data del afio 1964 y luego tuvo
modificaciones siendo la ultima de ellas la del ano 2013), Informe Belmont (1979),
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005),
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos (la altima version es del afio 2017).

Respetar las pautas y los lineamientos €ticos internacionales a la hora de hacer
investigacion es imperativo, y mas aun cuando se esta frente a contextos de emergencia
sanitaria, como la pandemia de COVID-19. Durante una pandemia, existe un deber
¢ético mas evidente de hacer investigacion con el objetivo de mejorar la prevencion y la
atencion de la salud de la poblacion, y asi poder dar una respuesta a la sociedad.

La Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de la
Salud en el documento “Catalizar la investigacion ética en emergencias. Orientacion
ética, lecciones aprendidas de la pandemia de COVID-19 y agenda pendiente”,
exponen que nunca antes la investigacion para la salud habia atraido tanta atencion
como con la pandemia de COVID-19. En efecto, seglin sostienen, la pandemia
evidencido que la investigacion es un componente esencial de la preparacion y la
respuesta para las emergencias de salud. Por eso, resulta esencial catalizar las
investigaciones capaces de producir intervenciones seguras y eficaces contra la COVID-
19, y generar asi el conocimiento necesario para responder a esa emergencia (OPS y
OMS, 2022: 1).

Sin embargo, esa urgencia no significa apartarse del cumplimiento de los
estandares y principios éticos. Todo lo contrario, como sociedad existe el deber moral
de que toda investigacion relacionada con las emergencias de salud se adhiera a las

pautas éticas internacionales. La investigacion desarrollada durante las emergencias

74



precisa contar con garantias éticas mayores, no menores que en las situaciones
cotidianas.

Asegurar que toda la investigacion se realice de manera ética es fundamental
para que la poblacién confie en la investigacion y en sus resultados, asi como también
en los profesionales y las autoridades de salud. Dicha confianza resulta clave en una
emergencia sanitaria, dado que, en gran parte, de ella dependera el cumplimiento de las
medidas de salud publica por parte de la poblacion que, a su vez, se torna
imprescindible para alcanzar los objetivos de salud publica que se propongan para
enfrentar la pandemia.

La pandemia de COVID-19 ha revelado que la confianza en las intervenciones
de salud depende, en gran medida, de la que se tenga en las investigaciones realizadas
para probar su seguridad y eficacia. El caso de las vacunas es uno de los ejemplos mas
representativos respecto a ello. La cantidad de informacion falsa que circuld por
internet, medios de comunicacion, redes sociales, desalentd la confianza y gener6 la
tarea de corregir esa informacidén con datos reales, constatados y de una comprension
mas facil y simple para el publico en general. Esto fue uno de los mayores desafios a los
cuales las autoridades debieron enfrentarse. Sin confianza de la poblacién, se torna muy
dificultoso que ella colabore con el cumplimiento de medidas que pueden ayudar a
frenar el avance del virus.

Ahora se describirdn ciertas cuestiones éticas que, segun la Organizacion
Panamericana de la Salud (en adelante, OPS) y la Organizacién Mundial de la Salud (en
adelante, OMS) deben ser tenidas en cuenta a la hora de investigar en pandemia,
puntualmente, la pandemia de COVID-19.

Es importante destacar que la lista no es exhaustiva, se exhibiran aquellas que

no pueden dejar de ser tenidas en consideracion a la hora de hacer investigacion.
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v' VALOR SOCIAL Y CIENTIFICO DE LA INVESTIGACION: Uno de los
requisitos primordiales de cualquier investigacion y que debe ser respetado aun

con mayor énfasis cuando se investiga en pandemia.

En que consiste que una investigacion tenga valor social y cientifico. La Pauta 1
de las Pautas CIOMS del afio 2017 contempla especificamente este requisito de
la siguiente manera:

Pauta 1. Valor social y cientifico y respeto a los derechos. La justificacion ética
para realizar investigaciones relacionadas con la salud en que participen seres
humanos radica en su valor social y cientifico: la perspectiva de generar el
conocimiento y los medios necesarios para proteger y promover la salud de las
personas (CIOMS, 2017: 1)(...)

En los comentarios de la pauta referida, dispone que el valor social y cientifico
de una investigacion puede ser dificil de cuantificar, pero generalmente se
sustenta en tres factores: la calidad de la informacidén que ha de producirse, su
pertinencia para abordar problemas de salud importantes, y su contribucion a la
formulacion o evaluacidn de intervenciones, politicas o practicas que promuevan
la salud de la persona o la salud publica. Para que una investigacion relacionada
con la 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 (CIOMS, 2017: 1).

En contextos de emergencia sanitaria, velar por el valor social y cientifico es
imprescindible. Sin embargo, puede suceder que la urgencia por dar respuestas
rapidas haga perder el foco sobre el verdadero sentido y valor de la
investigacion. Al ser una de las principales preocupaciones el generar

conocimiento que colabore en reducir el avance del virus, muchas veces se
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termina investigando por investigar. También puede suceder que con el
transcurso del tiempo una investigacion que tenia valor social y cientifico al
iniciarse la misma, no lo tenga a la hora de analizar los resultados. Para que esto
no se convierta en lo habitual, el rol de los Comité de Etica de Investigacion,
encargados de la revision, aprobacion, control y monitoreo de las
investigaciones, es clave. Sobre todo durante la etapa de seguimiento y
monitoreo de las investigaciones.

El objetivo de la investigacion de generar conocimiento generalizable y
trasladable a la sociedad debe cumplirse. Las vicisitudes que genera una
pandemia deben poder abordarse a partir de ese conocimiento. Por ello, el valor
social y cientifico de la investigacion, especialmente durante ese contexto, es
imprescindible. Lo que estd en juego es la salud de la poblaciéon, por lo que
poder tomar medidas en resguardo de ello basadas en evidencia segura y

confiable, es por demés necesario.

INTERVENCIONES NO PROBADAS: Segin el documento “Uso de
emergencia de intervenciones no probadas y fuera del ambito de la
investigacion. Orientacion ética para la pandemia de COVID-19” de la OPS y la
OMS, la regla general es que antes de probar drogas, farmacos o cualquier
intervencion en sujetos humanos, los mismos deben probarse en investigaciones
que tienen el objetivo de generar conocimiento. Es decir, debe probarse que esa
intervencion en particular sirve para lo que se pretende.

Ahora bien, durante la pandemia de COVID-19 se emplearon diversas
intervenciones sin el debido sustento y cuya eficacia y seguridad no habian sido

probadas efectivamente para el COVID-19. Ejemplo de esta situacion han sido:
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la recomendacion del uso de farmacos como la ivermectina; el tratamiento de
plasma convaleciente que en teoria colaboraba a aminorar los efectos del virus;
la recomendacion de uso de intervenciones cuya eficacia fue probada para otras
afecciones, como por ejemplo el caso de la hidroxicoloroquina. Todas esas
intervenciones generaron un desafio ético sin precedentes, porque la seguridad y
eficacia en relacion con la COVID-19 no estaba asegurada, y en la gran mayoria
de los casos no habia sido ain probada.

La OPS y la OMS, recomiendan que todas las intervenciones no probadas deben
proporcionarse en el marco de protocolos de investigacion, y especificamente,
en el marco de ensayos clinicos capaces de evaluar su seguridad y eficacia. En
las circunstancias excepcionales en las que no se pueda seguir dicha
recomendacion, y se ofrezca fuera del contexto de la investigacion el acceso a
intervenciones no probadas, su uso debe realizarse en un marco €tico que
asegure una supervision ética y regulatoria adecuada, contribuyendo al mismo
tiempo a la generacion de evidencia. También deben estar adecuadamente
justificadas a partir de una solida base cientifica y ¢€tica y contar con un
consentimiento informado acorde a la situacion particular de pandemia. Deberia
especificarse los detalles de la intervencion y los datos que se deben recabar, asi
como los riesgos y beneficios potenciales de dicha intervencién no probada
(OPS y OMS, 2020: 1).

En relacion a las intervenciones no probadas, también sostienen que siempre que
en una emergencia de salud se considere ofrecer por fuera de una investigacion
una intervencion cuya seguridad y eficacia no han sido previamente probadas
para la afeccidon en cuestion, debe asegurarse que se sigan cuatro criterios €éticos

relevantes: Justificacion, Supervision ¢ética y regulatoria, Proceso de
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consentimiento informado y Contribucion a la generacion de evidencia. El
primer criterio permite establecer si es éticamente justificable proceder con el
uso de esa intervencion y, de ser asi, los otros tres criterios nos permiten
establecer la manera en que se debe proceder para garantizar que dicho uso sea
ético (OPS y OMS, 2022: 32).

Asimismo, sostienen que estos criterios han sido concebidos para emergencias
de salud, de manera que no pretenden servir de guia para situaciones que puedan
constituir una urgencia clinica que no sea parte de una emergencia de salud
publica.

Es decir, en situaciones de emergencia, el uso de las intervenciones no probadas
y fuera de una investigacion se considera €tico si se adhiere a los cuatro criterios

expuestos.

REVISION DE LOS PROTOCOLOS: Los procesos de revision ética por parte
de los Comité de FEtica en Investigacion (en adelante, CEI) deben ser
modificados en situaciones de emergencia. Todas aquellas investigaciones con
participantes humanos deben ser sometidas a evaluacion y posterior aprobacion,
para que puedan desarrollarse, pero una de las cuestiones éticas que genera el
contexto pandémico es que deben aunarse los esfuerzos para que dicho proceso
de revision sea mas rapido y a la vez riguroso. Esos procesos de revision deben
adaptarse a la realidad de la pandemia. Por ello, se aconseja incluir a
especialistas de ¢€tica en la elaboracion de los protocolos de investigacion y
también que los miembros de los CEI se capaciten respecto a esta situacion en
particular. La realizacion de Procedimientos Operativos Estandarizados para

abordar la revision de protocolos durante una pandemia puede ser una
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herramienta util para ser utilizada en un caso particular. Debe tratarse de
procedimientos rapidos y lo suficientemente flexibles como para que las
revisiones y el monitoreo posterior efectivamente sean realizados de manera
rapida y rigurosa.

Esa adaptacion de los procesos de revision y aprobacion requiere, primero evitar
multiples y repetitivos procesos de revision por parte de varios CEI y, segundo,
asegurar que cada proceso de revision sea agil, rdpido y riguroso. Para ello, es
primordial que las autoridades responsables definan con anticipacion la
estrategia (o combinacion de estrategias) dirigida a organizar la supervision ética
para toda la investigacion con seres humanos que mejor se adecue al contexto
(OPS y OMS, 2022: 17)

CONSENTIMIENTO INFORMADO: El proceso del consentimiento informado
como parte de la investigacion debe ser lo més claro y concreto posible, de
manera tal que cumpla con el objetivo de informar realmente al participante de
una investigacion. Durante la pandemia del COVID-19, este proceso tuvo
particularidades atin mayores por la forma de contagio del virus SARSCOV2.
Esto se debi6 a que una de las formas principales de contagio era contacto con la
persona infectada, lo que generaba que se debiese aislar a la misma. Por ello,
muchos de los consentimientos tuvieron que explicarse a distancia e, inclusive,
mediante medios digitales. Frente a esto, un rol esencial de los CEI fue
considerar mecanismos alternativos apropiados para garantizar que el
consentimiento informado se lleve a cabo evitando el riesgo de contagio y
permitiendo dejar registro de la voluntad del participante. Algunos de estos
mecanismos fueron que el consentimiento se tomara virtualmente o

telefonicamente mediante el uso de pantallas que permitieran identificar a las
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personas, en caso de ser posible. También cobr6 relevancia la figura del
consentimiento diferido. Mas alld de que se pueda utilizar un consentimiento
mas amplio y no tan restrictivo, siempre las personas tienen derecho a saber si
estan participando en una investigacion, si estan recibiendo atencion médica o si
estan participando en una intervencion de salud publica. Esta claridad es
fundamental, asi lo sostiene la OMS.

DEBER DE COMPARTIR LOS RESULTADOS: las investigaciones durante la
pandemia son un factor esencial para aminorar los efectos nocivos de la misma.
Por ello, compartir los resultados de todas las investigaciones es un deber que
pesa, no solo sobre quienes forman parte del equipo “chico” de investigacion
sino también sobre las autoridades encargadas de controlarla y monitorearla.
Aqui también entra en juego la importancia del registro de las investigaciones
que se desarrollen en un pais. Tener un registro de las investigaciones, podria
permitir que se controle si efectivamente los resultados se comparten o no. Por
supuesto que disponer de dicho registro no es sinébnimo de tener a disposicion
todos los resultados, pero jamas podra saberse cuales se comparten y cuales no,
si ni siquiera se sabe cuales son las investigaciones que se encuentran en curso.
Esto tal vez permitiria mejorar la respuesta de salud publica frente a una
pandemia y que la poblacion en general tenga confianza en las medidas que se
adoptan en virtud de dicha situacidn particular.

Esa publicacion de resultados debe intentar realizarse de la manera mas simple y
clara que se pueda, para que la sociedad en su conjunto pueda comprenderlos y
no solo los que hacen investigacion.

Este deber de compartir los resultados es un deber mundial. Conforme sostiene

el documento elaborado por el Programa Regional de Bioética en colaboracion
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con la OPS y la OMS, “Orientacion ética sobre cuestiones planteadas por la
pandemia del nuevo coronavirus (COVID-19)”, al ser la pandemia una
emergencia sanitaria mundial, es relevante el deber de colaboracion
internacional en las investigaciones (OPS y OMS, 2020: 7). Los resultados y los
diversos estudios, disefios, deben traspasar fronteras en pos de dicha
colaboracion. En una consulta convocada por la OMS en septiembre del 2015, se
ratifico la idea que, durante las emergencias de salud publica, la norma mundial
debe ser compartir los datos y resultados de manera oportuna y transparente

antes de su publicacion.

ntimamente relacionado con las cuestiones éticas ya descriptas, a continuacion
presentaremos los principios €ticos que toda investigacion debe reunir para ser ética y
cumplimentar asi con los lineamientos internacionales aceptados universalmente. Se
utilizara la descripcion que consta en el documento Guidance for Managing Ethical
Issues in Infectious Disease Outbreaks (OMS, 2016), ya que se caracteriza por su
claridad y simplicidad a la hora de referirse a la temaética.

-Justicia: Este principio contempla dos conceptos principales. El primero es la
equidad, que se refiere a la justicia en la distribucion de recursos, oportunidades y
resultados. Esto incluye el trato igual a todos los sujetos, evitar la discriminacion y la
explotacion, y ser sensible a las personas que son especialmente vulnerables al dafio o a
la injusticia. El segundo aspecto de la justicia es la justicia procesal, que se refiere a un
proceso de toma de decisiones importantes. Los elementos de la justicia procesal
incluyen el proceso de notificar a los interesados y darles la oportunidad de ser
escuchados, la transparencia (proporcionar informacién clara y precisa sobre la base de

las decisiones y el proceso por el que se toman), la inclusion/compromiso de la
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comunidad (garantizar que todas las partes interesadas puedan participar en las
decisiones), la responsabilidad (asignar y hacer cumplir la responsabilidad de las
decisiones), y la supervision (garantizar mecanismos adecuados de control y revision).

-Utilidad: El principio de utilidad establece que las acciones son correctas en la
medida en que promueven el bienestar de los individuos o comunidades. Los esfuerzos
por maximizar la utilidad requieren la consideracion de la proporcionalidad (equilibrar
los beneficios potenciales de una actividad frente a cualquier riesgo de dafo) y
eficiencia (conseguir los mayores beneficios con el menor coste posible).

-Beneficiencia: los actos deben tener como objetivo lograr un beneficio en los
demas, deben aunarse los esfuerzos para aliviar el dolor y el sufrimiento de los
individuos. En el contexto de la salud publica, el principio de beneficencia subyace a la
obligacion de la sociedad de satisfacer las necesidades basicas de los individuos y las
comunidades, en particular necesidades humanitarias como la alimentacion, la vivienda,
la salud y la seguridad.

- Respeto a las personas: todos tenemos derecho a que se respeten nuestros
derechos humanos universales. Esta intimamente ligado con el principio de respeto por
la autonomia, que implica respetar las decisiones que cada persona toma en relacion a
su propia vida. El respeto a las personas también incluye prestar atencion a valores
como la privacidad y la confidencialidad, asi como a las creencias sociales, religiosas y
culturales y las relaciones importantes, incluidos los vinculos familiares. Implica
transparencia y decir la verdad en el contexto de la realizacion de actividades de la salud
publica y la investigacion.

-Libertad: La libertad incluye una amplia gama de libertades sociales, religiosas

y politicas, como la libertad de movimiento, la libertad de reunién pacifica y la libertad
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de expresion. Muchos aspectos de la libertad estan protegidos como derechos humanos
fundamentales.

-Reciprocidad: Reciprocidad, hacer una "retribucion adecuada y proporcional"
a las contribuciones que las personas han hecho. Las politicas que fomentan la
reciprocidad pueden ser un medio importante para promover el principio de justicia, ya
que pueden corregir las disparidades injustas en la distribucién de los beneficios y las
cargas de la respuesta frente a una emergencia sanitaria.

-Solidaridad: La solidaridad es una relacion social en la que un grupo, una
comunidad, una nacion o, potencialmente, una comunidad mundial se mantiene unida.
El principio de solidaridad justifica la accion colectiva frente a amenazas comunes.
También apoya los esfuerzos para superar las desigualdades que socavan el bienestar de
las minorias y los grupos que sufren discriminacion.

Al hacer investigacion es imprescindible que las cuestiones éticas y los
principios sean tenidos en consideracion. Esto posibilitara un sistema de investigacion

ético e integro.

4.4 Recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud y de la

Organizacion Panamericana de la Salud

La Organizacion Mundial de la Salud, en conjunto con la Organizacién
Panamericana de la Salud, elaboraron el documento titulado “Catalizar la investigacion
¢tica en emergencias. Orientacion ética, lecciones aprendidas de la pandemia de
COVID-19 y agenda pendiente”, en donde construyen una serie de recomendaciones
para mejorar la preparacion ética para emergencias futuras, asi como para fortalecer la

¢tica de la investigacion en general.
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Estas pueden ser agrupadas en dos categorias. Una primera categoria, en la que
presentan recomendaciones para la accion, que pueden ser implementadas de manera
inmediata, y una segunda categoria, compuesta por recomendaciones para llevar a cabo
un ejercicio de conceptualizacion, dirigido a elucidar las acciones especificas que deben
ser puestas en practica. Ambas categorias de recomendaciones pueden ser pertinentes
exclusivamente para emergencias de salud o ser aplicables tanto a situaciones de
emergencia como de no emergencia.

Las recomendaciones para situaciones de emergencia suponen acciones que
deben implementarse antes de que una emergencia de salud ocurra, como parte de la
preparacion para una emergencia futura. De alli la relevancia de tenerlas en
consideracion. Por otro lado, aquellas recomendaciones que son aplicables fuera de un
contexto de emergencia suponen acciones que fortalecen la investigacion é€tica en
situaciones ordinarias y, por ello, no hay razén para limitar su implementacion a los
escenarios de emergencias de salud. Pueden, y deben, ser aplicables en todo momento.

(OPS y OMS, 2022: 46-48)

Recomendaciones especificas para Recomendaciones para situaciones

emergencias de salud habituales y de emergencias
Recomendaciones Acciones para autoridades de | Acciones para autoridades de salud,
para la accién salud, la comunidad cientifica y las | los CEI, las instituciones que realizan

organizaciones internacionales. investigacian, la comunidad cientifica y

las organizaciones internacionales.

Recomendaciones Todas las partesinvolucradas, incluidas la academiay las personas gue estudien los
para la procesos de investigacion (porejemplo, aguellos guetrabajan en tesis de postgrado
conceptualizacion relacionadas con la realizacion de la investigacion y la ética de la investigacin).

CEl: Comité de ética de la investigacidn.
Fuente: Catalizar la investigacion ética en emergencias. Orientacion ética, lecciones aprendidas de la
pandemia de COVID-19 y agenda pendiente. Organizacion Panamericana de la Salud, 2022. Disponible

en:https.//iris.paho.org/handle/10665.2/56104
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Del cuadro surge que los organismos internacionales mencionados distinguen
entre recomendaciones para la accién y recomendaciones para la conceptualizacion,
aplicables tanto a situaciones de emergencia sanitaria - como una pandemia -como
también aplicables a situaciones habituales.

Se comenzaran describiendo las recomendaciones para la accion especificas
para ser tenidas en cuenta en un contexto sanitario, como la pandemia de COVID-19,
seglin sean recomendaciones para las autoridades de salud y recomendaciones para la
comunidad cientifica.

En relacion con las autoridades de salud estos deben:

1) Establecer estrategias para la supervision ética de la investigacion para
emergencias de salud futuras, que incluyen los procedimientos para la revision y el
monitoreo éticos agiles y rigurosos. Para ello, es necesario que:

a. Consideren la pertinencia de combinar estrategias, segiin corresponda de
acuerdo con la duracion de la emergencia. Puede preverse una estrategia para
emergencias de corta duracidon, que contenga provisiones para migrar a una estrategia
diferente, con procedimientos distintos, si la emergencia se prolonga o agrava.

b. Formalicen las estrategias elegidas por medio de los instrumentos juridicos
correspondientes.

¢. Asignen los recursos necesarios para implementar la estrategia elegida de
manera eficiente y sostenible, durante el tiempo que perdure la emergencia de salud.

d. Establezcan mecanismos de comunicacion rapida, que puedan ser activados
como parte de la estrategia, entre los comités de ética de investigacion (CEI) y las
autoridades nacionales.

2) Asignar a las autoridades de investigacion relevantes (por ejemplo, al

Instituto Nacional de Salud o la Direccidon de Investigacion del Ministerio de Salud) la
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responsabilidad de coordinar los esfuerzos de investigacion en emergencias, incluido el
establecimiento de prioridades de investigacion y de redes de expertos.

3) Designar a una persona que sirva de punto de contacto para la investigacion,
como parte del equipo nacional de respuesta a incidentes que se establece en cada
emergencia de salud.

4) Articular procesos para relacionarse desde el inicio con la investigacion que
se realiza en respuesta a las emergencias de salud, a fin de asegurar que los paises y sus
poblaciones se beneficien de sus eventuales resultados.

Respecto a la comunidad cientifica, recomiendan que las organizaciones
internacionales y las autoridades de salud desarrollen protocolos de investigacion
genéricos para las eventuales emergencias de salud que estandaricen los aspectos
metodoldgicos principales. Se recomienda incluir a un eticista al momento de
desarrollar los protocolos y enviarlos a un comité de ética de investigacion para su
aprobacion preliminar. Cuando ocurra una emergencia, estos protocolos deberan
adecuarse segun corresponda, y ser revisados y aprobados rapidamente por el comité de
ética en su version final.

Ahora bien, para situaciones habituales, en donde a su vez se encuentran
incluidas las emergencias de salud sanitarias, distinguen entre recomendaciones en
conjunto para los CEI y las autoridades de salud, recomendaciones especificas para las
autoridades de salud por un lado y los CEI por el otro, recomendaciones para las
instituciones (publicas o privadas) que realizan investigacion y por ultimo
recomendaciones para todos los actores referidos mas las organizaciones internacionales

y la comunidad cientifica.

A continuacion se describiran cada una de ellas.

Los CEl y las autoridades de salud deben:
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1. Revisar sus procedimientos para incorporar la virtualidad (por ejemplo,
el uso de sistemas en linea para la revision de investigaciones), asi como
mecanismos de comunicacidon y coordinacion agiles con otros CEI y las autoridades
regulatorias. Para ello, se deben modificar los documentos o regulaciones que
gobiernan el funcionamiento de los CEI y fortalecer sus capacidades y recursos,
seglin fuera necesario.

2. Permitir diferentes maneras de realizar los procesos de consentimiento
informado, de manera que no se encuentren limitados a procesos presenciales en que
la voluntad de participar de una investigacion se exprese por escrito y en papel. Para
ello, se deben modificar los documentos o regulaciones que rigen estos procesos,
seguin fuera necesario.

3. Establecer procedimientos claros y agiles para determinar cuales
actividades constituyen investigacion con seres humanos y requieren revision de un
CEL Esto facilitara que la vigilancia epidemioldgica y otras actividades de salud
publica no sean tratadas erréneamente de investigaciones y se promueva su
adherencia al marco €tico que les corresponde.

Las autoridades de salud deben:

1. Establecer mecanismos de informacion y coordinacidon para recabar la
informacion sobre las investigaciones sometidas a revision ética de los CEI que no
fueron aprobadas y, si fuera necesario, compartirla (con el dictamen correspondiente)
con otros CEI a los que se solicite la revision del mismo protocolo.

2. Requerir formalmente que todos los ensayos clinicos, antes de comenzar,
sean inscritos en registros que alimenten la Plataforma de Registro Internacional de

Ensayos Clinicos (International Clinical Trials Registry Platform, ICTRP, sus siglas
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en inglés)®. Este requisito puede formalizarse por medio de un instrumento juridico
(por ejemplo, una resolucion ministerial) y debe aplicar a todos los ensayos clinicos,
no solo a aquellos sobre medicamentos y dispositivos médicos.

3. Establecer en cada jurisdiccion un sitio web de acceso publico que
permita acceder a la lista de las investigaciones con seres humanos que han sido
aprobadas. En el caso de los ensayos clinicos, se debe incluir la referencia al registro
que forme parte de la ICTRP.

4. Asumir formalmente la responsabilidad de informar continuamente sobre
las investigaciones que se realizan, por ejemplo, a través de las redes sociales u otras
estrategias identificadas por sus oficinas de comunicacion, con el fin de facilitar el
involucramiento de la sociedad y promover la confianza en la investigacion, asi
como en el conocimiento que resulta de esta. A fin de alentar una mejor comprension
sobre la investigacion y las estrategias para asegurar que se realice de manera ética,
deben fomentar el fortalecimiento del periodismo cientifico y la creacion de espacios
dedicados a la divulgacion de la investigacion cientifica en los medios de
comunicacion.

Los CEI deben:

1. Requerir que los investigadores, al presentar una propuesta para su
revision, informen si ya ha sido revisada por otros CEI (locales o internacionales) vy,
en caso de que asi sea, incluyan una copia de los dictamenes emitidos por el o los

comités.

6 La Plataforma del Registro Internacional de Ensayos Clinicos de la OMS tiene como misién garantizar
que todos los implicados en la toma de decisiones sanitarias puedan acceder a una vision completa de la
investigacién. El registro de todos los ensayos de intervencién es una responsabilidad cientifica, ética y
moral. Para mas informacidn acceder a: https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform.
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2. Crear mecanismos de comunicacion que puedan utilizar si fuera
necesario informar a la sociedad sobre algin estudio que supervisan (por ejemplo, a
través de las redes sociales).

Por su parte para las instituciones (publicas o privadas) que realizan
investigacion recomiendan que compensen a los miembros de los CEI de manera
econdmica o mediante otro mecanismo formal adecuado (por ejemplo, contando como
horas laborales aquellas destinadas al CEI) por su tiempo y dedicacion, tal como se
reconoce la labor de los demds actores involucrados en la investigacion, como los
investigadores y el personal de la autoridad de salud. Estas compensaciones suponen
reconocer el papel fundamental de los CEI en la realizacion ética de la investigacion, y
facilitan que lleven a cabo sus tareas con la rapidez y el rigor necesarios, dando paso a
un abordaje mas profesional de las labores del CEI. Por ello, tales mecanismos de
compensacion deberian ser tenidos en cuenta en los procesos de registro y acreditacion
de los CEI por parte de la autoridad de salud.

Por tultimo, autoridades nacionales, las organizaciones internacionales, los CEI y
la comunidad cientifica deben:

1. Impulsar el d&mbito de la ICTRP, de manera que incluya a toda la
investigacion con seres humanos y no solamente a los ensayos clinicos, lo cual
permitird implementar a nivel mundial lo estipulado en la Declaracion de Helsinki
del 2013.

2. Fortalecer las capacidades en materia de ética de la investigacion,
particularmente en relacion con la distincion entre investigacion con seres humanos y
las actividades de salud publica, el uso de emergencia de intervenciones no probadas
y fuera de una investigacion (marco MEURI), el uso ético de las muestras y los datos

en investigaciones futuras (incluida la importancia de evitar la destruccion de las
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muestras y el uso de convenios para compartir las muestras y los datos), los disefios
adaptativos, los estudios de exposicion con seres humanos, los estudios en linea, la
integridad cientifica, y las obligaciones del CEI respecto a lo que debe mantenerse

confidencial y lo que debe hacerse publico. (OPS y OMS, 2022: 46-47)

Ya se expusieron las recomendaciones para la accidon. A continuacion se
expondran las recomendaciones para la conceptualizacion, en donde también
distinguen entre recomendaciones para las emergencias de salud concretamente y
recomendaciones para situaciones habituales, incluidas dichas emergencias. Ya no

refieren a actores puntuales sino que son sugerencias mas generales.

Para el caso de emergencias sanitarias especificamente hablando recomiendan:

1. Disefar e implementar mecanismos para la efectiva coordinacion de los
esfuerzos de investigacion que se inician en las emergencias, que permitan conocer,
antes del registro de los estudios, cudles son las iniciativas en curso y quiénes son
los responsables. De esta manera se evitan las duplicaciones y es factible sumar
esfuerzos (por ejemplo, mediante la realizacion de estudios en red o multicéntricos).

2. Planear una estrategia para generar colaboraciones al interior de la
Region para hacer investigacion en emergencias que incluya el abordaje de los
desafios logisticos que plantea realizar un ensayo clinico multicéntrico regional en
una emergencia de salud, asi como de los instrumentos juridicos necesarios para su
implementacion.

3. Desarrollar mecanismos para hacer la supervision ¢ética de la
investigacion a nivel (sub)regional (por ejemplo, por medio de la estrategia de
supervision ética extraterritorial en emergencias de salud).

Por ultimo, para situaciones habituales, incluidas las emergencias de salud,

recomiendan:
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1. Disefiar e implementar estrategias que simplifiquen y agilicen la revision
y el monitoreo realizados por multiples CEI, bien sea utilizando mecanismos de
coordinacién (que pueden involucrar, incluso, la revision de distintos CEI en una
deliberacion simultanea) o estableciendo mecanismos que permitan que un CEI
adopte la revision realizada por otro y sin necesidad de repetir el proceso de revision
(por ejemplo, a través de acuerdos previos de confianza y delegacién de
responsabilidades) (OPS y OMS, 2022: 48).

Todas estas recomendaciones deberian ser tenidas en cuenta no sélo por todos los
que forman parte de la actividad de la investigacion en particular sino también por la
comunidad en general. Fundamentalmente en un contexto pandémico, contar con
medidas que involucren a toda la sociedad, ocasionard que los efectos de dicha
emergencia sanitaria se aminoren con el correr del tiempo. La colaboracion de todos es
un factor fundamental para que las consecuencias de la pandemia no se perpetien
eternamente.

Para terminar con este capitulo se compartird a continuacion diez datos claves
sobre investigaciones durante la pandemia elaborados por la OPS y la OMS. Dichos
datos sintetizan de manera clara, concisa y simple aspectos esenciales sobre la
investigacion frente a un contexto de pandemia, como la de la COVID-19. La forma en
la que estan descriptos no es un tema menor, ya que posibilita que la gran mayoria de las
personas puedan comprender de qué se estd hablando cuando se habla de ética e
investigacion en una pandemia.

1. Existe el deber ético de hacer investigacion rigurosa durante la pandemia
por COVID-19 para comprender la enfermedad y descubrir vacunas, tratamientos y

estrategias de manejo.
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2. Hacer investigaciéon no debe comprometer el deber de dar atencion de
salud.

3. La investigacion con seres humanos durante las emergencias debe
hacerse siempre con garantias éticas.

4. Todas las investigaciones que involucren personas, sus muestras o datos
identificables deben contar con la aprobacion previa de un comité de ética.

5. La necesidad de acelerar la investigacion durante la pandemia no elimina
la necesidad de una revision ética rigurosa.

6. Es muy recomendable involucrar a la comunidad antes de iniciar una
investigacion para abordar las necesidades y prioridades locales, y obtener la aceptacion
de la poblacion.

7. La participacion en la investigacion es voluntaria: debe hacerse con el
consentimiento informado de las personas.

8. Se deben recolectar muestras y datos con la autorizacion de las personas
ahora, para poder hacer investigacion durante y después de la pandemia.

9. Durante una emergencia de salud todas las partes involucradas tienen el
deber de compartir rapidamente los datos y resultados de las investigaciones para guiar
la toma de decisiones.

10. Todos podemos contribuir a encontrar tratamientos, vacunas y mejorar la

respuesta participando en investigaciones (OPS y OMS, 2020).
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5. CAPITULO3

MARCO NORMATIVO SOBRE INTEGRIDAD CIENTiFICA EN LA

ARGENTINA

En el primer capitulo se describieron y analizaron los temas que forman parte del
marco tedrico del presente trabajo. A partir del andlisis de diferentes autores, se ha
descripto qué se entiende por integridad cientifica a la luz de aquellos principios que se
constituyen como la base de dicha integridad. Asimismo, se expuso el concepto de mala
conducta en investigacion y sus diferentes caracteristicas. También se analizaron
diversos documentos internacionales que conceptualizan y tienen como eje los dos
temas principales: integridad cientifica y mala conducta en investigacion. Luego de
haber expuesto los conceptos sobre los cuales se trabajé en esta tesis de maestria, en el
segundo capitulo fue presentada la relacion entre integridad cientifica y bioética y los
argumentos a favor de garantizar la integridad cientifica de las investigaciones. Por otro
lado, se exhibieron algunas de las cuestiones éticas que surgen como consecuencia de
investigar en un contexto de pandemia y las recomendaciones elaboradas por la
Organizaciéon Mundial de la Salud y la Organizacion Panamericana de la Salud para
mejorar la preparacion ética para emergencias futuras, asi como para fortalecer la ética
de la investigacion en general.

En este capitulo se analiza el marco normativo que regula y contempla la
integridad cientifica y mala conducta en investigacion en Argentina. Por un lado, se
presentan los resultados del relevamiento de un marco normativo a nivel nacional. Por
el otro, se muestran las normativas y politicas sobre integridad cientifica y mala
conducta de las principales instituciones que se dedican a la investigacion en Argentina.

Como podra observarse a lo largo de este capitulo, la Argentina tiene mucho trabajo por
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delante en lo que concierne a regular la integridad cientifica ya que la normativa que
pudo recolectarse no contempla ni abarca todas las aristas que la integridad cientifica
implica. Sin embargo, antes de exponer el estado de situacion actual de la Argentina, es
interesante realizar un breve recorrido por los principales antecedentes normativos

internacionales en la materia.

5.1 Antecedentes normativos internacionales

En una sociedad del conocimiento, en la que la investigacion cientifica es
esencial para el progreso y el crecimiento econdmico sostenible, cobra especial
relevancia la integridad cientifica como valor inspirador y garante de la investigacion.

Dicha integridad cientifica, y su contracara, la mala conducta en investigacion
fueron tdépicos que comenzaron a ser analizados y estudiados a partir de la década
de1980, como consecuencia de la aparicion de casos de mala conducta cientifica en
paises como Estados Unidos, Suecia, Dinamarca, Reino Unido. A partir de la toma de
conocimiento publico de esos casos en los cuales la mala conducta cientifica fue
evidente y notoria, paises pioneros en investigacion, como Estados Unidos, comenzaron
a incorporar estos temas a sus agendas. Si bien el precursor fue el pais del norte, con la
constitucion de la Oficina de Integridad Cientifica, fueron muchos los estados que
comenzaron a tener en consideracion la integridad cientifica y la mala conducta a la
hora de hacer investigacion. Por ello, el interés por regular dichos temas fue
incrementando considerablemente.

Frente a esto, surgieron diferentes documentos y/u organizaciones que se
encargaron de conceptualizar tanto a la integridad cientifica, a partir de determinados

principios, como asi también la mala conducta en investigacion. Si bien cada
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documento y/u organizacién es independiente y no gozan de un reconocimiento
universal, son referencia en materia de integridad cientifica. Dos de los ejemplos mas
emblematicos son el caso de Estados Unidos, con la constitucion de la Oficina de
Integridad en la Investigacion y su definicion de mala conducta en investigacion, y el
Coédigo Europeo de Conducta para la Integridad de la Investigacion, documento que
sirve a la comunidad europea de investigacion como marco para la autorregulacion en
todas las disciplinas cientificas y académicas.

Si bien en el capitulo primero se describio tanto la situaciéon de Estados Unidos
como la del Codigo Europeo, en este capitulo se expondran brevemente los puntos
principales de ellos como asi también la situacion normativa de algunos paises de la
region latinoamericana en relacion con la integridad cientifica y mala conducta en

investigacion.

A- Estados Unidos

La mala conducta en la investigacion se convirtidé en un problema publico en los
Estados Unidos en 1981 a partir de la divulgacion publica de casos de mala conducta en
la investigacion en cuatro importantes centros de investigacion. Como consecuencia de
ello, y luego de muchos afios de debate, surgié la Oficina de Integridad en la
Investigaciébn que tiene como mision principal prevenir la mala conducta en la
investigacion y promover la integridad de la investigacion a través de la supervision, la
educacion y la revision de los hallazgos y recomendaciones institucionales.

El papel y la creacion de dicha oficina fue clave para el desarrollo de la
integridad cientifica en el mundo, ya que fue el puntapié para que dicho tema sea

estudiado, analizado y regulado en diferentes paises.
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Uno de los aspectos mas destacables del trabajo de dicha oficina fue la
definicidon de mala conducta en investigacion acordada en el afio 2001 por las diferentes
agencias federales estadounidenses. Su importancia radica en que fue la primera
definicién de mala conducta en investigacion adoptada por varios paises que ain no
contaban con una definicion propia. Para Estados Unidos, mala conducta en la
investigacion es “la fabricacion, falsificacion o plagio al proponer, realizar o revisar
una investigacion, o en la comunicacion de los resultados de la investigacion. La
fabricacion consiste en inventar datos o resultados y registrarlos o comunicarlos. La
falsificacion consiste en manipular materiales, equipos o procesos de investigacion o
cambiar u omitir datos o resultados de manera que la investigacion no se representa
con exactitud en el registro de la investigacion. El plagio es la apropiacion de ideas,
procesos, resultados o palabras de otra persona sin dar el crédito correspondiente. La
mala conducta en la investigacion no incluye el error honesto o las diferencias de

opinion.” (Research misconduct , Section 93.103: 28386.)

B- El codigo europeo

En el afio 2010, como consecuencia de la Segunda Conferencia Internacional
sobre Integridad Cientifica desarrollada en Singapur, se presentd el Codigo Europeo de
Conducta para la Integridad en la Investigacion elaborado por la Fundacién Europea
para la Ciencia (European Science Foundation) y ALLEA (All European Academies),
asociaciones que trabajan por la promocion de las buenas précticas en investigacion
cientifica.

Este codigo se caracteriza por proporcionar directrices en cuanto a la conducta
apropiada y los principios practicos (fiabilidad, honradez, respeto, responsabilidad) que
debe regir la investigaciéon y se revisa periddicamente a los fines de mantenerlo
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actualizado. La ultima revision es del afio 2017 y en €l consta una definicion de mala
conducta mas amplia que la definida por la Oficina de Integridad en la Investigacion
porque no solo refiere a los tres tipicos casos de mala conducta (fabricacion,
falsificacion, plagio) sino que también contempla otras practicas inaceptables tales
como: manipular la autoria o denigrar el papel de otros investigadores en las
publicaciones, volver a publicar partes sustanciales de publicaciones propias anteriores,
incluidas las traducciones, sin reconocer o citar debidamente el original («autoplagio»),
citar de forma selectiva para mejorar los propios resultados o para complacer a los

editores, los revisores o los colegas, retener resultados de la investigacion, entre otros.

C- La situacion en Latinoamérica

En la regién latinoamericana pareciera ser que tanto la integridad cientifica
como la mala conducta en investigacion son temas que aiin no resuenan lo suficiente en
las agendas de quienes hacen investigacion. Algunos paises cuentan con determinados
documentos que refieren a ambos temas, pero a niveles generales podria decirse que no
es una tematica que se encuentre lo suficientemente analizada y regulada.

En los proximos apartados se presentaran los documentos de algunos de los
paises mas representativos de dicha region.

C.1- Brasil

La importancia que la integridad cientifica ocupa en el desarrollo de la
investigacion en Brasil se percibe hace algunos afios. Desde el afio 2010 se vienen
realizando encuentro brasilefios sobre Integridad Cientifica y Publicacién Etica, bajo el
nombre de BRISPE (Brazilian Meeting on Research Integrity, Science and Publication
Ethics). El objetivo de dichos encuentros es estimular el compromiso de toda la
comunidad cientifica para que los diversos principios de integridad cientifica y buenas
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practicas en la ciencia sean adoptados en el pais. Al afio 2022 se han desarrollado seis
encuentros, siendo el ultimo de ellos en el afio 2021. Para Brasil, un pais con ciencia
emergente, en rapida expansion y con un aumento significativo de inversion destinada a
investigacion y capacitacion de investigadores, resulta crucial la capacitacion en
integridad cientifica.

Otro aspecto a destacar en relacion a dicho pais, es que la FAPESP -Fundacion
de Apoyo a la Investigacion del Estado de Sao Pablo- una de las principales agencias de
promocion de la investigacion cientifica y tecnoldgica en el pais, tiene su propio Codigo
de Buenas Practicas Cientificas, en donde se especifica que el fin ultimo del
establecimiento de politicas de integridad es la implementacion en el seno de la
comunidad cientifica del estado de Sao Paulo de una solida y claramente arraigada
cultura de la integridad ética en la investigacion cientifica. Se pretende arribar a su
consecucion mediante la aplicacion de un conjunto de estrategias de accion asentadas
sobre tres pilares interdependientes:

1) Educaciéon

2) Prevencion

3) Investigacion y sanciones justas y rigurosas (Codigo de Buenas Practicas Cientificas,
2014: 11).

Las directrices ¢€ticas contenidas en este documento, rigen tanto las actividades
cientificas a cargo de los investigadores beneficiarios de ayudas y de becas de la
FAPESP, como asi también las funciones de evaluadores cientificos desempefnada por
los asesores de la FAPESP. Asimismo, se aplica a las instituciones y organizaciones de
toda naturaleza, sean publicas o privadas, que se presenten ante la FAPESP como sedes
de actividades cientificas y también incluyen a los periddicos cientificos apoyados por

la FAPESP.
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C.2- Colombia

El Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon de Colombia elabord en el
afio 2017 “Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica”. A
través del mismo, se presenta la politica de ética, bioética e integridad cientifica para
Colombia y tiene como principal objetivo lograr que todos los procesos de ciencia,
tecnologia e innovacion desarrollados en dicho pais se realicen con honestidad,
transparencia, rigor, justicia, veracidad, validez, confianza y, en general, conforme a los
lineamientos éticos, bioéticos y de integridad cientifica. Para ello, sostiene que es
fundamental involucrar a todos los actores relacionados con el Sistema Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion para construir y adoptar acuerdos colectivos, tanto a
nivel de sus comportamientos individuales como del entorno institucional en que se
desempefian.

Dicha politica surge como consecuencia del resultado de un trabajo de varios
afnos de construccion colectiva y propone una ruta de trabajo que permita a los actores
del sistema nacional implementar una serie de estrategias para que las instituciones que
realizan actividades de ciencia, tecnologia e innovacion fomenten y fortalezcan una
cultura que promueva la reflexién colectiva, participativa y plural sobre su calidad y
pertinencia.(Politica de Etica de la Investigacion, Bioética e Integridad Cientifica, 2017
)

Por otro lado, en el afio 2022, como parte de las estrategias de las politicas
enunciadas en el parrafo que antecede, publicaron “Diagndstico de necesidades de
formacion en ética de la investigacion, bioética e integridad cientifica en Colombia”.
Ese trabajo surge a partir de un estudio exploratorio cuantitativo, en donde el principal
objetivo fue elaborar un diagndstico sobre las necesidades de formacién en ética de la

investigacion, bioética e integridad cientifica. En la busqueda de dicho objetivo, el
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universo definido para dicho estudio abarcé a todas las comunidades, grupos y sujetos
relacionados e interesados en la formulacion y ejecucion de proyectos de investigacion
en ciencia, tecnologia e innovacion en Colombia, mejor conocidos como actores del
Sistema Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacion (SNCTel). Definieron tres
grupos poblacionales: docentes e investigadores, personal administrativo, de apoyo y
actores estratégicos no académicos y semilleros de investigacion (estudiantes que
pertenecen a semilleros de investigacion de instituciones de educacion superior o
centros de investigacion publicos y privados, y lideres de estos semilleros) (Diagnostico
de necesidades de formacién en ética de la investigacion, bioética e integridad cientifica
en Colombia, 2021: 47-51)

Una de las conclusiones mas importantes de los resultados del estudio, es la
evidente transversalidad de la ética de la investigacion, la bioética y la integridad
cientifica a toda actividad y practica de ciencia, tecnologia e innovacion. También
queda en evidencia la necesidad de formacion en ética de la investigacion, bioética e
integridad cientifica. Se demuestra la preocupacion de las diferentes ciencias por la falta
de informacion y de formacion, el poco interés sobre estos temas y la escasa relevancia
que se les da, especialmente a la ética de la investigacion y la bioética. Concluyen que la
formacion en esas areas es insuficiente y existe la tendencia a entenderlas simplemente
como el seguimiento de protocolos. (Diagnostico de necesidades de formacion en ética
de la investigacion, bioética e integridad cientifica en Colombia, 2021: 447).

Resulta evidente que Colombia es un pais en el cual la integridad cientifica
forma parte de los agentes promotores de la investigacion y que existe un real interés en
implementar medidas que promuevan y protejan dicha integridad. La utilidad de ese

trabajo no solo para el gobierno encargado de implementar y proteger la integridad
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cientifica, sino también para las instituciones de educacion superior de Colombia y

todos los actores que participan en la empresa de la investigacion, es indiscutible.

C.3- Peru

En el afio 2019, Peru elabor6 el primer Codigo Nacional de Integridad
Cientifica. Dicho cddigo tiene como objetivo establecer normas de conducta,
infracciones y sanciones para toda persona natural o juridica que realice investigacion
cientifica, desarrollo tecnologico y/o innovacion tecnologica en dicho pais y tiene como
principal finalidad promover la adopcion de buenas practicas y la integridad de la
investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico y/o innovacion tecnologica en el Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Tecnoldgica (SINACYT) del Pert.
Cdédigo Nacional de la Integridad Cientifica, 2019: 2).

En el cuerpo normativo se describe qué se entiende por integridad cientifica y
enumera una serie de principios en concordancias con las guias internacionales
(integridad en las actividades de investigacion cientifica y gestion, honestidad
intelectual en todos los aspectos de la investigacion cientifica, objetividad e
imparcialidad en las relaciones laborales y profesionales, veracidad, justicia y
responsabilidad en la ejecucion y difusion de los resultados de la investigacion
cientifica y transparencia) (Cédigo Nacional de la Integridad Cientifica, 2019: 3-4).

A su vez, adopta un concepto de mala conducta similar al de los Estados Unidos.
A los fines de dicho cddigo, son actos considerados como mala conducta cientifica la
fabricacion de datos, la destruccion de experimento, la falsificacion y el plagio. Sin
embargo, aclara que la lista enunciada no restringe cualquier otro acto de mala conducta
cientifica o conductas cuestionables que se derivan de la inobservancia y de la evasion

que atentan con los principios morales esperados por la comunidad cientifica. A su vez,
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refiere que no debe confundirse con el error cientifico o técnico no intencionado o al
desacuerdo honesto en asuntos cientificos o técnicos (Cédigo Nacional de la Integridad
Cientifica, 2019: 11).

También expone derechos del denunciante y del denunciado, pautas para la
organizacion del comité de integridad cientifica y sanciones y procedimientos para los
denunciados.

Uno de los aspectos mas importantes del presente documento es que es un
documento conciso, concreto y se encuentra redactado de manera tal que su
comprension resulta accesible, inclusive para quienes no conozcan la materia. Esto es
relevante, porque cuando se regulan cuestiones desconocidas por el resto de la sociedad,

poder contar con documentos cuya aplicacion resulte factible es sumamente relevante.

5.2 Integridad cientifica en la Argentina: marco normativo

Investigar sobre integridad cientifica y mala conducta en investigacion en
Argentina es un tanto desafiante, no so6lo porque son temas que no se encuentran
regulados por una normativa nacional y/o provincial, sino porque, como luego veremos,
aquellos pocos documentos que refieren a la tematica lo hacen de un modo un tanto
ambiguo. Por lo tanto, son mas las debilidades que las fortalezas las que se pueden
detectar cuando se trabaja en estos temas y en estas latitudes. Sobre ello nos
explayaremos mas adelante.

Uno de los objetivos de esta investigacion era realizar una revision de la
normativa vigente y/o las politicas implementadas en la Argentina a nivel nacional
sobre integridad cientifica y mala conducta cientifica y, al mismo tiempo, indagar si

existen documentos y/o implementacion de politicas en integridad cientifica en las
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principales instituciones/organismos de ciencia y técnica que se dedican a la
investigacion en la Argentina.

Para poder dar respuesta al primer objetivo, es decir, llevar a cabo una revision
sobre la normativa vigente y/o politicas implementadas en la Argentina a nivel nacional
vinculadas con integridad cientifica y mala conducta en investigacion, se realizd un
relevamiento en la bibliografia especializada y una busqueda a través de internet en los
siguientes buscadores: Pubmed, Science, Scielo, Jstor, Google utilizando las siguiente
palabras claves: “normativa”, “regulacion”, “integridad cientifica”, “investigacion”,
“mala conducta”, “ciencia”. El resultado de ambas busquedas fue que no existe
normativa a nivel nacional o provincial. Sin embargo, si se hallaron tres documentos
que hacen referencia a mala conducta en investigacion, y al mismo tiempo contienen
ciertos lineamientos sobre como deberia desarrollarse la conducta de los investigadores
en la Argentina. Estos son: dos resoluciones del Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Tecnologicas (CONICET) y una resolucion del Comité Nacional de Etica
en la Ciencia y la Tecnologia (CECTE), los que seran abordados en el siguiente
apartado.

A partir de estos resultados y con el fin de dar respuesta al segundo objetivo,
indagar si existen documentos y/o implementacion de politicas en integridad cientifica
en las principales instituciones/organismos de ciencia y técnica que se dedican a la
investigacion en la Argentina, se realizoé una seleccion de instituciones basada en dos
indicadores: el mapa de actores integrantes de sistema nacional de investigacion en
salud, por un lado, y la cantidad de solicitudes de patentes presentadas por las
instituciones de ciencia e investigacion nacionales, por el otro. En el ultimo apartado de

este capitulo se presentan los resultados de esta busqueda.
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5.2.1 Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Tecnologicas

(CONICET)

El Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Tecnologicas (CONICET)’, a
través de su Comité de Etica, elabord dos resoluciones en el afio 2006. Una de ellas, la
Resoluciéon  N°  540/2006, titulada "CONICET: Principios éticos para el
comportamiento del investigador cientifico y tecnologico”, establece determinados
lineamientos €ticos para la comunidad cientifica en general. Y por otro lado, la
Resolucion N° 2857/2006, bajo el nombre “CONICET: Lineamientos para el
comportamiento ético en la Ciencias Sociales y Humanidades”, la cual, como su titulo
lo indica, tiene como objetivo establecer lineamientos que sirvan como guia sobre las
cuestiones y actitudes éticas para los investigadores en Ciencias Sociales y
Humanidades del CONICET.

Ambas resoluciones comparten que los miembros de la comunidad del
CONICET deben contribuir al avance del conocimiento cientifico y tecnolédgico, y la
conducta del cientifico se ha de regir por la honestidad, el espiritu critico, la objetividad
y la transparencia.

Si bien cada una estd destinada a investigadores de distintas disciplinas, el
contenido en general de ambos documentos es bastante similar. Refieren a principios

éticos que deben regir el comportamiento del investigador cientifico y tecnoloégico por

7 El Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET) fue creado por Decreto Ley N°
1291 el 5 de febrero de 1958, respondiendo a la percepcion socialmente generalizada de la necesidad
de estructurar un organismo académico que promoviera la investigacién cientifica y tecnoldgica en el
pais. El objetivo fue crear un organismo que elevara el nivel de la ciencia y de la tecnologia en la
Argentina. Constituyen el eje de sus acciones: las Carreras del Investigador Cientifico y Tecnoldgico y del
Personal de Apoyo a la Investigacidon, el otorgamiento de becas para estudios doctorales y
Postdoctorales, el financiamiento de proyectos y de Unidades Ejecutoras de investigacion y el
establecimiento de vinculos con organismos internacionales gubernamentales y no gubernamentales de
similares caracteristicas. Actualmente, el CONICET revista como ente autarquico del Estado Nacional
bajo la érbita del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon. Su misidn es la promocién y ejecucion
de actividades cientificas y tecnolégicas en todo el territorio nacional y en las distintas dreas del
conocimiento.
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un lado, y principios éticos que deben regir la relacion con las personas que son sujetos
de investigacion en el caso de las Ciencias Sociales y Humanidades, por el otro.

En relacion a las actividades de investigacion, dividen la responsabilidad de los
investigadores en dos dimensiones: por un lado la del cientifico frente a la sociedad en
general, y por otro, la del cientifico en relacion con el desarrollo de las actividades
inherentes a su profesion.

Y es ese el punto que concierne a los fines del presente trabajo, porque tanto la
Resolucion N° 540 como la N° 2857, cuando regulan la responsabilidad del
investigador en relacion con la comunidad cientifica, tratan el tema de la mala conducta
en investigacion. Pero el primer aspecto a destacar, es que no refieren a “mala
conducta” sino a “conducta inapropiada”.

La Resolucion N° 540/06 dice:

2.3.3. Es conducta inapropiada (y en algunos casos, delito) la fabricacion de
resultados, su falsificacion (o alteracion) y el plagio (CONICET, 2006: 3).

Mientras que la Resolucion N° 2857/06 establece algo semejante pero no
idéntico:

2.3.3. Es conducta inapropiada, y en algunos casos, delito, la invencion de datos,
la manipulacién de resultados, su falsificacion o alteracion y el plagio (CONICET,
2006: 4).

Esta ultima definicion, incorpora un comportamiento mas, que si se comete
puede caer bajo la orbita de lo que seria una conducta inapropiada: la manipulacion de
resultados. Es decir, que si bien comparativamente ambos documentos presentan mas
similitudes que diferencias, podria concluirse que el concepto respecto a ‘“conducta
inapropiada” expuesto por la Resolucion N° 2857 es, por poco, mas extenso que el de

la Resolucion N° 540.
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Por una cuestion de fechas, probablemente la Resolucion N° 540 (marzo 2006)
sirvid como antecedente a la Resolucion N° 2857 (diciembre 2006), lo que motivo a
ampliar el concepto.

A su vez, ambos documentos, cuando hacen referencia a dicha conducta,
también establecen que la actividad cientifica exige la revision critica de las
experiencias y resultados y que deben prevenirse los errores que resulten de la conducta
metodoldgicamente negligente.

Es decir, el concepto adoptado por CONICET en relacion a mala conducta en
investigacion — conducta inapropiada - es practicamente igual al concepto elaborado por
las agencias estadounidenses, es decir, mala conducta cientifica es sindénimo de
fabricacion, falsificacion y plagio. Independientemente de que se utilicen otros
términos, por ejemplo, la Resolucion N° 2857 utiliza “invencion” en lugar de
“fabricacion™, el sentido final del concepto es el mismo: se comente conducta
inapropiada — o mala conducta en investigacion — cuando se inventan/fabrican
resultados, cuando se falsifican resultados o cuando se copian resultados de otros
colegas.

Ahora bien, si se analizan mas en profundidad estos documentos, la unica
referencia concreta en relacion a mala conducta en investigacion es la expuesta. Es
decir, se limitan a describir qué conductas son tipificadas como inapropiadas a los fines
de la reglamentacion, pero no refieren en ninglin momento a cual seria el procedimiento
a seguir frente al supuesto que se tome conocimiento de algiin hecho que se enmarque
dentro de esas conductas. A partir de ello, los interrogantes que pueden surgir son
variados: ;Qué se hace cuando se toma conocimiento? ;Coémo se toma conocimiento de
esos hechos? ;Se denuncian? ;Quiénes pueden denunciar? ;jExisten mecanismos que

protejan al denunciante? ;Qué se hace con el denunciado?
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Por otro lado, tampoco dicen nada sobre como podrian prevenirse dichas
conductas, qué politicas o lineamientos podrian adoptar como institucion para
prevenirlas, y en caso que eso no sea posible, como se detectan y abordan. La
prevencion es la garantia para evitar que se atente contra la integridad de las
investigaciones, por lo que las instituciones que se dedican a la investigacion deberian
encarar estos temas, regulandolos y estableciendo procedimientos que tiendan
precisamente a evitar el acaecimiento de actos que atenten contra esa integridad.

Y por ultimo, en relaciéon a integridad cientifica, la Gnica referencia que que se
encuentra en el texto de ambas resoluciones, es cuando describen que la “conducta del
cientifico se ha de regir por la honestidad, el espiritu critico, la objetividad y la
transparencia”. No se ha encontrado mencion alguna a los principios de integridad
cientifica, y mucho menos un concepto concreto y especifico.

Habiendo analizado las resoluciones y al ser el CONICET una de las
instituciones con mayor caudal de investigacion y uno de los institutos de mayor
prestigio de la Argentina, se concluye que deberia tener a disposiciéon documentos que
regulen la integridad cientifica como tal. No puede limitarse el tema a s6lo describir tres
o cuatro tipo de conductas, ya que como se viene desarrollando en el presente trabajo, la
integridad cientifica es mucho mas que solo realizar alguna mala conducta. Se necesita
un concepto claro y concreto de integridad cientifica, se necesitan acciones que trabajen
en la prevencion de actos indebidos, se necesitan normas procedimentales en caso de

incumplimiento, entre otros. Es decir, ain hay mucho por hacer al respecto.

5.2.2 Comité Nacional de Etica en la Ciencia y la Tecnologia (CECTE)
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El Comité Nacional de Etica en la Ciencia y la Tecnologia (CECTE)® dependiente
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de la Nacion, conforme se lo define
en su pagina web, es un espacio institucional critico, pluralista y transdisciplinario para
el analisis de cuestiones éticas vinculadas con la produccion, difusion y aplicacion del
conocimiento cientifico y tecnoldgico. Se encarga, entre otras cuestiones de, analizar los
problemas éticos en todos los campos de investigacion; examinar los valores éticos que
atafien a la labor de los investigadores y de las instituciones de investigacion, asi como a
la formacion de los futuros cientificos. También se ocupa de los alcances éticos en la
produccion de conocimientos cientificos, su manejo, interpretacion y publicidad de los
resultados de la investigacion, de evaluar proyectos de politicas, leyes y regulaciones
que involucran a la investigacion cientifica y las nuevas tecnologias desde una
perspectiva de ética en la ciencia, etc.

En el afio 2013, publico “Proposiciones para una ciencia y una tecnologia
socialmente responsables”. Este documento surge en respuesta a un mandato de la
Organizacion de Naciones Unidas y en funcion de los casos que el comité tratd entre
2001 y 2012, y como consecuencia de la revision critica de una extensa serie de
regulaciones y c6digos a nivel nacional e internacional.

En el mismo, se exponen un conjunto de principios y enunciados relativos a la
responsabilidad social de los investigadores y de los organismos e instituciones publicas
del sistema nacional de ciencia, tecnologia e innovacion.

Establece que las proposiciones descriptas en ¢l incorporan tanto principios

generales de la conducta en sociedad, como los principios que estan en la base misma de

8 E| Comité Nacional de Etica en la Ciencia y la Tecnologia (CECTE) fue creado en abril de 2001 mediante
la Resolucion 004/2001 de la Secretaria de Ciencia, Tecnologia e Innovacién Productiva —hoy Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion—y su funcionamiento fue confirmado por las Resoluciones 31/2002
y 600/2004. A diferencia de los comités de bioética difundidos en la Argentina desde hace varios afios, el
CECTE es el primero de este tipo con incumbencia nacional. Para mas informacién:
https://www.argentina.gob.ar/ciencia/cecte/institucional
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la investigacion responsable, que asumen expresiones especificas en las acciones de los
investigadores de las distintas disciplinas de las ciencias exactas, naturales, sociales y
humanidades, y en las instituciones donde el trabajo cientifico se promueve y se realiza.
El cumplimiento pleno de estos principios asi como el fortalecimiento de las practicas y
métodos que validan y legitiman los resultados de la investigacion, y la discusion
amplia y fundada de sus posibles aportes y consecuencias, son elementos constitutivos
en el desarrollo de una ciencia y una tecnologia socialmente responsables (CECTE,
2013:2).

Segln estas proposiciones, la investigacion socialmente responsable debe tener
en cuenta determinados principios rectores, tales como: el respeto de los derechos
humanos, la consolidacion de los valores y practicas democraticas, la contribucién a la
paz y a la justicia, con especial atencion a los sectores mas vulnerables el cuidado del
ambiente, de la biodiversidad y de la biosfera en su conjunto, entre otros. Y también
describen, por un lado, el compromiso que deben asumir los investigadores en relacion
con dichos principios y, por el otro, las obligaciones que deben asumir las instituciones
para garantizar su cumplimiento.

Y es aqui cuando aborda el tema en andlisis, es decir, la integridad cientifica y la
mala conducta en investigacion. En el apartado donde establece los compromisos que
debe asumir el investigador, si bien no habla de integridad cientifica concretamente, si
podria deducirse que refiere a tema al establecer que los investigadores deben:
(...)investigar con honestidad y rigor intelectual; establecer los derechos, obligaciones,
dedicacidon y asignacion de autorias de los integrantes del equipo de investigacion,
aclarando las diferentes responsabilidades de los autores de un proyecto y de cada
publicacion, sin excluirlos o incluirlos inmerecidamente; saber reconocer y evitar

posibles conflictos de interés en todas las instancias de la investigacion y de la
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evaluacion, e informarlos si se presentaran; comunicar y difundir los resultados
cientificos con precision, claridad y responsabilidad (CECTE, 2013: 3).

En relacion a las instituciones, también contempla ciertas obligaciones que
forman parte de la integridad cientifica como tal, por ejemplo: (...) Crear instancias
adecuadas para promover y mantener buenas practicas cientificas, dirimir posibles
conflictos éticos y tratar las denuncias de inconducta en la investigacion y en la
formacion de los investigadores asegurando la proteccion de los derechos de los
involucrados; establecer mecanismos adecuados para identificar, prevenir y
eventualmente resolver conflictos de intereses potenciales o actuales, aparentes o reales;
Promover la difusion amplia y la discusiéon activa de los resultados de las
investigaciones con todos los sectores involucrados, evitando en todos los casos la
creacion de expectativas o temores infundados (...)(CECTE, 2013: 5).

Como se expuso, si bien en ninglin momento aparece la expresion “integridad
cientifica”, los parrafos que se han expuesto son la esencia de los principios que hacen a
la integridad cientifica en si.

Sobre la mala conducta en investigacion, ya si es mas concreta la referencia. El
punto 2 del apartado que describe los compromisos de los investigadores expresa:

2. Rechazar todas las formas de fraude cientifico tales como la fabricacion, esto
es el registro o informe de datos o resultados fraguados; la falsificacion, a saber la
manipulacion de material, equipos o procesos, la presentacion selectiva, modificacion,
cambio u omision de datos, imagenes o resultados de investigacion; y el plagio, es decir
la apropiacion, sin otorgar el crédito debido, de ideas, procesos, resultados o
expresiones de otra persona, incluyendo aquellas a las que se tuvo acceso en la

evaluacion de un proyecto de investigacion o de un trabajo inédito. (CECTE, 2013: 3)
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Si bien en un andlisis apresurado, podria decirse que la definicion de mala
conducta adoptada por el CECTE es similar a la descripta por el CONICET, la principal
ventaja es que describe exactamente que seria falsificacion, fabricacion y plagio. Es
decir, delimita las conductas que pueden ser consideradas mala conducta en
investigacion. Esto puede ser de suma utilidad a la hora de encontrarse frente a un
supuesto de mala conducta, ya que de alguna manera brinda cierta claridad y
especificidad.

Sin embargo, mas alla de dicho aspecto positivo, sucede lo mismo que con las
resoluciones del CONICET, siguen sin responderse las preguntas enunciadas en el
parrafo ut supra. Por supuesto que es sumamente Util contar con conceptos o
definiciones, pero si no tenemos a disposicion procedimientos que nos permitan poner
en practica lo normativizado, esos conceptos pueden terminar volviéndose abstractos.
Podria concluirse que el CECTE parece estar un paso mas adelante que el CONICET,
porque disponen de una definicion mas amplia y concreta sobre mala conducta, pero el
vacio normativo, legal y procedimental contintia vigente. La prevencion, sigue sin ser
abordada.

Por ultimo, como el titulo lo indica, el documento presenta proposiciones,
sugerencias. ;/Qué significa ello? Que las disposiciones de este documento carecen de
fuerza normativa, es decir, no son obligatorias para la sociedad, no son vinculantes.
Dependera de la voluntad de cada persona utilizar lo expuesto como marco de
referencia de su accionar. Esto no significa que no pueda servir como base y/o modelo
para un futuro marco normativo en el pais, pero no dispone de fuerza normativa en el

sentido estricto de la palabra.
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5.3 Integridad cientifica y mala conducta en investigacion en las principales

instituciones de investigacion de la Argentina

Aunque el CONICET es uno de los principales organismos dedicados a la
investigacion en Argentina, no es el unico. En la mayoria de las universidades se
desarrollan innumerables investigaciones en todas las areas del conocimiento como asi
también en institutos especializados. Un trabajo como este que indaga en los marcos
normativos vigentes sobre integridad cientifica y mala conducta en investigacion no
puede soslayar cudl es la situacion de las principales instituciones u organismos de
ciencia y tecnologia que se dedican a la investigacion en la Argentina respecto de este
tema.

Para indagar en este punto, se realiz6 una busqueda dirigida a constatar si dichos
organismos cuentan en sus reglamentos internos u otra clase de documentos con alguna
disposicion que refiera a la integridad cientifica y a la mala conducta en investigacion.

Para realizar la seleccion de las instituciones/organismos de ciencia y técnica se
tuvieron en cuenta dos indicadores: en primer lugar, el mapa de actores integrantes del
sistema nacional de investigacion en salud que surge como resultado del Mapa de
Investigacion en el Area de Salud en Argentina del afio 2018 (Mapa de Investigacion en
el Area de Salud en Argentina, 2018). Dicho documento tenia como uno de los
objetivos primarios identificar los principales actores que integran el sistema nacional
de investigacion en salud. Segun el mismo, los actores principales son: Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (MINCyT), Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Técnicas (CONICET), Ministerio de Salud de la Nacién, Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT), Agencia Nacional de

Promocion Cientifica y Tecnoldgica (hoy Agencia Nacional de Promocién de la
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Investigacion, el Desarrollo Tecnoldgico y la Innovacion), Comision Nacional Salud
Investiga (hoy Direccion Nacional de Investigacion en Salud), Administracion Nacional
de Laboratorios e Institutos de Salud (ANLIS), Organizaciones no gubernamentales y
empresas (por ejemplo, Fundacion Bunge y Born; Fundacién Florencio Fiorini;
Fundacion Sales y la Fundacion HD Lorena Scarafiocca) y por ultimo instituciones
multinacionales y extranjeras, como ser la Organizacion Panamericana de la Salud y la
Organizacién Mundial de la Salud; entidades crediticias multilaterales, como el Banco
Mundial y el Banco Interamericano de Desarrollo; y organismos no gubernamentales,
como la Fundacion Bill y Melinda Gates, la Fundacion Kellogs y el Instituto Médico
Howard Hughes (HHMI).( Mapa de Investigacion en el Area de Salud en Argentina,
2018: 27-40)

Si bien este trabajo no esté dirigido solo a la investigacion en salud, al ser una de
las areas que mas investigacion genera, se considerd que la informacion provista por
dicho informe resultaba de suma utilidad.’

En segundo lugar, se utiliz6 como indicador las solicitudes de patentes
presentadas a nivel mundial por determinados organismos e instituciones nacionales que
conforman el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTI) de la
Argentina. Segun el informe de vigilancia tecnologica desarrollado por el MINCyT
(Guagliano, 2022), las siguientes instituciones cuentan con solicitudes de patentes
presentadas: CONICET, Comision Nacional de Energia Atomica (CNEA), Instituto
Nacional de Tecnologia Industrial (INTI), Instituto Nacional de Tecnologia
Agropecuaria (INTA), Universidad Nacional del Litoral (UNL), Universidad Nacional
de Coérdoba (UNC), Universidad de Buenos Aires (UBA), Universidad Nacional de

Rosario (UNR) y Universidad Nacional de la Plata (UNLP). A pesar de las diferencias

% Seglin CONICET v las cifras que dicho organismo hace publicas, el drea de ciencias de la salud es una
de las areas que mas cantidad de investigadores tiene como asi también que mas conocimiento genera.
Puede consultarse en el siguiente link: https://cifras.conicet.gov.ar/publica/grafico/show-publico/558
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entre las distintas instituciones, se observa que en casi todos los casos el historial de
solicitudes de patentes coincide con las précticas de los organismos de los ultimos diez
afos, tanto en la localizacion de registros como en las disciplinas sobre las que trabajan,
lo que muestra que cada institucion tiene un area tecnologica de expertise que mantiene
a lo largo del tiempo y sobre la que se especializa cada vez mas. (Guagliano et al., 2022:
191-214) Aunque la presentacion de solicitudes no es el tnico indicador para mostrar el
nivel de investigacion de una institucion, puesto que muchisimas investigaciones no
tienen productos o procesos patentables como productos de su investigacion, si es un
indicador valioso para detectar las instituciones mas intensivas en investigacion
asociadas a desarrollos tecnoldgicos en los cuales pueden verse involucrados aspectos
de integridad cientifica y mala conducta en investigacion. Por ello resultdé sumamente
relevante a la hora de seleccionar las instituciones/organismos de ciencia y técnica para
el presente trabajo.

En base a estos dos indicadores se construy¢ el listado de instituciones a relevar
en lo que respecta a la normativa o politicas sobre integridad cientifica y mala conducta.
Las instituciones relevadas son: CONICET, MINCyT, Comité Nacional de Etica en la
Ciencia y la Tecnologia (CECTE) dependiente del Ministerio de Ciencia y Tecnologia,
Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnologica (Agencia [+D+), Comision
Nacional de Energia Atomica (CNEA), Instituto Nacional de Tecnologia Industrial
(INTTI), Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), Universidad Nacional
del Litoral (UNL), Universidad Nacional de Coérdoba (UNC), Universidad de Buenos
Aires (UBA), Universidad Nacional de La Plata (UNLP), Universidad Nacional de
Rosario (UNR) y FLACSO. Nétese que en el listado se agregd a la FLACSO porque es
una institucion regional que realiza mucha investigacion social, y ademas, porque

recientemente actualizd su codigo de ética, incluyendo cuestiones de integridad
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cientifica. Principalmente por este ultimo motivo, fue incorporada como institucion
para analizar.

El objetivo de la seleccion no fue reflejar las instituciones mas importantes o
con producciones de mayor calidad, asi como tampoco pretende ser representativa del
universo total de la investigacion. Lo que se pretendid fue buscar aquellas
instituciones/organismos de ciencia y técnica que de alguna manera representan el
mayor caudal de investigacion en la Argentina.

Siguiendo el criterio expuesto, una vez que fueron seleccionados tanto los
organismos de ciencia y técnica como las instituciones académicas referidas, se realizd
una busqueda en los portales de internet de cada una de ellas, principalmente en donde
hacian referencia a “lineamientos institucionales” y/o ‘“normativa”, para luego
contactarlos via correo electronico con el fin de recabar mas informacion, sobre todo en
aquellos casos en los cuales en las paginas web no se encontraba nada referido a la
tematica en cuestion.

La busqueda inicial que se realizo en las paginas web de cada institucion se
tornd ciertamente dificultosa, ya que la mayoria de ellas no contaban con informacion, a
excepcion de la FLACSO, la Facultad de Filosofia y Humanidades de la Universidad
Nacional de Cérdoba y la Universidad Nacional de Rosario, que tienen en sus portales
documentos que hacen al funcionamiento de la investigacion y que, en algunos casos,
hacen alguna que otra referencia a la integridad cientifica o a mala conducta.

A continuacion, se presentan los resultados de esta buisqueda.

Primero se expondran las instituciones que cuentan con normativa y/o politicas
institucionales en relacion con la integridad cientifica y mala conducta en investigacion

para examinar los puntos principales de sus normativas. Luego, se enumeran las
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instituciones que no cuentan con ningun documento y/o politica de instruccion al

respecto.

5.4 Instituciones con normativa vigente

Como ya se expuso, tanto el CONICET como el Comité Nacional de Etica en la
Ciencia y la Tecnologia (CECTE), perteneciente al MINCyT, cuentan con
disposiciones sobre el tema y, como veremos mas adelante, son las unicas dos
instituciones que refieren puntualmente el tema y que, ain con mucho que mejorar, lo

conceptualizan y delimitan.

5.4.1 Universidad Nacional de Céordoba

El Comité de Etica de la Investigacion en Ciencias Sociales y Humanas de la
Universidad Nacional de Cérdoba tiene que disposicion el documento “PRINCIPIOS
ETICOS PARA LAS CIENCIAS SOCIALES Y HUMANAS?”, en el cual define que las
responsabilidades de los/las investigadores/as y becarios/as en Ciencias Sociales y
Humanas cuyos estudios trabajen con datos sensibles sobre Infancias, juventudes,
adultos/as y ancianos/as deben considerar tres dimensiones, a saber: (1) el trato con
los/las participantes y la proteccion de datos; (2) la difusion y devolucion de resultados
de la investigacion; (3) el equipo de investigacion y sus integrantes (Comité de Etica de
la Investigaciéon en Ciencias Sociales y Humanas de la Universidad Nacional de
Cordoba, Principios éticos para las Ciencias Sociales y Humanas, 2019: 2).

Dicho documento, en el apartado 3 cuando refiere a los principios éticos
vinculados al equipo de investigacion y sus investigadores/as, describe especificamente

la mala conducta en investigacion. Sostiene:
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3.3. Es conducta inapropiada, y en algunos casos delito, la invencion de datos, la
manipulacién de resultados, su falsificacion o alteracion y el plagio. (Comité de Etica de
la Investigacion en Ciencias Sociales y Humanas de la Universidad Nacional de
Cérdoba, Principios éticos para las Ciencias Sociales y Humanas, 2019: 3).

Este concepto de mala conducta es el mismo que el descripto en la resolucion
del CONICET que refiere a lineamientos para el comportamiento ético en la Ciencias

Sociales y Humanidades.

5.4.2 Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO)

La Facultad Latinoamericana de Ciencias Sociales (FLACSO) es un organismo
internacional de caracter regional, plural y autonomo, constituido por los paises
latinoamericanos y caribefios, cuyo objetivo central es promover la ensefianza e
investigacion en todas las areas de las Ciencias Sociales. Esta compuesta por diversas
sedes, como FLACSO Argentina, FLACSO Ecuador, FLACSO Costa Rica, entre
muchas otras. Actualmente cuenta con dos codigos, un Codigo de Etica y un Codigo de
Etica de la Investigacion. Ambos codigos, segin los documentos que pueden
encontrarse en la pagina web de dicha institucion, fueron recientemente actualizados, ya
que datan de junio del afio 2022 y entraron en vigencia en noviembre del mismo afio.
Segun la informacion proporcionada por la representante de Argentina del Grupo de
trabajo para revisar y establecer criterios éticos del Sistema FLACSO, la Mg. Maria Sol
Terlizzi, a principios de 2021, la Secretaria General de FLACSO, convocod a las
diferentes sedes para que participen en el proceso de actualizacion. Luego de mas de un
afio de trabajo conjunto, se actualizo el Codigo de Etica, incorporando aspectos que

antes no estaban contemplados, y se cred por separado, un Codigo de Etica de la
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Investigacion, que antes formaba parte del Codigo de Etica. Ambos codigos rigen para
todas las sedes.

Segtin el Codigo de Etica, el cumplimiento de los objetivos institucionales debe
acompanarse del apego a los més altos estdndares €ticos por parte de todas las personas
que integran la comunidad de FLACSO. Si bien no refiere de manera integral a la mala
conducta en investigacion ni a integridad cientifica si describe dos cuestiones
importantes: por un lado define qué se entiende por conflictos de intereses, y por el otro,
contiene disposiciones sobre el plagio como falta a la ética académica (FLACSO, 2022:
1).

En relacion al primero, en el Articulo 4 define conflictos de intereses:

Conflictos de interés: Las personas que integran la comunidad FLACSO tienen
la responsabilidad de identificar y declarar cualquier conflicto de intereses, cuando un
interés personal, laboral, de negocio, politico o familiar de una persona que es parte del
personal de FLACSO, altere el cumplimiento de los objetivos institucionales, en la
medida en que puedan afectar la validez, legitimidad e integridad del trabajo que realiza
el organismo internacional.

En todos los asuntos, se espera que las personas integrantes de la comunidad
tomen las medidas apropiadas, incluyendo consultas si los temas no son claros, para
evitar tanto los conflictos de intereses como la apariencia de tales conflictos.

Los conflictos de intereses deben declararse satisfactoriamente, mediante
declaraciones y salvaguardias especiales cuando sea posible, antes de que se inicie una
actividad (FLACSO, 2022: 1).

Continua diciendo:

119



En el caso de los proyectos de investigacion, estas medidas preventivas deben
considerarse explicitamente como parte del proceso formal de aprobacion (FLACSO,
2022: 1).

Medidas preventivas seria denunciar o declarar los conflictos de intereses que
pueden presentarse previa aprobacion de cualquier proyecto de investigacion. Plantea la
obligatoriedad de advertir estas situaciones para evitar que se concreten en la practica.

Y por otro lado, trata el tema del plagio en dos instancias. Primero, también en el
Articulo 4, lo equipara a la deshonestidad académica, describiéndolo como la “copia
parcial o total de una obra ajena presentada como propias”. Y en segundo lugar, en el
Articulo 7, lo presenta como una infraccion a la ética académica planteando cinco
supuestos en los cuales se estaria cometiendo este tipo de plagio y el primero de ellos
refiere al plagio como una de las tipicas formas de mala conducta en investigacion: 4.
La apropiacion indebida de publicaciones, investigaciones o trabajos de otras
personas, presentadas como de inventiva o creacion intelectual propia. Los demas
supuestos se relacion mas con la ética académica dentro de FLACSO como institucion y
no tanto ya en relacion a una conducta dentro de una investigacion (FLACSO, 2022: 3).

Si bien las referencias expuestas estan vinculadas a la vida académica dentro de
FLACSO y no tanto a la investigacion en general, son aspectos que deben ser
destacados, mas aun cuando se ha podido observar que casi ninguna instituciéon hace
referencia a estos temas. La comunidad académica de la institucion, compuesta por
investigadores de diversos paises latinoamericanos y del Caribe, debe tomar
conocimiento de ellos.

Por otro lado, la FLACSO cuenta con el Cédigo de Etica de la Investigacion. El
objetivo es establecer y promover los principios y buenas practicas €ticas que deben

regir las investigaciones de dicha institucion. Se aplica a todas las investigaciones de
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estudiantes del nivel de posgrado como la de las personas investigadoras de las diversas
areas de las Sedes, Programas, Proyectos Académicos y de la Secretaria General.

Aqui ya si hace referencia explicita a integridad cientifica y a mala conducta en
investigacion.

En el Capitulo II, enumera una serie de principios éticos de investigacion en
ciencias sociales y define integridad cientifica de la siguiente manera:

Integridad cientifica: La integridad cientifica conlleva el compromiso de realizar
investigaciones con rigurosidad, honestidad y respeto, salvaguardando a las personas
participantes, realizando una recoleccion ética de los datos y compartiendo los hallazgos
de las investigaciones con precision y veracidad (FLACSO, 2022: 2).

Vuelve a hablar de “integridad cientifica” y elabora un concepto de mala
conducta cientifica en el Capitulo III, Articulo 4, delimitando determinadas pautas
¢éticas como guias de conducta apropiadas para realizar investigaciones en el ambito de
las Ciencias Sociales. La Pauta 14, establece:

INTEGRIDAD CIENTIFICA Las personas investigadoras deben conducir sus
investigaciones de acuerdo a la integridad cientifica, la cual conlleva el compromiso de
realizar investigaciones con rigurosidad, honestidad y respeto a las personas
participantes y sus comunidades evitando actos de mala conducta cientifica como el
plagio, la falsificacién de datos; cambiar u omitir datos o resultados para tergiversar los
hallazgos en el registro de la investigacién; o malversar intencionalmente las ideas,
escritos, investigaciones de otras personas.

En el caso de plagio o de faltas a la ética académica, aplicard lo establecido en el
Codigo de Etica de la FLACSO (FLACSO, 2022:5).

Aqui resulta evidente el plagio como mala conducta cientifica es equiparado con

el plagio como falta a la ética académica.
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Se trata de un documento de notoria relevancia, no so6lo para las investigaciones
de FLACSO, sino que deberia ser tenido en consideracion por otras instituciones que se
dedican a la investigacion, ya que al menos proporciona conceptos claros y delimitados
sobre integridad cientifica y mala conducta en investigacion.

Al igual que sucede con los demds documentos expuestos (resoluciones del
CONICET, documento del CECTE, documento del Comité de Etica de Ciencias
Sociales de la UNC), es mucho el trabajo que queda por delante, pero que las
instituciones incorporen en sus codigos de ética los conceptos expuestos, busquen
definirlos y los tengan en consideracion, ya es una ventaja a favor en comparacion con

aquellas instituciones cuya referencia a los temas que nos competen es nula.

5.5 Instituciones sin normativa vigente

Hasta aqui se han expuesto los documentos que hemos encontrado en relacion con la
integridad cientifica y mala conducta en investigacion en algunas de las instituciones
elegidas. A continuacion se describird brevemente la informaciéon que se logrd

recolectar a partir de la puesta en contacto via correo electronico y/o telefonico:

e Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnologica (Agencia I+D+): en
general han referido que no tienen a la fecha documento alguno sobre integridad
cientifica y todo lo relacionado con el tema. Distintas unidades que dependen de
dicha agencia lo que suelen tener a disposicién, son documentos que tratan
salvaguardas éticas de proyectos de investigacion pero mas que nada relacionado
a la proteccion de los sujetos, consentimiento informado, aprobacion de comité

de ética, es decir, cuestiones éticas vinculadas al proyecto en si.
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Comision Nacional de Energia Atomica (CNEA): Se puso en contacto con los
distintos institutos que forman parte de la comisioén: el Instituto Balseiro,
Instituto Dan Beninson y el Instituto Sabato. Ninguno de ellos tiene normativa
especifica referida a integridad cientifica y mala conducta. La normativa que
tienen trata, principalmente, los deberes y derechos de docentes y alumnos.
Tienen un Reglamento General de Alumnos en el que se mencionan penalidades
para los casos de cometer actos incorrectos de diversa naturaleza pero
vinculados més a lo académico no a la investigacion. Ante actos de dichas
caracteristicas, se constituyen comités ad hoc para analizarlos.

Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI). Al igual que la CNEA, no
tienen normativa puntual sobre integridad cientifica. Cuentan con una via para
efectuar de manera segura, transparente y confidencial denuncias relativas a
faltas administrativas, corrupcidon y/o violencia de género, como asi también
realizar consultas sobre dichas tematicas. Via correo electronico no se recibid
respuesta alguna.

Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), Universidad Nacional
del Litoral (UNL). Respecto de estas instituciones no hemos recibido respuesta
via correo electronico y en la pagina web no se ha encontrado nada al respecto.
Universidad Nacional de Cordoba (UNC). Se contactaron a distintas Secretaria
Técnicas de diversas unidades académicas (Medicina, Derecho, Filosofia y
Humanidades, entre otras) pero, salvo Ciencias Sociales de la UNC que ya fue
expuesto, las demds no cuentan con normativa alguna referida al tema. En el
caso de la Facultad de Filosofia y Humanidades de la UNC disponen de un
Comité de Etica y reglamentacion que regula su funcionamiento, pero siguen sin

hacer referencia a integridad o mala conducta
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Universidad de Buenos Aires (UBA). Al igual que en el caso de la UNC, se
contactaron distintas Secretarias Técnicas Administrativas de diversas
Facultades pero no hemos logrado obtener respuesta favorable. Sin embargo, en
la pagina web de la institucion puede encontrarse que la UBA cuenta con
reglamentaciones sobre integridad pero principalmente relacionado al tema de la
anticorrupcion y no a la integridad cientifica que nos compete para el presente
trabajo.

Universidad Nacional de La Plata (UNLP). Tienen el Estatuto de la UNPL como
normativa de ética de la universidad que es la misma para todas las dimensiones
de la actividad universitaria incluida la investigacion, pero no dice nada respecto
a integridad.

Universidad Nacional de Rosario (UNR). Tienen un Comité de Etica pero al
igual que las demas instituciones, tampoco hacen mencion alguna a integridad

cientifica.

Conforme puede observarse, de las instituciones seleccionadas la mayoria no

cuentan con normativa y/o politicas referidas a integridad cientifica y mala conducta en
investigacion. Inclusive, a la hora de realizar la busqueda y contactar a las distintas
instituciones, se ha descubierto que, mas alld de la ausencia de normativa, muchos ni
siquiera tenian conocimiento respecto a lo que se consultaba. Se percibido una gran
confusion con el tema, muchos referian que cuentan con comités de ética que se
encargan de aprobar proyectos de investigacion como si fuesen sindnimos. Y si bien son
temas que se relacionan, a su vez son temas absolutamente diferentes. Es decir, muchos

desconocian que implica la integridad cientifica.

Esto lleva a concluir, que mas alla de la necesidad de contar con normativas a través

de las cuales pueda definirse qué se entiende por integridad cientifica, qué se entiende
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por mala conducta en investigacion, qué se hace frente a casos de mala conducta, cdmo
deben ser los procedimientos de denuncia, debe trabajarse de manera urgente en poner
en conocimiento de la sociedad que investiga estos temas. Puede resultar repetitivo,
pero de que vale tener documentos que regulen aspectos que la sociedad, y en particular
la sociedad que investiga, desconoce por completo. Por supuesto que el primer paso sera
elaborar dichos documentos, pero a la par debe haber un esfuerzo en capacitar sobre ello
a quienes hacen investigacion.

Las instituciones/organismos de ciencia y técnica deben delinear politicas que
tiendan a: definir qué se entiende por integridad cientifica y mala conducta en
investigacion, elaborar procedimientos para recibir denuncias, proteger a los
denunciantes y al denunciado en tanto se realicen las averiguaciones correspondientes y
establecer programas de educacion en ambos temas.

La Argentina tiene mucho trabajo por hacer, no sélo porque la normativa que existe
en el pais sobre integridad cientifica y mala conducta en investigacioén continua dejando
muchas zonas grises sin ningun tipo de regulacion, sino porque pareciera ser que no
forma parte de la agenda del gobierno ya que en el Plan Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion (PNCTI) presentado para su aprobacion por el Gobierno
Nacional, no hace referencia alguna a la integridad cientifica y la mala conducta en
investigacion. '°

El PNCTI es el instrumento que define, organiza y comunica el conjunto de
politicas, estrategias e instrumentos para todos los actores y agentes publicos y privados
que integran el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SNCTI), y, sin
embargo, la integridad cientifica y la mala conducta en investigacion no forma parte de

la Argentina ni como politica ni como estrategia ni como instrumento.

10 Puede consultarse en

https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/plan nacional de cti 2030.pdf
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Una ciencia de calidad demanda necesariamente una conducta integra y responsable
en investigaciéon y ellos constituyen el fundamento primario para el avance del
conocimiento y el crédito y consolidacion del sistema cientifico. El creciente impacto
social y econdmico de la ciencia, su caracter transfronterizo y esencialmente
cooperativo, exigen que la responsabilidad en el ejercicio de la actividad investigadora,
la honestidad, la objetividad, la imparcialidad y la confianza se sitlien en la base de las
relaciones entre cientificos y entre éstos y la sociedad.

Todos aquellos que se constituyen en principales agentes de generacion y
transmision del conocimiento a través de la investigacion, deben asumir la
responsabilidad de que los principios fundamentales de la ética profesional informen la
actividad cientifica. Y para que esto suceda, deben aunar esfuerzos en elaborar
documentos que se transformen en coédigos de buenas précticas e impulsar, definir,
implementar y difundir politicas claras de integridad cientifica.

La promocion de la integridad cientifica requiere de componentes institucionales
representados en politicas claras y conocidas por todos quienes integran dicha
organizacion. Estas politicas deberian identificar y minimizar, en lo posible, aquellas
situaciones que podrian transformarse en un incentivo para situaciones de mala

conducta en investigacion.
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6. CAPITULO 4

LA PANDEMIA DE COVID-19 EN LA ARGENTINA. CASOS DE MALA
CONDUCTA EN INVESTIGACION A NIVEL INTERNACIONAL Y EN LA

ARGENTINA: UN ANALISIS ETICO

En los capitulos que anteceden se expuso, en una primera instancia, los principales
aspectos y conceptos tanto de integridad cientifica en el plano internacional como de
mala conducta en investigacion. Se describieron los puntos claves de los documentos
que regulan y tratan ambos temas o al menos uno de ellos y que son documentos de
referencia a la hora de hablar de integridad cientifica y mala conducta en investigacion.
Luego se describid la situacion actual de la Argentina en relacion a estos topicos, para
concluir que, salvo ciertos documentos, existe en dicho pais un vacio legal sumamente
importante en relacion a integridad cientifica y mala conducta en investigacion.
Inclusive en el Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (PNCTI) presentado
para su aprobacion por el Gobierno Nacional en el ano 2022, no se hace referencia
alguna ni a integridad cientifica y mucho menos a mala conducta en investigacion. Esto
da lugar a preguntarse si son temas de interés para el gobierno nacional, o por el
contrario, son temas completamente ignorados.

En el capitulo presente, se describird brevemente cuél fue la situacion de la Argentina
durante la pandemia de COVID-19. Luego se expondran algunos casos de mala
conducta en investigacion a nivel internacional para darle lugar al andlisis ético concreto
de casos de mala conducta en investigacion que tuvieron lugar durante la pandemia

COVID-19 en la Argentina.
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6.1 La pandemia por COVID-19 en la Argentina

La pandemia por COVID-19 fue declarada como tal por la Organizacion
Mundial de la Salud el 11 de marzo de 2020.!'! Ante dicha situacién, diferentes paises se
vieron obligados a implementar medidas de caracter urgente e inmediatas, con el
objetivo no solo de frenar el avance vertiginoso del virus SARSCOV?2 sino también de
preparar un sistema de salud que pudiera dar una respuesta integral a la sociedad.
(Lascano, 2021: 210).

Frente a ello, y segun el contexto epidemioldgico, la Argentina no fue la
excepcion e implemento diferentes medidas tales como: aislamiento social, preventivo y
obligatorio; uso de la aplicacion Cuidar; testeos de coronavirus gratuitos en diferentes
puntos del pais implementados a nivel nacional y también jurisdiccional; campana de
vacunacion masiva para toda la poblacion en diferentes etapas seglin los riesgos, edades
y acorde a cada vacuna en particular; subsidio extraordinario para jubilados y jubiladas:
entre otras.'? El Ministerio de Salud de la Nacion, en conjunto con las provincias y la
Ciudad Autéonoma de Buenos Aires, realizO un monitoreo de la evolucion
epidemiologica y de las condiciones sanitarias. De dicho monitoreo, a noviembre del
2022, el total de contagios de COVID-19 en la Argentina ascendia a 9.721.718 con un

total de fallecidos de 130.011.'3 Por supuesto que esta cifra surge de los casos

11 Organizaciéon Mundial de la Salud. Alocucién de apertura del Director General de la OMS en la rueda
de prensa sobre la COVID-19 celebrada el 11 de marzo de 2020. Ultima consulta el 14 de agosto de
2021. Disponible en: https://www.who.int/es/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-
opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020.

12 para ver las medidas que la Argentina implementd puede consultarse en
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/medidas-gobierno y en
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/medidas-gobierno/otras en donde estan descriptas cada
medida en particular con sus correspondientes actos administrativos en casos de corresponder.

13 Todos los reportes emitidos por el Ministerio de Salud de la Argentina se pueden consultar en
https://www.argentina.gob.ar/coronavirus/informes-diarios/reportes y el reporte semanal 13/11/2022
puede consultarse en Reporte Semanal - 13/11/2022

https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2022/1 1/sala-situacion-covid-19 13-11-
2022.pdf
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declarados formalmente por cada jurisdiccion a través del SISA (Sistema Integrado de
Informaciéon Sanitaria Argentino), por lo que podria suponerse que puede ser un tanto
mayor ya que lo mas probable es que no todas las personas contagiadas de coronavirus
se hayan hecho un testeo en los centros habilitados a tal fin.

Por otro lado se implementaron medidas con el objetivo principal de promover
la investigacion, el desarrollo tecnologico y la innovacién para generar nuevas
capacidades que den una respuesta a la pandemia de COVID-19. Desde la Agencia
Nacional de Promocién de la Investigacion, el Desarrollo Tecnolédgico y la Innovacion
dichas medidas se tradujeron en 9 convocatorias a la comunidad nacional de ciencia,
tecnologia e innovacion para que investiguen, potencien sus capacidades y desarrollen
soluciones a los principales desafios de la COVID-19. 4

También desde la Direccion de Investigacion en Salud se cre6 un Observatorio
de Investigaciones COVID -19 con el objetivo no solo de brindar el acceso transparente
a la informacion sobre investigaciones relacionadas con el COVID-19, sino también
agilizar la evaluacion de los proyectos de investigacion, fomentar la comunicacion entre
jurisdicciones y de esta manera acelerar la aprobacion de investigaciones con valor
cientifico y social que busquen dar respuesta a la pandemia. Segtin dicho Observatorio a
noviembre del 2022 se registraron 1010 investigaciones sobre COVID-19 en la
Argentina. '

Ahora bien, investigar en contexto de pandemia no es lo mismo que hacerlo en
situaciones normales, donde indudablemente los tiempos son otros. Durante una
pandemia como la del COVID-19, existia una necesidad urgente e imperiosa de

investigar, para encontrar posibles respuestas a la infinidad de preguntas que el virus

14 La informacidn sobre las convocatorias, proyectos ganadores, etcétera se encuentran en
https://www.argentina.gob.ar/ciencia/agencia/convocatorias/acciones-covid-19/convocatorias.
15 Ver en https://www.argentina.gob.ar/salud/investiga/investigaciones.
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SARS-COV 2 generaba a la poblacion cientifica en particular y también a la poblacion
en general. Y ese apuro por saber y conocer frente a qué virus se encontraba la sociedad
mundial y que hacer frente al mismo, dio lugar a que se generaran casos de mala

conducta en investigacion, no solo en la Argentina sino en también en el mundo.

6.2 Casos de mala conducta en investigacion

A continuacion se expondran los casos de mala conducta cientifica hallados y se
analizaran los aspectos éticos de cada uno de ellos. Antes, se expondran brevemente
algunas situaciones de mala conducta en investigacion que han tenido gran difusion a
nivel internacional en los Gltimos meses, para luego pasar a analizar los casos de mala
conducta en la Argentina durante la pandemia de COVID-19. Todos los casos, surgen a
partir de una busqueda que se llevd a cabo a través de internet en diversos portales:
Google, Scielo, PubMed, el blog For Better Science, The Lancet, El Destape,
Chequeado, BuzzFeed.News. Dicha busqueda estuvo focalizada desde diciembre de
2019, que fue cuando las primeras versiones del coronavirus empezaron a surgir a nivel
mundial, hasta noviembre del afio 2022. Las palabras claves utilizadas fueron: mala
conducta cientifica, mala conducta en investigacion, Argentina, COVID-19, fraude,
conflictos de interés, falsificacion. Se realizd una busqueda tanto con las palabras claves
en espafiol como en inglés. El hecho que motivo utilizar las palabras claves en inglés
fue que en la Argentina los temas integridad cientifica y mala conducta en investigacion
no son temas que estén en la agenda de quienes hacen ciencia, por lo tanto no seran
temas que interesen a los medios de comunicacion o a los diversos portales. Por ello, se
persigui6 ampliar el campo de busqueda a medios internacionales. La principal

conclusion de la busqueda realizada es que los casos encontrados son pocos. Sin
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embargo, esto no quiere decir que no se cometan actos que atenten contra la integridad
cientifica pero, como ya se viene adelantando, al no ser temas sobre los que haya un
conocimiento profundo, lo mas 16gico es que no haya informacién publica al respecto.
Sin perjuicio de ello, se analizaran los resultados de la busqueda, para luego exponer

que lecciones se pueden aprender a partir de ellos.

6.3 Mala conducta en investigacion: casos internacionales

La mala conducta en investigacion no es algo que suceda sélo en contextos
pandémicos, mas alld que pueda ocurrir que frente a dicho panorama el apuro por
investigar, por conocer lo desconocido y por publicar, lleve a un incremento de
situaciones que puedan ser catalogadas como mala conducta en investigacion. Es por
ello que no puede desconocerse que durante la pandemia de COVID-19, a nivel global,
se publicaron articulos que luego fueron cuestionados en su integridad cientifica,
llegando en varios casos a ser retirados de la publicacion.

Si se consulta la pagina web de Retraction Watch, se encontrara un listado con
articulos que han sido retractados, articulos que han sido retirados de la publicacion y
articulos sobre los cuales pesa una expresion de preocupacion. '©

Ademas, segun un articulo de la revista Nature, la pandemia de COVID-19
generd un caudal de publicaciones y un cambio en el sistema de publicar nunca antes
visto a nivel mundial. Segtn los datos recopilados y analizados por Nature, la pandemia
de COVID-19 perturbé la ciencia en 2020 y transformdé la publicacion de
investigaciones. Alrededor del 4% de la produccion investigadora mundial se dedico al

coronavirus en 2020 y se produjo un fuerte aumento de los articulos sobre todos los

6 pPara mds informacién puede visitarse la pagina de Retraction Watch en el siguiente link:
https://retractionwatch.com/retracted-coronavirus-covid-19-papers/
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temas presentados a las revistas cientificas, probablemente porque muchos
investigadores se vieron obligados a permanecer en sus casas, lo que llevd a que se
centren en la redaccion de articulos. Solo los envios a las revistas de la editorial Elsevier
aumentaron en unos 270.000 -o un 58%- entre febrero y mayo en comparacion con el
mismo periodo de 2019, segun un andlisis. El aumento fue aun mayor en el caso de los
titulos de salud y medicina, con un 92%. La pandemia también impulsdé un fuerte
aumento en el intercambio a través de preprints (articulos publicados en linea antes de la
revision por pares), avanzo la produccion de los autores masculinos sobre los autores
femeninos y afecté los tiempos de revision, acelerandolos en algunos temas y
demoréandolos en otros.

Uno de los casos que mas llamé la atencion a nivel mundial durante la
pandemia, fue el articulo publicado en la revista The Lancet bajo el titulo
Hydroxychloroquine or chloroquine with or without a macrolide for treatment of
COVID-19: a multinational registry analysis. Dicho articulo fue publicado en The
Lancet el 22 de mayo de 2020, estuvo sujeto a una expresion de preocupacion el 2 de
junio y finalmente fue retractado el 4 de junio del mismo afo, todo a partir de una serie
de investigaciones llevadas a cabo por el periodico The Guardian.

Dicho periddico, a partir de una investigacion, encontrd inconsistencias en los
datos recolectados, lo que llevéd a que el autor principal, Mandeep Mehra, del hospital
Brigham and Women's en Boston, Massachusetts, solicite a la revista que se retractara
porque ya no podia garantizar la precision de los datos. Segiin The Guardian, los datos
proporcionados, que provenian de una base de datos propiedad de la empresa
Surgisphere, eran fuertemente dudosos. Ahora bien, por qué esta retractacion tuvo tanta
repercusion a nivel internacional. Cuando el articulo retractado fue publicado, todos los

ensayos globales de hidroxicloroquina para COVID-19 se detuvieron, porque parecia
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mostrar que el medicamento aumentaba las muertes en pacientes con COVID-19. Es
decir, un solo articulo produjo que miles de ensayos se interrumpieran. De alli la
importancia de su retractacion. Cuando esa retractacion fue publicada, los demas
ensayos pudieron retomarse. Esto demuestra la importancia de las publicaciones y el
contenido de las mismas. Las consecuencias que un caso de mala conducta en
investigacion puede generar muchas veces no son dimensionadas. !’

Una pandemia y la necesidad de responder a los desafios que dicha situacion
genera, mas que funcionar como una excusa para realizar investigaciones de baja
calidad cientifica y ética, deberia ser el incentivo para que quienes realizan
investigacion asuman la responsabilidad que ello implica.

Sin embargo, pareciera ser que ese incentivo no fue tenido en consideraciéon por
parte de los directivos y médicos de Prevent Senior en Brasil. Prevent Senior, por
tamafio, es la séptima empresa privada de seguros de salud de Brasil y su red de
servicios sanitarios estd formada por 41 unidades, entre las que se encuentran ocho
hospitales y cuatro centros de urgencias (que suman 614 camas), centros de medicina y
diagnostico avanzado y otras redes especializadas y acreditadas. En total cuentan con
548.000 beneficiarios, de los cuales el 76% son personas mayores con una edad media
de 66,6 anos, frente a una media del sector de 14,2% y 35,8 anos de edad,
respectivamente.

Durante la pandemia, dicha empresa fue acusada de ocultar el primer caso de
COVID-19 en Brasil, y también se la acusdé de hacinamiento, desorganizacion en el

flujo de atencién e insuficiencia de personal. El 19 de marzo de 2020, la ciudad de Sao

17 Toda la informacion sobre este caso puede consultarse en:
https://www.theguardian.com/world/2020/jun/10/surgisphere-sapan-desai-lancet-study-
hydroxychloroquine-mass-audit-scientific-papers v

https://www.theguardian.com/world/2020/jun/04/unreliable-data-doubt-snowballed-covid-19-drug-
research-surgisphere-coronavirus-hydroxychloroquine
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Paulo habia registrado cinco muertes por COVID -19, todas ellas de pacientes tratados
en las instalaciones de Prevent Senior. Esto afecto la reputacion de la empresa!®.

Para restaurar su imagen, entre otras medidas, Prevent Senior llevo a cabo una
investigacion sobre el tratamiento temprano de COVID-19. Dicha intervencion tenia
como objetivo prevenir el empeoramiento de los pacientes de COVID-19 utilizando una
combinacion de hidroxicloroquina (HQC) y azitromicina (AZ), entre otros productos.
Trat6 a los pacientes ambulatorios con sintomas tempranos de COVID-19 con HCQ y
AZ. En aquel momento dicho tratamiento era controvertido, ya que carecia de pruebas
de eficacia y seguridad y era contrario a las recomendaciones de la OMS. Sin embargo,
hasta aqui podria suponerse que todo se encontraba en orden. Pero a partir de una
investigacion iniciada por la Comision Parlamentaria de Investigacion en Brasil (CPI),
se detectaron numerosas y graves irregularidades en el estudio referido.

Inclusive, a partir de un informe de la CPI, se solicit6 tanto la imputacion de los
directivos de la empresa Prevent Senior como también como de los médicos que
participaron en el estudio. Segiin dicho informe se los imputaba de: omisiones en la
notificacion de la enfermedad, falsedad ideologica, poner en peligro la vida y la salud de
otras personas, manipular las historias clinicas y los datos del experimento cientifico,
que se realizo, segun ellos, sin la obtencién del debido consentimiento informado.
Ademas, la realizacion del estudio también sufrid de la suspension por parte de la
Comisiéon Nacional de Etica de la Investigacion (CONEP), porque se lo inicié sin
obtener la aprobacion de un comité de ética.

Ahora bien, hasta el informe de la CPI y la suspension del estudio por parte de la
CONE-P, pareciera ser que, junto con la complicidad del entonces presidente de Brasil,

Jair Bolsonaro y otras autoridades, el estudio era un éxito para tratar a los pacientes de

18 pyede consultarse el articulo completo en https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/dewb.12370.
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COVID-19. Fue aprobado por el Ministerio de Salud, quienes sostenian que a pesar de
que no existian pruebas sélidas que apoyaran el uso de fArmacos como la HCQ y la AZ,
se recomendaban ambos farmacos frente a un caso de COVID-19. Para justificar su
conclusién, el Ministerio a través del Consejo Federal de Medicina, se ampard en el
principio de “autonomia del médico” y sostuvieron que ningin médico que utilice
cloroquina o hidroxicloroquina en pacientes con COVID-19 cometeria una infraccion
¢tica porque se encontraban amparados por la excepcionalidad de la situacion de
pandemia.

El ensayo clinico y la toma de conocimiento de este por la sociedad en general,
surge a partir de una conferencia de prensa que la empresa realiza, en donde expresa que
mostraran los resultados de wun estudio titulado “Tratamiento empirico con
hidroxicloroquina y azitromicina para casos sospechosos de COVID-19 seguidos a
través de la telemedicina”. Trabajo que en teoria habia sido presentado para su
publicacion en la revista PLOS Medicine. Todo falso, como se comprueba mas
adelante.

A partir de dicha conferencia, y segun consta en el informe de CPI, aparecen las
primeras irregularidades detectadas: los resultados del estudio fueron divulgados tres
dias después de que la CONEP aprobara el protocolo de investigacion y registrara sus
datos en la Plataforma Brasil. El registro del estudio en Clinicaltrials.gov se produjo
después de la recogida de datos y viola el articulo 35 de la Declaracion de Helsinki, que
establece que toda investigacion con seres humanos debe registrarse en una base de
datos de acceso publico antes de reclutar al primer sujeto. También se viold la
Resolucion 466/2012 del Consejo Nacional de Salud de Brasil, porque la intervencion

se inicio antes de recibir la aprobacion de la CONEP. Es decir, llevaron a cabo un
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estudio y reclutaron pacientes con todo lo que eso significa, sin registrarlo antes y sin
contar con la debida aprobacion ética obligatoria.

Una irregularidad por demas grave, es que la informacién que aparece en los
registros y en el articulo no publicado de Prevent Senior, contiene discrepancias en las
fechas y en el disefio de los estudios. Por ejemplo, segun ClinicalTrials.gov, solo
recibirian tratamiento los pacientes con diagndstico confirmado de COVID-19, y en el
articulo no publicado se dice que incluyeron pacientes con sospecha de padecer la
enfermedad, ya que las pruebas de hisopo de laboratorio no eran obligatorias y la
tomografia computarizada de torax se realizaba segun el criterio del médico. El namero
de participantes también difiere: 636, segun el articulo (412 en el grupo de tratamiento),
muy por encima de los 200 que figuran en ambos registros.

Otra de las faltas éticas que se le atribuyen al estudio es su valor cientifico.
Expertos nacionales e internacionales cuestionaron la validez cientifica del estudio poco
después de que se publicaran los resultados y destacaron los siguientes problemas: (1)
falta de aleatorizacion, que dio lugar a diferencias significativas entre los grupos
experimental y de control; (2) grupo control inadecuado; (3) naturaleza abierta del
ensayo clinico; (4) uso de criterios de diagndstico subjetivos y mediciones sesgadas; (5)
violaciones a los criterios de inclusion y exclusion; (6) grandes diferencias en los
medicamentos incluidos en el Kit-Covid, y (7) manipulacion de los datos. Fueron los
propios pacientes los que eligieron, o fueron inducidos, a formar parte del grupo de
tratamiento. El grupo control, en cambio, estaba compuesto por los que supuestamente
se negaban a tomar el “tratamiento temprano (Kit-Covid)”. Es decir, la falta de valor
social y cientifico del estudio es evidente.

Del articulo se infiere que tampoco se respetaron los criterios de inclusion y

exclusion, no se realizé un balance entre los riesgos y beneficios, no se llevé a cabo un
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proceso de consentimiento informado en donde se le informe a las personas que estaban
participando de una investigacion, poniendo en su conocimiento los riesgos y beneficios
de ello. Todo lo contrario, se inform6 que la empresa dio instrucciones a los médicos
para que no informaran a los pacientes ni a sus familias que estaban participando en un
proyecto de investigacion y que estaban siendo tratados con HQC y AZ. Inclusive,
segun el articulo filtrado, el grupo de control estaba conformado por los pacientes que
rechazaban participar en el estudio, es decir, los datos de los participantes del grupo
control se utilizaron sin su consentimiento.

A partir de lo expuesto, las faltas éticas y el fraude y falsificacion cometido por
la empresa Prevent Senior resultan indiscutibles més alld que ain se encuentra en
investigacion. No solo atentaron contra la validez cientifica de las investigaciones, sino
mas grave aun, atentaron contra la salud y el bienestar de seres humanos. Es decir,
violaron una de las principales normas éticas internacionales.

Sin embargo, mas alla de las faltas éticas y la falta de integridad cientifica del
estudio, esto no evitd que tuviera consecuencias e impactara en la salud publica
brasilera. La prescripcion de medicamentos al inicio de los sintomas compatibles con
COVID-19, sin confirmar el diagndstico, se convirtioé en politica publica en Brasil y en
marzo del 2022, el Ministerio de Salud de Brasil publicé en su sitio web las directrices
para el tratamiento temprano de COVID-19, y estas aun incluyen el uso de HQC. Es
decir, durante la pandemia el gobierno brasilero defendi6 y priorizd el tratamiento
temprano con HQC + AZ como principal herramienta de combate contra COVID- 19.

Esto demuestra que la mala conducta en investigacion puede tener
consecuencias sumamente perjudiciales para la poblacion en general. En este caso

puntual, se convirtié6 en politica publica una medida que no solo no contaba con el
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debido aval cientifico, sino que por el contrario, se trataba de un tratamiento perjudicial

para gran parte de la poblacion.

6.4 Mala conducta en investigacion: casos en Argentina

Hasta aqui, se expusieron dos casos sobre mala conducta en investigacion
durante la pandemia de COVID-19 que tuvieron gran repercusion a nivel mundial.
Ahora, se expondra otro caso, esta vez del ambito nacional, que si bien no tiene relacion
con la pandemia de COVID-19, fue seleccionado para ser expuesto porque ilustra como
situaciones de mala conducta en investigacion pueden perpetuarse a lo largo del tiempo
sin ser detectadas, hasta que alguien se pone a investigar. Asi fue el caso de la cientifica
argentina que se dedica a la investigacién sobre el cancer, Patricia Virgina Elizalde,
investigadora principal del Instituto de Biologia y Medicina Experimental (IBYME) de
Buenos Aires, perteneciente al CONICET.

Segun el sitio web For Better Science, se esta frente a un caso de fraude
cientifico en trabajos sobre cancer. Dicho sitio publico que entre los 52 articulos
originales de investigacion de los que son autores la Dra. Elizalde y sus colaboradores,
16 (un tercio) estan ahora marcados en PubPeer por cuestiones dificiles de explicar con
errores aleatorios. La Dra. Elizalde se convirtio en cientifica titular del IBYME en 1994
y los problemas surgieron ya en 2001, cuando aspiraba a ser ascendida a cientifica
principal, lo que ocurrié en 2006. El lapso de tiempo de los articulos problematicos es
de mas de 20 afos y hasta la actualidad. Una de las principales sospechas es que habria

manipulado las imagenes utilizando software como Photoshop, por ejemplo'’.

1% pyede encontrarse toda la informacidn sobre este caso de mala conducta en
https://forbetterscience.com/2022/08/29/prof-elizaldes-magic-cancer-research-at-conicet/
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Esta denuncia por manipulacion de datos no solo involucra a la investigadora,
sino a integrantes de su equipo incluyendo becarios y otros colegas, tanto actuales como
del pasado. Ante esta denuncia, en agosto de 2022, el CONICET en caracter de
urgencia, ordend que se instruya sumario administrativo, a fin de precisar todas las
circunstancias y reunir los elementos de prueba tendientes a esclarecer la comision de
eventuales irregularidades. Asimismo, resolvio conformar un Comité de Expertos/as a
fin de que analicen los documentos remitidos y otros, y se expidan sobre los mismos
con el objeto de contribuir técnicamente a la investigacion ordenada. El caso aun estd
bajo estudio?’.

A partir de estos casos expuestos, se puede concluir en que estudiar, regular y
garantizar la integridad cientifica no es un tema que tiene que quedar al arbitrio de cada
institucion y/o pais. Todo lo contrario, establecer estandares y pautas internacionales
sobre integridad cientifica y mala conducta en investigacion es un imperativo ético
sobre el cual todos los paises deberian trabajar. Los casos de mala conducta en
investigacion en la ciencia pueden tener consecuencias inimaginables, por ello hacer
hincapié en su prevencion también termina siendo cardinal.

A continuacidon expondremos tres casos sobre mala conducta en investigacion en

la Argentina durante la pandemia de COVID-19.

6.4.1 Mala conducta cientifica en Argentina durante la pandemia por COVID-19.

Descripcion de casos y analisis ético.

20 Noticias institucionales, septiembre del 2022, mensaje del directorio del CONICET:
https://www.conicet.gov.ar/mensaje-del-directorio-del-conicet-3/
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6.4.1.1 CASO 1: Utilidad de Topico Ivermectina y Carragenina para Prevenir
Contagio de Covid 19 (IVERCAR) en el Hospital Zonal General de Agudos Dr.
Alberto Antranik Eurnekian

El primer caso que se analizard es un estudio registrado bajo el titulo Estudio de
eficacia y seguridad para evaluar el uso de Ivermectina asociada a iota-Carragenina
aplicada localmente en la cavidad bucal, en la profilaxis de la enfermedad COVID-19
en el personal de salud. Estudio IVERCAROI.

Se trato de un ensayo multicéntrico, prospectivo, aleatorizado, comparativo
contra el cuidado estandar, en donde el centro monitor era el Hospital Interzonal
Universitario Dr. Alberto Eurnekian, Ezeiza. El objetivo principal del estudio era
evaluar el efecto del uso de Ivermectina asociada a iota-carragenina en dosis repetidas
en la cavidad oral, sobre la aparicion y eventualprogresion de enfermedad CoVid-19 en
una poblacion de individuos sanos que se encuentra expuesto y con mayor riesgo de
contagio de SARSCov2 (personal de salud), comparado contra el cuidado estandar
(practica habitual).?!

El articulo que fue publicado oportunamente se bas6 en dos ensayos: un piloto,
seguido de un estudio expandido en varios hospitales. Segun los resultados del primer
estudio, participaron voluntariamente 229 agentes de salud pertenecientes al Hospital
Ezeiza. De los 229 agentes de salud que participaron del ensayo, 131 recibieron
IVER.CAR, en tanto 98 no lo recibieron. En el grupo que no recibi6 IVER.CAR, se
verificaron 11 contagios (11,22 9%). Por el contrario, en el grupo que recibid
IVER.CAR, no se registraron contagios.

De la segunda fase, participaron voluntariamente 1.195 agentes de salud de

diferentes Centros Asistenciales entre el primero de junio y el 10 de agosto, repartidos

21 E| protocolo completo del estudio referido puede encontrarse en https://www.cadenanueve.com/wp-
content/uploads/2020/08/Protocolo-IVERCAR-Sinopsis-y-Resultados.pdf
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en cuatro centros asistenciales de Ezeiza, Hospital Municipal Angel Marzetti, Hospital
Cuenca Alta y Centro Médico Caseros. De los 1.195 agentes de salud que participaron
del ensayo, 788 recibieron IVER.CAR, en tanto 407 no lo recibieron. En el grupo que
no recibié IVER.CAR, se verificaron 237 contagios (58 %). Por el contrario, en el
grupo que recibido IVER.CAR, no se registraron contagios. Es decir, en ambos estudios,
ninguno de los que recibid el tratamiento se enferm6 de COVID-19.

Cuando salieron a la luz los resultados, el equipo de investigacion sostuvo que la
ivermectina prevenia la COVID el 100% de las veces, es decir, su efectividad era

total*?

. Dichos resultados fueron publicados en Journal of Biomedical Research and
Clinical Investigation el 17 de noviembre del 2020.%

Sin embargo, a partir de una investigacion llevada a cabo por el sitio web
Buzz.News, se descubrieron irregularidades que atentan contra la integridad cientifica
del estudio en si. Conforme expone dicho sitio, los géneros, edades y la cifra de
participantes del estudio presentaban inconsistencias. Por otro lado, el Hospital Cuenca
Alta, senalado en el articulo como participante en los ensayos dijo no tener registros del
hecho. A su vez, funcionarios de salud del Gobierno de la Provincia de Buenos Aires,
declararon no tener registro de la aprobacion del estudio a nivel local. Y el investigador
principal del proyecto, Héctor Carvallo**, se ha rehusado a compartir de forma
extensiva los datos, incluso con uno de sus colaboradores.

Entre las inconsistencias, se encontraron diferencias entre la cantidad de

participantes: el numero total de participantes segun lo expuesto en la pagina Clinical

Trials era 229. Pero en una tabla anexa publicada en la revista, las cifras eran distintas:

22E| protocolo se encuentra registrado en Clinical Trial bajo el numero NCT04425850
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04425850

23 La publicacién del articulo puede encontrarse en:
https://medicalpressopenaccess.com/upload/1608654017 1007.pdf

24 Médico Endocrindlogo Ex Prof. Adjunto Medicina Interna, U.B.A.; Prof. Asoc. Med. Interna U.A.l. y
U.M.
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231 en total, de los cuales 132 tomaron ivermectina (Journal of Biomedical Research
and Clinical Investigation, Volume 2 Issue 1.1007). Ademas, se expone que el grupo de
control estaba formado por 72 mujeres y 26 hombres, a pesar de que el articulo decia
que eran 51 mujeres y 48 hombres. Las edades también parecian matematicamente
improbables. El estudio sostiene que casi 70% de los participantes que recibieron el
tratamiento eran menores de 40 afios. A pesar de ello, segun la informacidn registrada
del ensayo clinico, la edad media era de 42 afios.

Segiin BuzzFeed News, cuando se le pregunté al Dr. Carballo sobre estos
errores, alegd que era posible que se trataran de errores involuntarios porque no eran
expertos en estadistica y declard que la investigadora Ménica Lombardo habia revisado
los datos. Pero cuando se consultdé con la Dra. Lombardo, nefrologa del CEMIC
Hospital Universitario en Buenos Aires, dijo a BuzzFeed News que ella no particip6 ni
en recabar datos ni en analizarlos, y que tampoco formé parte de la investigacion. Luego
de preguntarle al respecto, Carvallo reconocié que Lombardo no habia sido parte del
estudio.

Otra cuestion preocupante de la segunda fase del estudio, es que el Hospital
Cuenca Alta neg6 haber tenido participacion en el estudio. A partir de la publicacion en
noviembre del afio 2020, autoridades del Hospital informaron en diciembre del mismo
afno, que desconocian la razén por la cual los habian enlistado entre los participantes
cuando no tenian registro de ello en el hospital, en ningin momento se habia presentado
dicho protocolo ante el Comité de Etica para su aprobacion. Luego de ello, los editores
de la revista cambiaron la mencion al Hospital Cuenca por “Otro Centro Médico
periférico”. En relacion a esto, el Dr. Carvallo alego: “No se hizo a través de los comités
de ética”. Lo que esencialmente sucedid, segin ¢l, es que los trabajadores de los

hospitales locales se enteraron de voz en voz del programa piloto y sus prometedores
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resultados, y decidieron a titulo personal participar en el estudio, que se llevo a cabo
antes de que hubiera vacunas disponibles.

Los médicos del Hospital Cuenca Alta no fueron los unicos a quienes les
preocupd esta situacion. Una vez que los resultados preliminares comenzaron a circular
en linea, miembros del Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires relataron a
funcionarios dedicados a temas de ética e investigacion que dicho estudio —al igual que
otro estudio independiente de Carvallo sobre la ivermectina como tratamiento para el
COVID-19— no habia sido aprobado por un comité de ética acreditado ni por
funcionarios de salud a nivel local en la provincia, de acuerdo con correspondencia a la
que tuvo acceso BuzzFeed New.

Ante estas inconsistencias expuestas, uno de los coautores, el Dr. Psaltis Alkis
comenzo a solicitarle al Dr. Carvallo los datos primarios en bruto a los fines de poder
garantizar la credibilidad de lo expuesto. Varias insistencias sin respuesta positiva,
generd que el Dr. Psaltis dudase de los datos expuesto, lo que motivo la solicitud para
que retirasen su nombre de la publicacion?’.

Las debilidades de los resultados del estudio publicado son demasiadas. Desde
errores en los datos expuestos hasta la inclusion de un centro de salud que manifiesta
jamas haber participado. Ni hablar de la falta de aprobacion de un comité de ética o de
la falta de registro ante el Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires segtn lo

establece la Ley N° 11.044/91 en su Articulo 23 y el Decreto N° 3385/08.2

Zpyede verse en https://medicalpressopenaccess.com/upload/1629625741 1007.pdf como el Dr.
Psaltis Alkis ya no figura como coautor.

26 ey N° 11.044-Articulo 23°: Toda investigacidn que tenga por objeto establecer conocimientos sobre
nuevos métodos de prevencién, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion, deberdn ser autorizados por
el Ministerio de Salud a través de las reparticiones competentes centrales o zonales, que establezca la
Reglamentacion, previo dictamen favorable de la CCIS. Decreto N° 3385/08. ARTICULO 23.- las
investigaciones sobre nuevos métodos de prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion
comprenden a las investigaciones farmacoldgicas y no farmacolégicas. Toda investigacion que haya
recibido la aprobacién de la ANMAT podra ser autorizada por la CCIS. A su vez, cualquier investigacion
puede comenzar su tramite de autorizacién a través de este Ministerio y dicha aprobacién tendrd
vigencia exclusivamente para las instituciones de salud de la Provincia de Buenos Aires. La CCIS
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Conforme lo manifiesta el Cédigo Europeo de Conducta para la Integridad de la
Investigacion, las buenas practicas de investigacion se basan en cuatro principios
fundamentales de integridad en la investigacion: Fiabilidad a la hora de garantizar la
calidad de la investigacion, que se refleja en el disefio, la metodologia, el analisis y el
uso de los recursos; Honradez a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y
comunicar la investigacion de una manera transparente, justa, completa e imparcial;
Respeto hacia los colegas, los participantes en la investigacion, la sociedad, los
ecosistemas, el patrimonio cultural y el medioambiente y responsabilidad por la
investigacion, desde la idea a la publicacion, por su gestion y su organizacion, por la
formacion, la supervision y la tutoria, y por su impacto en su sentido mas amplio.

Ninguno de estos cuatro principios han sido respetados por el Dr. Carvallo a la
hora de publicar los resultados del estudio referido. Los datos publicados y la forma en
que han sido publicados como asi también el contacto con el investigador responsable a
la hora de consultar sobre inquietudes que surgieron a partir de la publicacion, hacen
dudar acerca de la transparencia de la investigacién, como asi también del respeto hacia
sus colegas y hacia la sociedad en general. Exponer primero que un centro participod
para luego declinar de ello sin dar una explicacién concreta y seria atenta contra la
integridad de los datos expuestos. ;Coémo se puede confiar en los demds datos a partir
de ello? ;Como puede garantizarse que la investigacion se ha hecho respetando los

principios éticos elementales de toda investigacion si el propio investigador responsable

elaborard un dictamen que sera elevado al Ministerio de Salud. El mismo dara aprobacion final a los
protocolos de investigacién sobre prevencidn, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion tanto
farmacolégicos como no farmacolégicos cuando asi correspondiere y se encuentren en un todo de
acuerdo con las normas de procedimiento que fije al respecto. Se considerara “nuevos métodos” a la
totalidad de métodos de prevencién, diagndstico, tratamiento y de rehabilitacion (estudios
farmacoldgicos y no farmacoldgicos, de terapia celular, tejidos y/o implantes) de Etapa 1, definida en la
reglamentacion del articulo 28. Articulo 28.- (...) Las fases de la investigacion Clinica son:- Fase | o de
Farmacologia Humana: constituyen estudios vinculados con la administracién inicial a humanos de una
droga de investigacion. Sus objetivos son usualmente no terapéuticos, involucra en general voluntarios
sanos y persigue como objetivos principales la estimacidn de la seguridad y tolerancia basal y aspectos
concernientes a la farmacocinética y la farmacodinamia de la droga en estudio. (...).
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no puede, o no elige, dar respuesta a las inconsistencias manifestadas? La
responsabilidad de los investigadores no se acaba ni finaliza con la publicacion de los
resultados. Tienen una responsabilidad profesional, ética y social que va mucho mas alla
que la simple publicacién de los mismos.

Cuando expusimos la diferencia, segin Shamoo y Resnik, entre los principios
éticos generales y los principios éticos especiales, se expuso especificamente la
obligatoriedad del respeto de determinados principios cuando uno cumple un rol
especifico en la sociedad. En este caso puntual, el de investigador responsable de un
estudio clinico en una época — pandemia — donde la ciencia ocupa un rol fundamental.
Dichos principios no son simplemente la aplicacion de los principios éticos generales a
roles sociales concretos, sino que tienen en cuenta las caracteristicas especificas y
unicas de cada rol social. Es por ello que se presume que cuando se elige ejercer
determinada profesion o cierto rol, se acepta cumplir las normas éticas especiales de
cada profesion y/o rol. Esto no debe ser ignorado por el Dr. Carvallo ni por el resto del
equipo de investigacion. Cada uno tiene un rol puntual y obligaciones inherentes a él.

Estos principios éticos especiales que hacen a la integridad de toda investigacion
se ven rotundamente afectados en el caso analizado. Shamoo y Resnik sefialan, entre
otros aspectos, la necesidad de reportar los datos y resultados honestamente, de no
fabricar o falsificar o representar de manera inapropiada datos en comunicaciones
cientificas (honestidad). También plantean esforzarse por la objetividad en el analisis
de datos, interpretacion de datos, publicacion, revision por pares, decisiones de
personal, escritura de subsidios, testimonio de expertos y otros aspectos de la
investigacion donde se espera o requiere objetividad. (Objetividad).

Plantean también la necesidad de evitar errores negligentes y negligencia;

cuidadosa y criticamente examinar su propio trabajo y el trabajo de sus compafieros.
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Mantener buenos registros de las actividades de investigacion, tales como recopilacion
de datos, disefio de investigacion, formularios de consentimiento y correspondencia con
agencias o revistas (cuidado).

Otro de los principios contra los que atenta el caso descripto, es el principio de
apertura, el cual sostiene la obligatoriedad de compartir datos, resultados, ideas,
herramientas, materiales y recursos. Estar abierto a la critica y nuevas ideas. Claramente
no es algo que haya sucedido en relacion al caso analizado. Los principios de
responsabilidad profesional y social también parecieran ser que han sido dejados de lado
por el equipo de investigacion. (Shamoo y Resnik 2015: 18-19).

Retomando el concepto de conducta indebida del Codigo Europeo de Conducta
para la Integridad de la Investigacion, tanto el Dr. Carvallo como su equipo de
investigacion pareciera que han cometido faltas catalogados como especialmente graves
por dicho cuerpo normativo, en la medida en que falsean el historial de la investigacion.
Estos se tratan de incumplimientos directos a las buenas practicas de investigacion.

Ademas de estos incumplimientos, existen otras practicas inaceptables, que
pueden ser traidas a colacidon al caso analizado, tales como: retener resultados de la
investigacion, exagerar la importancia y la relevancia practica de los resultados. Segin
sostiene el sitio BuzzFeed New, las veces que se le solicité informacion extra al Dr.
Carvallo o explicaciones en relacion a las inconsistencias que iban surgiendo, no hubo
por su parte una intencion de aclarar las dudas como asi tampoco de proporcionar los
datos solicitados para poder analizarlos.

Para finalizar con el andlisis del caso expuesto, es necesario hacer especial
hincapi¢ en dos cuestiones fundamentales: en primer lugar, el rol, las obligaciones y la

responsabilidad de los investigadores no solo con los sujetos de investigacién sino
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también con la sociedad en general, y en segundo lugar, el papel que tienen los
resultados publicados sin el debido aval cientifico.

Respecto al primer aspecto, ya se ha descripto cuales son los roles y las
obligaciones que tienen los investigadores. Hacer ciencia no puede quedar al libre
arbitrio de cada persona que se decida a emprender dicha actividad. La responsabilidad
y el cumplimiento de sus obligaciones por dicho rol es esencial.

El segundo aspecto, publicacion de resultados sin el debido aval cientifico esta
relacionado con el papal de las revistas cientificas. Publicar resultados tiene
consecuencias, y estas deben ser tenidas en cuenta, mas ain en tiempos de pandemia,
donde la necesidad de encontrar respuestas a lo que estaba sucediendo era imperioso,
donde la necesidad de poder brindarle cierta calma y tranquilidad a la poblaciéon era
urgente. Publicar que un medicamento es cien por ciento efectivo contra el virus
SARSCOV-2 sin una base cientifica solida es, por lo menos, irresponsable y poco ético,
no solo por parte de los investigadores sino también por parte de la revista que publica
sin un control minucioso de los resultados.

Con la pandemia, qued6 demostrado que muchos de los articulos que se publican
se hace sin un control cientifico riguroso. Aqui surgen varias inquietudes ;Quién
controla a las revistas cientificas? ;Las controlan? ;Hay que controlarlas?;Existen
pautas generales de publicacion que todas las editoriales deberian respetar? O ;serd que
el apuro por publicar en pandemia generd la publicacion de resultados sin un control
real? El responder estas preguntas excede a este trabajo, pero si son puntos que debieran
ser atendidos, para evitar que frente a otra situaciéon de pandemia, se susciten los

mismos problemas.
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La produccién tecnoldgica y cientifica esta obligatoriamente acompafiada del
proceso de divulgacion del conocimiento. Por ello esa divulgacion debe hacerse

respetando estandares éticos.

6.4.1.2 CASO 2: Importancia de declarar los conflictos de intereses: Impacto de
vacunacion COVID-19 en las infecciones por SARS-COV 2 en personal de
salud de la Provincia de Buenos Aires.

En agosto del 2022 se publico en Pubmed el articulo Inmunogenicidad y
reactogenicidad de la inmunizacion heterologa contra el SARS CoV-2 utilizando
Sputnik V, ChAdOx1-S, BBIBP-CorV, Ad5-nCoV y mRNA-1273 (Immunogenicity and
reactogenicity of heterologous immunization against SARS CoV-2 using Sputnik V,
ChAdOx1-S, BBIBP-CorV, Ad5-nCoV, and mRNA1273). Se trat6 de un estudio
abierto, multicéntrico, adaptativo y de no inferioridad para evaluar la reactogenicidad e
inmunogenicidad de esquemas vacunales heterdlogos conformados por la combinacion
de vacunas disponibles en Argentina (Sputnik V, ChAdOx1-S, Ad5-nCoV, mRNA-
1273 y BBIBP-CorV), en comparacion con esquemas vacunales homologos. Segun el
resumen del trabajo publicado, la vacunacion heteréloga contra la COVID-19
proporciona una estrategia racional para aumentar rapidamente la cobertura de
vacunacion en muchas regiones del mundo. Aunque los datos sobre las combinaciones
de vacunas de ARN mensajero (ARNm) y ChAdOx1 estan disponibles, hay
informacion limitada sobre la combinacion de estas plataformas con otras vacunas
ampliamente utilizadas en paises en desarrollo, como BBIBP-CorV y Sputnik V.

El estudio, desarrollado en Argentina, evalué la inmunogenicidad y
reactogenicidad de 15 combinaciones de vacunas en 1.314 participantes. Se evaluaron la

respuesta anti-spike de inmunoglobulina G (IgG) y los titulos neutralizantes de virus y
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se observd que varias combinaciones de vacunas heterdlogas son equivalentes o
superiores a los esquemas homologos. Para todas las cohortes en dicho estudio, la
respuesta de anticuerpos mas alta es inducida por mRNA-1273 como segunda dosis. No
se detectaron eventos adversos graves en ninguno de los esquemas analizados. Por tal
motivo, concluyeron que las observaciones del estudio brindan un respaldo racional
para el uso de diferentes combinaciones de vacunas para lograr una amplia cobertura de
vacunas en el menor tiempo posible. Todo con el objetivo también de definir estrategias
para acelerar los planes de vacunacion.?’

Es un estudio donde los autores son muchos. Entre ellos encontramos al Ministro
de Salud de la Provincia de Buenos Aires (Nicolas Kreplak), al entonces Ministro de
Salud de la Provincia de Cérdoba (Diego Cardozo), a la Ministra de Salud de la Nacion
(Carla Vizzotti), entre otros. Los autores y lo declarado en la seccion “Declaracion de
intereses” fue lo que motivo el analisis del articulo en el capitulo que nos compete. En
la seccion “Declaracion de intereses” exponen:

Todos los autores declaran no tener intereses en competencia. Este estudio ha
recibido financiacidén del Fondo Ruso de Inversion Directa, que fabrica y comercializa
la vacuna Sputnik V, desarrollada por el Centro de Investigacion de Epidemiologia y
Microbiologia Gamaleya ( Pasquale C., et al., 8: 2022).

Hasta aqui se entiende que ninguno de los autores tienen conflictos de intereses
y que todo se ha desarrollado respetando los principios de integridad cientifica ya
expuestos. Pero si se analiza qué se entiende por conflictos de intereses, se concluye que
efectivamente los hay en el articulo en cuestion y que algunos autores tenian la

obligacion de declararlos.

27 El articulo completo puede encontrarse en https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9346506/
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Una lectura rapida por diversos articulos muestra que todos tienen una seccion
donde refieren a conflictos de intereses. Ahora bien, a que se refiere esa seccion.
Aunque las politicas sobre conflictos de intereses estan muy extendidas en muchos
ambitos de la medicina, su significado y finalidad no siempre se comprenden con
claridad. EI término "conflicto de intereses" se utiliza de muy diversas maneras y a
menudo, de forma incoherente. Es por ello que las politicas institucionales y publicas
sobre conflictos de intereses deben definir lo que cubren y lo que no cubren. Contar con
una definicion que explique la extension de la expresion “conflictos de intereses” es
fundamental para saber qué es lo que se estd declarando cuando se dice “no presentan
conflictos de intereses” o “si presentan conflictos de intereses”.

Comprender el sentido de los conflictos de intereses, permitira entender la
importancia de declararlos, ya que no declararlos es cometer mala conducta en
investigacion ya que se trata de una practica cuestionable. No declararlos atenta contra
la integridad de los estudios y contra la ética de la investigacion.

El Instituto de Medicina de la Academia Nacional de Estados Unidos plantea el
siguiente concepto de conflictos de intereses:

Un conflicto de intereses es un conjunto de circunstancias que crea un riesgo que
el juicio profesional o las acciones relativas a un interés primario se vean indebidamente
influidos por un interés secundario. (la traduccion es personal, Conflict of Interest in
Medical Research, Education and Practice, 2009: 49)

En el concepto expuesto constan tres elementos: un interés primario, un interés
secundario y el conflicto en si. Los intereses primarios van a variar segun el proposito
de cada actividad en particular. Son aquellos que hacen a la esencia de la actividad.
Intereses primarios incluyen la promocion y proteccion de la integridad de la

investigacion, el bienestar de los pacientes y la calidad de la educacion médica. Los
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profesionales de la salud, los investigadores aceptan la primacia de estos intereses
cuando actuan en sus roles profesionales. Estos intereses primarios a veces se expresan
como fines u objetivos (p. €j., promover el bienestar del paciente), como obligaciones
(p. €j., la obligacion del médico de promover el bienestar del paciente), o como
derechos (por ejemplo, el derecho del paciente a tener la médico promover su
bienestar). (la traduccion es personal, Conflict of Interest in Medical Research,
Education and Practice, 46, 2009) Y deben primar siempre por sobre los intereses
secundarios o los demads intereses que entren en juego, porque como se expuso, hacen a
la esencia de la actividad en particular. Sin el resguardo de dichos intereses, la
integridad de la actividad carece de sentido.

El segundo elemento de la definicién es el interés secundario. Por interés
secundario se entiende ganancia financiera, deseo de progreso profesional,
reconocimiento por logros personales y favores a amigos y familiares. Es decir, se
encuentran motivados por cuestiones netamente personales. El interés secundario mas
objetivo, cuantificable y fungible es la ganancia financiera. Las empresas con animo de
lucro ejercen influencia principalmente a través de sus relaciones financieras con
médicos e investigadores. Y estos intereses son objetables y cuestionables cuando
tienen mas peso que los intereses primarios. Es alli cuando se desata el tercer elemento,
el conflicto en si.

Para que el conflicto esté presente, no necesariamente tienen que estar
comprometidos los intereses primarios, pero si se trata de un conjunto de circunstancias
o relaciones que crean o aumentan el riesgo de que los intereses primarios se descuiden
como resultado de la busqueda de intereses secundarios. El conflicto de interés existe

cuando ese interés primario ya se encuentra condicionado por el interés secundario.
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Las Pautas CIOMS también refieren a los conflictos de intereses. La Pauta 25
“Conflictos de intereses” define que se entiende por conflictos de intereses, destaca que
dichos conflictos pueden influir en la eleccion de las preguntas y los métodos de
investigacion, el reclutamiento y la retencion de los participantes, la interpretacion y
publicacion de los datos y la revision é€tica de la investigacion. Y por ello, también
sostiene que es necesario formular y aplicar politicas y procedimientos para detectar,
mitigar y eliminar o manejar tales conflictos de intereses. Por 0ltimo, enumera una serie
de pasos que las instituciones de investigacion, los investigadores y los comités de ética
de la investigacion deberian dar para colaborar en esa mitigacion y eliminacion
(CIOMS, 2016: 106-107)

Habiendo expuesto qué se entiende por conflictos de intereses y los elementos
que componen la definicidn, se arriba a la conclusion que en el articulo seleccionado si
existen conflictos de intereses por parte de quienes tienen a su cargo la titularidad de un
Ministerio de Salud. Es decir, Nicolas Kreplak, Diego Cardozo y Carla Vizzotti. Todos
debian declarar la existencia de conflictos de intereses. El comentario 25 de la Pauta
CIOMS, refiere a ello:

Por ejemplo, un investigador puede tener un interés financiero en los resultados
del estudio que crea un conflicto de intereses financieros. Dado el ambiente competitivo
de los investigadores académicos y la creciente comercializacion de la investigacion, es
esencial manejar los conflictos de intereses para salvaguardar la integridad cientifica de
la investigacion y proteger los derechos e intereses de participantes en el estudi
(CIOMS, 2016: 107-108)

Tener a su cargo un Ministerio de Salud implica un sinfin de responsabilidades,
tales como tomar decisiones vinculadas con la promocion, proteccion, recuperacion y

rehabilitacion de la salud; entender en la fiscalizacion del funcionamiento de los
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servicios, establecimientos e instituciones relacionadas con la salud; participar en la
elaboracion de los planes de las campafias sanitarias destinadas a lograr el control de
enfermedades endémicas, tratamientos y rehabilitacion de enfermos; administracion de
los fondos destinados a solucionar problemas de salud en situaciones de necesidad no
previstos o no cubiertos por los sistemas en vigencia. Es decir, tener a su cargo un
Ministerio de Salud implica tomar decisiones que repercuten en la poblacion en general
y decisiones que traen aparejadas cuestiones econdmicas innegables. La administracion
de los fondos del Ministerio de Salud es inseparable a su ejercicio, por lo tanto existen
intereses financieros que generan conflictos de intereses que atentan contra la integridad
del estudio.

Por ello se sostiene que los autores antes referidos, tienen conflictos de intereses
a la hora de participar del estudio en cuestion, porque los tres han participado
activamente en la toma de decisiones de las campafias de vacunacion de sus respectivas
jurisdicciones, han decidido —en conjunto con demads actores — qué vacunas iban a
formar parte de la campana de vacunacion.

El interés primario — ejercer sus funciones de ministro/a cumpliendo con las
obligaciones propias del cargo, con honestidad, ética, responsabilidad e integridad — se
encuentra en conflicto con el interés secundario - se trata de un estudio que ha recibido
financiacion del Fondo Ruso de Inversion Directa, que fabrica y comercializa la vacuna
Sputnik V, desarrollada por el Centro de Investigacion de Epidemiologia y
Microbiologia Gamaleya.

Alli aparece el conflicto en si, la toma de decisiones de las autoridades puede
verse influenciada por quienes financian el estudio. Si no declaran los conflictos de
intereses, ;como sabemos si quien financio el estudio no influy6 en la decision de las

autoridades a la hora de elegir a la vacuna Sputnik V como una de las principales
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vacunas que formo parte de la campafia de vacunacion para la poblacion en general? No
estamos afirmando que esto es asi, pero no declarar posibles conflictos de intereses
puede dar lugar a cuestionamientos sobre la integridad de las decisiones tomadas por las
autoridades de salud.

Otro articulo que se ha encontrado en donde el Ministro de Salud de la Provincia
de Buenos Aires, Nicolas Kreplak, tampoco declara conflictos de intereses y figura
como autor es el titulado Durabilidad de los anticuerpos 1 ario después de la
vacunacion Sputnik V (la traduccion es personal, Antibody durability at 1 year after
Sputnik V vaccination). Fue publicado en la revista The Lancet en marzo del 2022 y
hasta la fecha no ha habido ninguna retractacion en donde se declaren los conflictos de
intereses.®

El ejemplo de que deberian haber declarado los conflictos de intereses esta en el
articulo Eficacia del primer componente de Gam-COVID-Vac (Sputnik V) sobre
reduccion de las infecciones confirmadas por SARS-CoV-2, hospitalizaciones y
mortalidad en pacientes de 60-79 arnos: un estudio de cohortes retrospectivo en
Argentina (la traduccién es personal, Effectiveness of the first component of Gam-
COVID-Vac (Sputnik V) on reduction of SARS-CoV-2 confirmed infections,
hospitalisations and mortality in patients aged 60-79: a retrospective cohort study in
Argentina). En el mismo, algunos de los autores, entre los cuales se encuentra
nuevamente Nicolas Kreplak, si declaran conflictos de intereses alegando justamente
que han participado en la toma de decisiones de las campaifias de vacunacion.?’

Esa declaracion es la que debiera haber constado en los articulos analizados.

28 para ver el articulo completo dirigirse a https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/P11S1473-
3099(22)00176-1/fulltext

2 El articulo completo se encuentra en: https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=52589-
5370%2821%2900406-5
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6.4.1.3 CASO 3: el caso de la vacuna Pfizer-BioNTech en la Argentina

Abril de 2020 es la fecha de comienzo de reclutamiento del estudio clinico
Estudio para describir la seguridad, tolerabilidad, inmunogenicidad y eficacia de
candidatos vacunales de ARN contra la COVID-19 en individuos sanos (la traduccion
es personal)*’. Popularmente en la Argentina se lo conocié como el estudio de la vacuna
Pfizer. Se trata de un estudio de fase 1/2/3, aleatorizado, controlado con placebo,
observador ciego, de busqueda de dosis, de seleccion de vacunas candidatas y de
eficacia en individuos sanos, cuyo responsable es BioNTech SE y como principal
colaborador se encuentra la empresa Pfizer. La principal caracteristica de dicho estudio
es que tuvo lugar en diversas partes del mundo: Estados Unidos, Argentina, Brasil,
Alemania, Sudafrica, Turquia.

A enero del 2023, segin la informacion suministrada por ClinicalTrials,
participaron del estudio un total de 46950 participantes y ain no se encuentran
resultados publicados. Segin dicha misma pagina, el 31 de enero de 2023 esta pactado
como la fecha final de recopilacion de datos para la medida de resultados primaria.

Como se expuso, distintos paises funcionaron como sede. En la Argentina, a
finales de julio del afio 2020, el Hospital Militar Central Cirujano Mayor Dr. Cosme
Argerich fue elegido como la tnica sede para el desarrollo de dicho estudio, es decir,
fue la sede para la prueba de la vacuna contra el coronavirus desarrollada por Pfizer y

BioNTech y el investigador principal a cargo fue el Dr. Fernando Polack?!. Segun lo

30 ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04368728.
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04368728?term=pfizer&cond=covid+19&cntry=US&
draw=2

31 https://www.argentina.gob.ar/noticias/rossi-junto-polack-en-el-hospital-militar-central-mas-de-4500-
personas-voluntarias-estan

155



publicado por diversos medios de comunicacion, participaron aproximadamente 4500
voluntarios>?.

Hasta aqui podria preguntarse por qué este caso ha sido elegido como un caso
donde la integridad cientifica se ve afectada. Y la respuesta a esa inquietud se encuentra
en las obligaciones post investigacion. Shamoo y Resnik, entre los principios que hacen
a la integridad cientifica, sefialan la Proteccion de los sujetos de investigacion humana.
Respetar ese principio implica, entre otras cuestiones, minimizar los dafos y riesgos de
investigacion y maximizar los beneficios, tomar precauciones especiales con las
poblaciones vulnerables y distribuir equitativamente los beneficios y cargas de la
investigacion. A continuacion se expondran los motivos por los cuales se considera que
no se han respetado las obligaciones post investigacion, por lo tanto, se esta frente a un
caso de mala conducta cientifica.

Pero antes de exponer los motivos por los cuales se considera que las
obligaciones post investigacion (OPI) fueron transgredidas, hay que comprender a que
se refieren las OPI. Las Pautas CIOMS describen sobre ellas en distintas oportunidades.
La Pauta 2 “Investigacion en entornos de escasos recursos’ establece que como parte de
su obligacion (...) los patrocinadores e investigadores deben hacer todo lo posible, en
colaboracion con el gobierno y otras partes interesadas pertinentes, por poner cuanto
antes cualquier intervencién o producto desarrollado, asi como el conocimiento
generado, a disposicion de la poblacién o la comunidad en la cual se lleve a cabo la
investigacion, y ayudar a crear capacidad local de investigacion. También deben

consultar e involucrar a las comunidades en los planes para poner a disposicion

Zhttps://www.lacapital.com.ar/la-ciudad/comenzo-aplicarse-4500-voluntarios-argentinos-la-vacuna-
pfizer-n2602492.html y https://www.baenegocios.com/sociedad/Vacuna-de-Pfizer-aplican-la-segunda-
dosis-y-llaman-a-nuevos-voluntarios-argentinos-20200926-0047.html
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cualquier intervencion o producto desarrollado, incluidas las responsabilidades de todas
las partes interesadas pertinentes (CIOMS, 2017: 5).3*

Por otro lado, la Pauta 20 “Investigacion en situaciones de desastre y brotes de
enfermedades™ dispone, entre otras cosas, (...) que los investigadores, patrocinadores,
organizaciones internacionales, comités de ética de la investigacion y otras partes
interesadas pertinentes deberian asegurarse de que: (...) los resultados de la
investigacion se diseminan, los datos se comparten y cualquier intervencion efectiva
desarrollada o conocimiento generado se pone a disposicion de las comunidades
afectadas (CIOMS, 2017: 83).

Es decir, una de las obligaciones principales post investigacion es que los
resultados y lo que se obtenga de la investigacion esté disponible para las comunidades
afectadas, y mas aun por quienes participaron voluntariamente en el estudio. De qué
sirve participar de una investigacion si los sujetos participantes no tendran el derecho de
valerse de los beneficios que dicho estudio puede generar. O de qué serviria ser
comunidad anfitriona, con todo lo que ello significa, si no puede trasladarse a dicha
comunidad los resultados de la investigacion desarrollada en ella. Esa OPI es una de las
obligaciones mas importantes de toda investigacion, se trata de un principio ético
consagrado internacionalmente. Es una obligacion para patrocinadores, investigadores,
organizaciones internacionales y es un derecho para los sujetos involucrados y para la
sociedad en general.

A su vez, en la Argentina existen diversas normativas que refieren a estas

obligaciones, las cuales por supuesto deben ser respetadas por quienes hacen

33 Organizacién Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médica. Pautas éticas internacionales para la investigacidn relacionada con la salud con seres humanos,
Cuarta Edicidn. Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS);
2016. Disponible en: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-
EthicalGuideline SP INTERIOR-FINAL.pdf
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investigacion. La Guia Para la Investigacion con Seres Humanos del Ministerio de
Salud Publica de la Nacion de la Argentina que es de aplicacion obligatoria para los
Estudios de Farmacologia Clinica con fines de registro en el ambito de aplicacion de la
Administracion nacional de medicamentos, alimentos y tecnologia médica, (ANMAT)
toma, entre sus referencias, las Pautas referidas.>*

Asimismo, el decreto reglamentario 58/11 de la ley 3.301 de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en
Investigaciones en Salud, en el articulo 5to, 1.1 del Anexo I, establece que: “so6lo se
podré iniciar una Investigacion clinica con medicamentos, o productos médicos u otras
intervenciones cuando su intencién sea utilizarlos en el pais, en caso de ser
aprobados”.*® Es decir, se estd frente a una obligacién post investigacion cuyo
incumplimiento podria implicar un engafio a quienes deciden participar voluntariamente
en una investigacion.

Tanto en normativas internacionales como en normativa nacional, la obligacion
post investigacion de que el producto obtenido de una investigacion se ponga a
disposicion de la poblaciéon o comunidad en la cual esta se desarrolla, se encuentra
regulada y debe respetarse.

Ruth Macklin sefiala que este principio ético de acceso post investigacion surge
como una medida de proteccion para impedir la explotacion de los participantes y de la

comunidad en el contexto de las investigaciones internacionales, especialmente en

34 Resolucidn 1480/2011. Ministerio de Salud Publica de la Nacién, Bs. As.13/9/2011. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/legislacion/medicamentos/resolucion 1480-2011.pdf

35 Decreto reglamentario 58/11 de ley 3.301 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires (CABA), Buenos
Aires, 21 de enero de 2011. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/decreto58-
11-reglamentario-ley-3301.pdf
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estudios patrocinados par agencias de paises desarrollados o por la industria
farmacéutica, y llevados a cabo en contextos de escasez extremaZS.

Por supuesto que junto con esta interpretacion coexisten otras posturas que la
confrontan. Por ejemplo, algunos autores sostienen que el acceso post investigacion a
las intervenciones probadas efectivas®’ debe ser obligatorio siempre que los
participantes se beneficien de las mismas y no tengan un acceso alternativo a ellas. Es
decir, no se trata de un derecho absoluto sino que en caso que existan otras alternativas
similares, si pueden acceder a ellas, no se estaria vulnerando ninguna OPI*® (Mastroleo
I., 2009: 27). También estan quienes sostienen que es un error sostener que los
beneficios post investigacion sean obligatorios para que las investigaciones sean éticas,
porque no todas las investigaciones producen beneficios directos para los participantes o
no lo hacen inmediatamente®’.

Mas allé de las distintas posturas que pueda haber en relacion a las obligaciones
post investigacion, no hay duda alguna que se trata de un principio ético consagrado en
la normativa, por lo que su respeto es imperativo.

Habiendo entonces explicado brevemente qué se entiende por obligaciones post
investigacion, se describiran algunos puntos, expuestos por Sergio Eduardo Gonorazky
en el Dossier de la Redbioética UNESCO?*, a partir de los cuales se arriba a la

conclusiéon que en el estudio clinico referido se atenta contra la integridad cientifica:

36 Macklin, R., Etica de la Investigacidon Inernacional: el problema de la justicia hacia los paises menos
desarrollados, Acta Bioethica, vol. 10, no. 1, 2004, p. 32, en
https://www.scielo.cl/pdf/abioeth/v10n1/art04.pdf

37 Con 'intervencidn' se hace referencia a la droga, vacuna, procedimiento, dispositivo u otro potencial
tratamiento que es estudiado en el estudio experimental: National Institute of Health

38 Mastroleo 1., Acceso post investigacion obligatorio para los participantes de las investigaciones
biomédicas: la discusidn en torno al parrafo 30 de la Declaracion de Helsinki, Cuaderno de trabajo del
Centro de Investigaciones Eticas; Lugar: Valentin Alsina, Buenos Aires; Afio: 2009 p. 27 — 43.

3% Zong Z., (2008) Should post-trial provision of beneficial experimental interventions be mandatory in
developing countries? ] Med Ethics. 34 (3) :188-92. doi: 10.1136/jme.2006.018754. PMID: 18316461..
4°0Obligaciones post-investigacién hacia la comunidad. Principios bioéticos declamados pero no ejercidos
ni reclamados.Un ejemplo paradigmatico: La investigacidon de vacunas para prevenir las formas graves y
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1) Febrero 2021: la Oficina de Periodismo de Investigacion y diversos medios,
expusieron que la empresa Pfizer intimid6 a los gobiernos latinoamericanos en
las negociaciones de la vacuna contra la COVID-19 y la acus6 inclusive de
exigir a algunos paises que aporten activos soberanos, como edificios de
embajadas y bases militares, como garantia contra cualquier caso legal futuro
que pudiera sucederse.*!

2) Octubre 2021: la organizaciéon no gubernamental Public Citizen de Estados
Unidos, emitié un informe titulado: “El Poder de Pfizer”. En él, se hace eco del
documento al cual se hace alusion en el punto 1 y amplia la denuncia a la
extorsion que sufrieron otros paises aparte de los latinoamericanos en donde
habla de: secretismo de lo negociado con los gobiernos, imposibilidad de
reclamar en caso de retraso en las entregas de vacunas, resolucion de disputas
bajo un arbitraje secreto en los tribunales de Nueva York, imposibilidad de
recibir donaciones de la vacuna de otros paises o de comprar para donar a otros
paises sin autorizacion de Pfizer. Todas, entre otras, exigencias de dicho
laboratorio a los demas gobiernos.*?

3) Noviembre 2020: En Argentina se sancion¢6 la Ley 27.573 de vacunas destinadas
a generar inmunidad adquirida contra la COVID-19. 7 En dicha ley, en el
articulo 4, se facultaba al Poder Ejecutivo a través del Ministerio de Salud, la
firma de contratos que incluyesen “cldusulas que establezcan condiciones de
indemnidad patrimonial respecto de indemnizaciones y otras reclamaciones
pecuniarias relacionadas con y en favor de quienes participen de la

investigacion, desarrollo, fabricacion, provision y suministro de las vacunas”.

la transmision del CovID19 en Argentina. https://redbioetica.com.ar/wp-
content/uploads/2022/04/Relatos-sobre-Argentina-S-Gonorasky-Nro8.pdf

41 https://ojo-publico.com/2502/las-abusivas-exigencias-de-pfizer-con-las-vacunas-covid-19

42 Sobre este tema puede ahondarse més en https://redbioetica.com.ar/el-poder-de-pfizer/ y
https://www.citizen.org/article/pfizers-power/
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4)

Sin embargo, exceptuaba de esta condicion a “aquellas originadas en maniobras
fraudulentas, conductas maliciosas o negligencia por parte de los sujetos
aludidos”. Dicho articulo fue aceptado por todos los laboratorios productores de
vacunas excepto por Pfizer (que rechazo la expresion de “negligencia” en la
ley). La empresa exigié la modificacion del mismo. Por ello, el gobierno
nacional emitié un decreto en Julio de 2021 que modifico el articulo 4° de la Ley
N° 27.573, “eliminando la causal de “negligencia” como atributo de
responsabilidad del proveedor, reemplazando ademas los términos “maniobras
fraudulentas y conductas maliciosas” por “conductas dolosas”. Los medios de
comunicacion referian que lo habia hecho bajo presion.

Diciembre 2020: el Capitulo Argentino de la Redbioética emitié un comunicado
en el que denunciaba el incumplimiento por parte de la empresa Pfizer de las
obligaciones ¢éticas y legales contraidas al desarrollar su proyecto de
investigacion en Argentina. La denuncia se justificaba por el hecho que las
exigencias de Pfizer (con una nueva ley especifica a su medida que luego se
modificd) implicaba el incumplimiento de sus Obligaciones Post-Investigacion
pues, al iniciar la investigacion en Argentina, el laboratorio se comprometié a
respetar la legislacion y las reglamentaciones vigentes en ese momento. Las
exigencias de Pfizer una vez autorizada la comercializacion de la vacuna,
convirtieron la obligacion de la disponibilidad de la vacuna en una mera
declaracion formal. Fue de publico conocimiento que las vacunas tardaron mas
de lo previsto en llegar a la Argentina, lo que indefectiblemente puede traducirse
en muertes o contagiados que podrian haberse evitado si la empresa Pfizer
hubiera cumplido con lo acordado en el tiempo estipulado. Inclusive, también

fue de notorio conocimiento que Pfizer comprometi6é lotes de su vacuna en
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paises desarrollados que no han participado en los ensayos destinados a probar

la utilidad de éstas.*?

Los cuatro puntos explicados, atentan contra la transparencia, la objetividad, la
proteccion de los sujetos humanos de la investigacion. Dicha vulneracion de derechos y
principios no solo tiene como principal responsable a Pfizer sino también al Estado
Nacional, al Ministerio de Salud, a todos aquellos que participaron de las negociaciones
con dicha empresa. Se le termind permitiendo a la empresa Pfizer que se tomara
atribuciones arbitrarias y abusivas, vulnerando asi los derechos no so6lo de los sujetos
participantes sino de toda la sociedad argentina que se vio perjudicada por las
maniobras llevadas adelante por dicha empresa.

Esto demuestra y deja en clara evidencia que se atentd contra la integridad
cientifica de la investigacion y que debieran haberse tomado otros recaudos para que las
obligaciones post investigacion sean respetadas. Conforme sostiene Gonorazky, las OPI
forman parte de los derechos humanos. Negarlos o no aplicarlos, entonces, se torna en

una violacion de esos derechos (Gonorazky, 2021).

43 penchaszadeh V, Brussino S. Capitulo Argentino de la Red Bioética. Una Virtual Extorsién. Pfizer y las
obligaciones éticas y legales con voluntarios de investigaciones y su comunidad. El Cohete a la Luna.
https://www.elcohetealaluna.com/una-virtual-extorsion/
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7. CAPITULO S5

LECCIONES APRENDIDAS. FUTURO MARCO REGULATORIO SOBRE
INTEGRIDAD CIENTIFICA EN LA ARGENTINA Y LA IMPORTANCIA

DE ESTANDARES INTERNACIONALES.

El analisis de los casos de mala conducta en investigacion descriptos en el Capitulo 4
lleva a repensar qué tipo de ciencia pretende la Argentina generar. Si una ciencia en la
cual se confie o una ciencia que sea cuestionada constantemente. En el presente
capitulo, se analizaran las lecciones aprendidas a partir de dichos casos para luego
exponer los principales aspectos que deberia contemplar un marco normativo
regulatorio sobre ambos temas en la Argentina. También, se presentaran algunos
estandares internacionales sobre integridad cientifica, los cuales podrian permitir que se
logre concebir una idea de integridad cientifica mas universal aplicable a las diversas

investigaciones en todo el mundo.

7.1 Lecciones aprendidas a partir de los casos de mala conducta en investigacion

Sin lugar a dudas que los casos analizados en el Capitulo 4 invitan a interpelarse
el lugar que se le da a la integridad en la investigacion como asi también a la mala
conducta cientifica y a las consecuencias de cometer actos que puedan catalogarse como
tales. Qué espacio se le da a estos temas en la Argentina, si es que se les da alguno.

Mientras se analizaban dichos casos, una de las primeras lecciones a las cuales
se concluyd es que no es casual que la biisqueda realizada para analizar casos de mala
conducta en investigacion en Argentina durante la pandemia de COVID-19 haya

resultado poco exitosa. Poco exitosa no porque los casos encontrados no hayan sido
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importantes, sino por el escaso caudal de casos encontrados, es decir, pareciera ser que
hay cierto “secretismo” cuando se indaga sobre el tema. Esto puede deberse a diversos
motivos.

Uno de ellos es que durante la pandemia por COVID-19 en la Argentina no se
cometieron casos de mala conducta en investigacion, es por €so que no se encontraron
muchos casos publicados. A este motivo podemos contrarrestarlo con el hecho que en la
Argentina la investigacion periodistica en ciencia es insuficiente, no existen programas
o medios de comunicacion que inquieran sobre estos temas, por lo que encontrar
publicaciones sobre los mismos se torna bastante dificultoso. Si no contamos con
personas interesadas en ahondar sobre algunos temas, dificilmente encontremos casos
publicados o noticias que refieran a ellos.

Otro motivo podria ser que no se encontraron casos porque no existe registro de
ellos, ya que no son de interés ni de conocimiento por la sociedad investigadora, y por
ende, mucho menos por la sociedad en general. Esto no significa que quienes cometan
actos de mala conducta cientifica no sepan que estin cometiéndolos, sino que se
esmeran en ocultarlos o en evitar que salgan a la luz, para no enfrentar las
consecuencias de ello. Por lo tanto, probablemente se esfuercen en que estos casos no se
hagan publicos. Esto genera que la buisqueda se torne mas dificil.

Sin embargo, mas alla de los resultados concretos de la busqueda, la mala
conducta en investigacion estd presente en la Argentina, pero al no ser tdpicos
“conocidos”, directamente no se debate sobre ellos. Por ende, no serdn temas que se
hagan publicos. Y esa es una de las primeras lecciones que el analisis de los casos y el
trabajo presente ha dejado: la integridad es un aspecto que forma parte de la esencia de
las investigaciones, debemos velar por su proteccion, debemos velar por prevenir actos

que atenten contra dicha integridad. Y por la formacion en estos temas en todos los
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actores que intervienen: investigadores, patrocinadores, CEI, editoriales cientificas,
entidades financiadoras de investigacion publica, etc. Asi como en su momento hubo
una gran “pedagogia en ética de la investigacion” hoy parece necesario avanzar en la
educacion masiva sobre integridad cientifica.

Otro aspecto que surge a partir del analisis realizado, es como se desarrollan las
investigaciones durante contextos de pandemia. Cémo se garantiza la integridad de
dichas investigaciones cuando el tiempo para investigar pareciera ser efimero ante la
necesidad de encontrar respuestas urgentes a un virus completamente desconocido que
atenta contra la salud de la poblacion. Cudles son los estandares internacionales que
deben respetarse, atin en tiempos de pandemia.

El apuro por investigar jamés debe encontrarse por encima de los derechos de
los sujetos participantes, mucho menos el apuro por publicar. Primero debe garantizarse
el respeto a los derechos humanos y el respeto a las Pautas Internacionales que velan
por la integridad de las investigaciones, por su valor social y cientifica, por los derechos
de la sociedad en general. Todo ello se encuentra, o debe encontrarse, por encima de la
necesidad de publicar antes que los demas, por encima de los deseos personales de ser
quien encuentre soluciones magicas al virus, por encima de cualquier aspecto que atente
contra toda la honestidad, objetividad, transparencia, responsabilidad, ética de las
investigaciones.

La Pauta 20 de la CIOMS lo establece especificamente:

Cuando se realiza una investigacion en situaciones de desastre y brotes de
enfermedades, es esencial seguir los principios éticos expresados en las presentes
pautas. Realizar una investigacion en estas situaciones plantea retos importantes, como
la necesidad de generar conocimiento rapidamente, mantener la confianza publica y

superar obstaculos practicos a la ejecucion de la investigacion. Estos retos deben
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equilibrarse cuidadosamente con la necesidad de asegurar la validez cientifica de la
investigacion y mantener los principios €ticos en su realizacion (...) (CIOMS, 2017:
84).

Y en esa carrera por superar obstaculos en el transcurso de una investigacion,
aparecen diversos actores: autoridades de control y regulatorias, Comité de Etica,
investigadores, instituciones que se dedican a la investigacion, revistas editoriales,
investigadores.

El rol de las autoridades de control y regulatorias es primordial. Estas
autoridades son, desde los titulares de los Ministerios de Salud hasta quienes intervienen
en la redaccion de la normativa que regula todo lo vinculado a la investigacion. Debe
haber voluntad por parte de dichas autoridades de abordar estos temas, de hacerlos
formar parte de la agenda de sus respectivos cargos. De lo contrario, quedaran siempre
como temas aislados sobre los cuales poco y nada se conoce.

En la etapa de control de las investigaciones, también tienen un papel
protagonico. Porque si quienes tienen la potestad y el poder de controlar, se esforzaran
por monitorear como se llevan a cabo las investigaciones, como y qué resultados se
publican, si los consentimientos informados son procesos y no meros tramites, si
quienes hacen ciencia se encuentran capacitados en Buenas Practicas Clinicas de
Investigacion, si toman todos los recaudos para garantizar la integridad de las
investigaciones, si todo eso tuviese un control riguroso, probablemente se podrian evitar
situaciones de conductas indebidas en investigacion. Y para prevenir esas situaciones,
también es importante definirlas previamente, conceptualizarlas. Saber qué significa
integridad en la investigacion, qué significa mala conducta en investigacion. Por ello se
sostiene que es protagonica su participacion en esta etapa. Pueden, a partir de un marco

normativo, delinear los respectivos temas.
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Otro de los actores son los Comités de Etica. Entre sus funciones estdn las
vinculadas a aprobar y controlar los protocolos como asi también el monitorear como se
llevan a cabo las investigaciones aprobadas por ellos. ;Monitorean los estudios luego de
su aprobacion? ;Hay un seguimiento de los estudios aprobados o la intervencion del
Comité finaliza con la aprobacion del protocolo para su desarrollo? ;Los miembros de
los comités deberian ser remunerados para que su trabajo sea valorado? Si la respuesta
es positiva, jeso llevard a que se esfuercen mas en desempefiar su trabajo y en controlar
las investigaciones que aprueban? Esto no significa que no sea valorada la funcion de
los miembros de los Comité de Etica, todo lo contrario, la mayoria de las veces ejercen
sus funciones de manera desinteresada y velando por las investigaciones y su integridad.
Pero a partir del analisis de los casos, entran en juego las funciones de esos comités y el
lugar que se les otorga cuando se hace investigacion.

En varias situaciones queddé demostrado que el control sobre quienes hacen
investigacion podria ser un tanto mas riguroso. Probablemente los investigadores
arbitrarian mas medidas y se preocuparian mas por respetar los lineamientos éticos y la
integridad cientifica de las investigaciones que llevan adelante. Para ello, los comités de
¢ética deberian contar con recursos que les permita garantizar el monitoreo del registro y
la publicacion de resultados, y los proyectos deberian aprobarse solo estando sujetos a
acuerdos relacionados con la publicacion y el analisis de los resultados. Tanto la etapa
de registrar las investigaciones como la de requerir informes de resultados y monitoreo
de los mismos y del desarrollo de la investigacion, son importantes.

Ahora bien, en estas etapas, aprobacion, monitoreo y registro de las
investigaciones, no sélo tienen responsabilidad los miembros de los Comité de Etica.
También los investigadores, aquellos que hacen ciencia, tienen responsabilidad y

obligaciones que cumplir. Esta es otra leccion que puede destacar de los casos
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analizados: cuando se investiga la responsabilidad no es solo de una persona, sino que
se trata de una responsabilidad compartida, de un trabajo en equipo — o deberia serlo —
en donde cada actor involucrado tiene sus obligaciones que cumplir. Los
investigadores tienen la obligacién de conocer todos los documentos que regulan la
tarea de investigar, no pueden aducir desconocimiento ante un caso de mala conducta.

Aqui entra en juego la etapa de educacion y capacitacion de quienes investigan y
de quienes se encargan de aprobar y monitorear las investigaciones. Etapa es igual de
significativa que la etapa de control. Porque para poder monitorear sobre integridad y
mala conducta en investigacion, hay que conocer sobre el tema y capacitar a quienes
hacen ciencia. De lo contrario, poco podemos exigirle. ;Quién controla que los
investigadores y los miembros de los Comités de Etica estén capacitados y actualizados
en estos temas? La principal forma de evitar situaciones de mala conducta en
investigacion es previniéndolas, y la prevencion se logra con educacion y capacitacion.

De nuevo las autoridades de control y regulatorias tienen un papel que
desempefiar y entra en escena otro actor clave en esta etapa, que son las instituciones
que realizan investigacion. Tanto unos como otros deben arbitrar los medios para que
existan capacitaciones, cursos, charlas, en donde estos topicos sean el centro de
atencion. So6lo conociendo en profundidad un tema podremos abordarlo de la manera
adecuada.

Se retoma la idea expresada anteriormente, se trata de responsabilidades
compartidas. Las instituciones que se dedican a la investigacion tienen la obligacion de
revisar las investigaciones que se desempefan bajo su oOrbita y de tener un seguimiento
de quienes forman parte de ellas. Deben brindar capacitaciones de manera continua de
manera que quienes investigan se encuentren actualizados en temas esenciales, como

son la integridad y la mala conducta en investigacion.
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Finalizando con los actores que intervienen en las investigaciones, estan las
revistas editoriales. Aquellas encargadas de publicar los casos analizados. Si bien este
tema ya fue desarrollado en el capitulo cuarto, lo mas relevante es poder cuestionar cual
es el rol de estas revistas. ; Tienen responsabilidad? ;Quién las controla? ;Deberia haber
pautas generales que todos debieran respetar para evitar retractaciones o retiradas de
articulos? ;Controlan efectivamente lo que publican? Verdaderamente tienen un rol
trascendente a la hora de publicar ciencia y los recaudos que debieran tomarse son
mayores a los que pareciera que se toman. Para que dicho rol no atente contra la ciencia
en general ni contra la creencia de la gente en la ciencia, las revistas editoriales deben
llevar adelante un control mas minucioso sobre lo que publican. La revision por pares
debe ser honesta y responsable. Deben encargarse de ello personas que estén realmente
capacitadas. Esto podra evitar a futuro retractaciones o retiros de articulos. Dos
consecuencias que terminan atentando contra la credibilidad de la revista en si.

Los casos analizados permiten alcanzar la conclusion que muchas de las
situaciones que han sucedido y que fueron objeto de anélisis podrian haberse evitado si
existiera un marco normativo que regule y organice la integridad cientifica y la mala
conducta en investigaciéon en la Argentina. Si bien la existencia de una norma no
garantiza que no se cometan determinados actos que atenten contra ella, su existencia
permite sistematizar y reglamentar aquellas situaciones que, de lo contrario, sin dicha
norma, se encuentran dispersas.

La mala conducta cientifica en investigacion durante la pandemia por COVID-
19 cometida en la Argentina, y también la acaecida a nivel mundial, debe conducir a
fomentar la integridad cientifica. Dicho fomento debe tener lugar en la Argentina cuanto
antes, para evitar que el sistema de investigacion atente contra principios €éticos

fundamentales, entre los cuales se encuentra la integridad cientifica.
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En el apartado que sigue a continuacion, se describiran los aspectos principales
que debiera tener un marco regulatorio sobre integridad cientifica y mala conducta en
investigacion en la Argentina. Estos puntos principales pueden ser la base para
comenzar a pensar en un sistema de investigacion que fomente la integridad cientifica

en dicho pais.

7.2 Caracteristicas de un futuro marco regulatorio sobre integridad cientifica y

mala conducta en investigacion en la Argentina

Acorde el capitulo presente y segun lo que se expuso en el Capitulo 3, en la
Argentina no existe, a nivel pais y tampoco a nivel institucional (ver los apartados
titulados “Argentina” e “Integridad Cientifica y Mala Conducta en Investigacion en las
Principales Instituciones de Investigacion de la Argentina, Capitulo 3) un marco
normativo que refiera a integridad cientifica y mala conducta en investigacion. Si bien
hay documentos aislados de algunas pocas instituciones que definen mala conducta y
como debiera ser el comportamiento de los investigadores, a nivel general ello no
resulta suficiente para regular y sistematizar el tema. Esos documentos sdlo sirven a
nivel institucional.

Por tal motivo, a continuacion se presentaran aspectos esenciales que deberian ser
tenidos en consideracion a la hora de proyectar un marco normativo en la Argentina

sobre los temas antes referidos:

A- Definicion de conceptos: Debe ponerse especial énfasis en definir los conceptos
que hacen al tema en general. Esto significa, que deben conceptualizarse los
siguientes términos: “investigacion”, “investigadores”, “integridad cientifica”,

“mala conducta en investigacion”, “otras practicas cuestionables”, “métodos de
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C-

prevencion”, “sanciones”. Probablemente haya mas términos que precisen ser
definidos pero, como ya se expuso en otras instancias, el paso inicial para poder
regular la integridad cientifica y todo lo vinculado con ella, es entender de qué
hablamos cuando nos referimos a este tema en general. La sociedad
investigadora y la sociedad en general deben poder comprender qué es lo que se
esta regulando y por qué. Deben saber qué practicas pueden ser catalogadas
como mala conducta y por qué. Qué conductas son reprochables y deben ser
denunciadas, como asi también como prevenirlas. Para que todo eso suceda,
primero debe definirse cada término en particular. La conceptualizacion aporta
claridad y transparencia. Aporta claridad y transparencia al sistema.

Exposicion de pautas y principios éticos a los cuales adhiere: Pautas y
principios que hacen a la integridad cientifica en general deben encontrarse
definidos y delimitados. Esas pautas y principios, juntos con los otros conceptos,
permitiran detectar con mayor facilidad aquellas conductas que sean contrarios a
ellos. Se transforman asi en el marco tedrico de la norma. Elemental de todo
cuerpo normativo. Aporta eticidad al sistema.

Descripcion de herramientas y métodos de prevencion: Debe contemplar
herramientas, mecanismos, que permitan prevenir actos que impliquen mala
conducta en investigacion. La prevencion debe ser uno de los pilares del marco
normativo. Se plantea un marco normativo preventivo y no meramente punitivo.
Sancionar por el simple hecho de sancionar, a largo plazo no tiene
consecuencias positivas. Quienes hacen ciencia deben entender por qué no debe
cometerse determinado acto, las consecuencias del mismo, la razon de ser.
Aporta la no ejecucion de actos de mala conducta y conocimiento en quienes

forman parte del sistema.
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D-

Descripcion de medidas de proteccion: Relacionado con el punto C, deben
definirse medidas de proteccion para los denunciantes de mala conducta como
para también los denunciados, hasta tanto se demuestre o no su culpabilidad.
Para que exista una sociedad investigadora que se anime a denunciar los casos
de mala conducta, el marco normativo debe proteger a los denunciantes, debe
asegurarles que nadie va a hostigarlos o perseguirlos por su denuncia. Y los
denunciados también merecen proteccion y secreto de sumario, hasta tanto se
demuestre lo contrario. Esto posibilitara que todos los incumplimientos a las
pautas y principios de integridad cientifica sean denunciados, por lo tanto, luego
reparados — en los casos que eso sea posible — y sancionados — acorde a cada
caso en particular-. Dicha proteccion puede incluso fomentar la integridad.
Aporta transparencia al proceso de denuncia y sancion.

Elaboracion de procedimientos: El camino de toma de conocimiento del hecho-
denuncia-pruebas-reparacion-sancion, debe encontrarse regulado mediante
procedimientos especificos, claros, concretos y precisos. Contar con
procedimientos, es decir, con métodos o modos de tramitar o ejecutar
determinados temas, aporta organizacion y claridad a la situacion. La
descripcion de como debe llevarse a cabo cada etapa — puesta en conocimiento
del acto de mala conducta, denuncia, seguimiento, pruebas, reparacion, sancion,
etc- permite que todos los que participan en cada una de ellas, realicen las
actividades de la misma manera, con los mismos pasos, mismos controles,
mismos criterios. Aporta orden, organizacion y sistematizacion. Aporta orden,

organizacion y sistematizacion.

F- Delimitacion de derechos y obligaciones: Debe delimitar los derechos y

obligaciones de quienes hacen ciencia, pero los relacionados con la integridad de
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la investigacion. Una buena sistematizacion, permitira ordenar la conducta de los
mismos. Conocer cuales son los derechos y obligaciones puede funcionar como
guia de los comportamientos. Aporta orden a la conducta de los distintos y
variados actores que participan en el proceso de hacer ciencia.

Obligaciones para las instituciones de investigacion: Debe establecer la
obligatoriedad de que todas las instituciones que se dedican a la investigacion
cuenten con procedimientos operativos claros para plantear inquietudes y
protecciones para aquellos que las plantean. Esto permitira que los
investigadores, a través de sus instituciones de pertenencia, sepan que cuentan
con estas herramientas fundamentales. También dichas instituciones deberian
tener instancias obligatorias de capacitacion en los temas en cuestion. La
capacitacion/educacion debe ser uno de los pilares de este marco normativo.
Aporta seguridad a los investigadores dentro de sus instituciones.

Creacion de una organizacion/oficina/area: Proponer la creacion de una
reparticion/organizacidon/area/oficina, que dependa del gobierno nacional, que se
encargue de administrar y regular la integridad de la investigacion en la
Argentina. Podria pensarse en algo similar a la Oficina de Integridad de la
Investigacion en Estados Unidos, pero sin diferenciar los tipos de
investigaciones en particular. Dicha oficina, tomando algunas de las funciones
de la ORI, podria disponer entre sus funciones de:

velar por la integridad de la investigacion que se desarrolla en el pais;
implementar actividades, programas, capacitaciones para ensefiar sobre conducta
responsable de la investigacion, promover la integridad de la investigacion,
prevenir la mala conducta en la investigacion y mejorar el manejo de las

denuncias de mala conducta en la investigacion;
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e mantener actualizado el marco normativo y los diferentes lineamientos acorde a
los estandares internacionales y tomando como punto de referencia paises
referentes en la tematica, como Estados Unidos;

e monitorear y revisar las investigaciones de mala conducta en la investigacion

e desarrollar politicas, procedimientos y reglamentos relacionados con la
deteccion, investigacion y prevencion de la mala conducta en la investigacion y
la realizacion responsable de la investigacion.

e proporcionar asistencia técnica a las instituciones que responden a las denuncias
de mala conducta en la investigacion.

e llevar a cabo andlisis de politicas, evaluaciones e investigaciones para construir
la base de conocimientos sobre conducta indebida en investigaciones, integridad
de investigaciones y prevencion, y para mejorar las politicas y procedimientos

de integridad de las investigaciones.

Aporta unidad, fomento y promocion de la integridad en la Argentina.

La enumeracion de los puntos expuestos no es exhaustiva. Ciertamente habra
muchos otros aspectos que restan ser contemplados y también debieran ser parte de un
futuro marco normativo sobre el cual no hay practicamente nada en la Argentina. Pero
los puntos presentados son pueden ser tenidos en cuenta para comenzar a conversar y
debatir sobre dicho marco normativo. Sobre lo que si no hay duda, es que es apremiante
que se empiece a trabajar sobre este tema en la Argentina. Es urgente que se comiencen
a debatir sobre politicas de mala conducta que fomenten la investigacion ética. Para
ello, es clave contar con normativa que invite y contribuya en ese debate.

Un estado que no regule la investigacion y todo lo que emana de dicha actividad,

puede convertirse en un estado que termine “regalando” el conocimiento que se genera
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a partir de ella. Una investigacion regulada y sistematizada permitira garantizar la
proteccion de los derechos involucrados y que la sociedad entera pueda valerse de los

beneficios de investigar.

7.3 La importancia de estandares internacionales y la no existencia de los

mismos en la Argentina.

Asi como se describi6 acerca de la necesidad de contar con un marco normativo
que sistematice y operativice la integridad cientifica y la mala conducta en investigacién
en la Argentina, tampoco puede ignorarse la necesidad de construir estdndares
internacionales sobre integridad cientifica. Inclusive son dos temas que se encuentran
intimamente relacionados y que pueden servirse mutuamente: los estandares
internacionales pueden ser una herramienta para la construccion de un marco normativo
y el marco normativo puede ser referencia para la estandarizacion de determinados
lineamientos.

Segtin la Real Academia Espafiola, estdndar significa:

Del ingl. standard.

1. adj. Que sirve como tipo, modelo, norma, patron o referencia.
2. m. Tipo, modelo, patrén, nivel. **

Es decir, los estandares internacionales refieren a la existencia de pautas, normas
que sirven como referencia a nivel internacional sobre un tema en particular. La

importancia de dichos estandares en temas sobre integridad cientifica, segin Resnik,

radica en que permitiria la creaciéon de una sociedad internacional de ética de la

4REAL ACADEMIA ESPANOLA: Diccionario de la lengua espafiola, 23.2 ed., [versién 23.5 en lineal].
<https://dle.rae.es> [Fecha de consulta: 12 de diciembre de 2022].
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investigacion que contribuya justamente a la promocion de normas internacionales de

¢tica de la investigacion. (Resnik, 2009: 1)

Resnik plantea cuatro aspectos principales que justifican la existencia de

estandares internacionales:

O

La investigacion tiene a menudo un alcance internacional, es necesario
contar con normas éticas que trasciendan las fronteras nacionales para
resolver los conflictos que puedan surgir cuando las partes procedan de
diferentes paises.

Los cientificos pueden recurrir a las normas internacionales de integridad
en ausencia de normas locales.

Normas internacionales de integridad bien reconocidas, claras y
coherentes pueden fomentar el desarrollo de normas locales. Los paises
que carecen de normas locales para la realizacion de investigacion
pueden utilizar las normas internacionales como modelo para el
desarrollo de sus propias normas y politicas.

Las normas internacionales de integridad de la investigacion pueden
fomentar la confianza entre los cientificos que trabajan en distintos
paises. Los investigadores que planean una colaboracion internacional
podrian apelar a las normas internacionales como punto de referencia
para la autoria, la publicacion, el intercambio de datos y otras cuestiones
importantes. Si surge un conflicto ético durante la colaboracion, los
investigadores pueden recurrir a un punto de referencia comun (Resnik,

2009: 2-3).

También sostiene Resnik que si bien es evidente que existe una necesidad

urgente de normas internacionales de integridad en la investigacion, no puede
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desconocerse que hay que superar varias dificultades para llevarlas a la practica. Una de
las dificultades que plantea, es que seria conveniente que las organizaciones que
patrocinen dichas normas tengan suficiente influencia para atraer la atencioén de un gran
porcentaje de cientificos de todo el mundo. Otra dificultad es que es inevitable que
surjan controversias sobre el contenido de las normas internacionales. Pensemos, por
ejemplo, en la definicion de investigacion o en el concepto que se adopte sobre mala
conducta en investigacion. Si cada pais acoge un concepto diferente, seria complicado
pensar en normas internacionales que contemplen los conceptos de cada pais (Resnik,
2009: 4-5).

Sin embargo, mas alld de los desafios que podria implicar la constitucién de
estandares internacionales sobre integridad en la investigacion, no puede negarse que la
existencia de dichas normas podria ser el puntapié inicial para aquellos paises, como la
Argentina, que aun no cuentan con normativa referida al tema. Asi como existen las
Pautas CIOMS, podria pensarse en algo similar relacionado con la integridad y mala
conducta en la investigacion.

Ello no s6lo posibilitaria que la investigacion trascienda fronteras de una manera
mas concreta y segura, sino que también abriria el camino para debatir y poner en la
agenda del mundo, temas tan centrales y relevantes como los expuestos. Si los
resultados de las investigaciones no pueden ser utiles a nivel mundial, de alguna manera
se le termina restando importancia al valor social, cientifico y colaborativo que debe
tener toda investigacion. Contar con normas internacionales, posibilitaria que la
sociedad internacional toda pueda valerse de los beneficios de la investigacion y no sélo
un sector privilegiado, permitiendo asi que se acorte la brecha existente entre los

distintos paises.
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Ya se exhibié en la introduccion del presente trabajo, las cada vez mas
frecuentes y necesarias redes colaborativas a nivel global exigen una investigacion que
trascienda fronteras. Se debe trabajar en ello.

En la Argentina, no existe normativa ni lineamientos generales que sistematicen,
ordenen y regulen a la integridad cientifica. Por lo tanto, tal vez pensar en estandares
internacionales resulte un tanto lejano, pero podria ser el comienzo para que este tema
comience a ser considerado en su totalidad y no en algunos escasos documentos.

Por ultimo, aunque las instituciones y organizaciones puedan diferir en las
estrategias que utilizan y el grado en que implementan los principios de la integridad
cientifica, es necesario establecer un consenso en torno a la necesidad de estandares de

integridad cientifica y su contenido.
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8. CONCLUSION

La integridad cientifica y la mala conducta en investigacion han sido los dos
temas centrales sobre los cuales ha versado el trabajo presente. Se han expuesto los
puntos disimiles que hacen tanto a un tema como a otro y como han repercutido con la
pandemia de COVID-19 en la Argentina para arribar a dos conclusiones principales: la
primera, es que durante la pandemia por COVID-19 en la Argentina se han llevado a
cabo practicas que pueden ser catalogadas como mala conducta en investigacion, y la
segunda, es que eso ha sucedido como consecuencia de un conjunto de factores, entre
los que se destaca que el marco normativo existente no resulta suficiente para hacer
frente a todas las cuestiones relacionadas con la integridad cientifica en dicho pais. Esto
permite concluir que resulta imperioso que en la Argentina se trabaje sobre la
elaboracion de un marco normativo que regule la integridad cientifica y la mala
conducta en investigacion.

Para arribar a esas conclusiones, en el Capitulo Primero, se conceptualizaron los
temas que hacen al marco teorico. A partir del andlisis de diferentes autores, se ha
descripto qué se entiende por integridad cientifica a la luz de aquellos principios que se
constituyen como la base de dicha integridad. Asimismo, se expuso el concepto de mala
conducta en investigacion y sus diferentes caracteristicas, haciendo especial hincapié¢ en
la diferenciacion del concepto elaborado por la Oficina de Integridad de la Investigacion
de Estados Unidos y en el elaborado por el Codigo Europeo de Conducta para la
Integridad de la Investigacion. También se analizaron diversos documentos
internacionales que conceptualizan y tienen como eje los dos temas principales:
integridad cientifica y mala conducta en investigacion.

En el Capitulo Segundo, se expuso la relacién entre integridad cientifica y

bioética como asi también cuatro argumentos principales a favor de garantizar la

179



integridad cientifica de las investigaciones. Por otro lado, fueron descriptas algunas de
las cuestiones éticas que surgen como consecuencia de investigar en un contexto de
pandemia y relacionado con ella, se expusieron las recomendaciones elaboradas por la
Organizaciéon Mundial de la Salud y la Organizacion Panamericana de la Salud para
mejorar la preparacion ética para emergencias futuras, asi como para fortalecer la ética
de la investigacion en general.

Siguiendo con el Capitulo Tercero, se comenz6 por analizar el estado de
situacion de la Argentina para asi poder arribar a las conclusiones antes referidas. Se
examinod el marco normativo vigente que regula y contempla la integridad cientifica y
mala conducta en investigacion en Argentina. Para ello, se presentaron, por un lado, los
resultados de un relevamiento llevado a cabo en determinadas instituciones que se
dedican a la investigacién en la Argentina. El objetivo de dicho relevamiento fue
conocer sobre la existencia de normativa y politicas sobre integridad cientifica y mala
conducta en investigacion de dichas instituciones. A partir del mismo, se arribo a la
conclusion que las instituciones seleccionadas, la mayoria no cuenta con normativa y/o
politicas referidas a integridad cientifica y mala conducta en investigacion. Inclusive, a
la hora de realizar la busqueda y contactar a las distintas instituciones, mas alla de la
ausencia de normativa, muchos ni siquiera tienen conocimiento respecto a lo que se
consultaba. Se percibi6 una gran confusion con el tema, muchos referian que cuentan
con comités de ética que se encargan de aprobar proyectos de investigacion como si
fuesen sindonimos. Y si bien son temas que se relacionan, a su vez son temas diferentes.
Sin embargo, no puede omitirse que el relevamiento llevado a cabo presenta ciertas
limitaciones, ya que no se trat6 de una busqueda dirigida a todas las instituciones que se
dedican a la investigacion en la Argentina, por lo que se requeririan estudios adicionales

para lograr alcanzar resultados mas generales.
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En el Capitulo Cuarto, se describié brevemente cual fue la situacion a nivel
general de la Argentina en relacion con la pandemia de COVID-19 para luego referir y
examinar casos de mala conducta cientifica a nivel internacional y casos que tuvieron
lugar particularmente en la Argentina durante dicha pandemia. Se realizd un analisis
¢ético de dichos casos para luego, en el Capitulo Cinco, analizar las lecciones que
podrian aprenderse a partir de dichos acontecimientos.

Para terminar, en el mismo Capitulo Cinco, ademas de las lecciones aprendidas,
se describieron los principales puntos que un futuro marco normativo sobre integridad
en la Argentina deberia contemplar. Junto con dicho marco normativo, también se
expusieron los posibles estandares internacionales segiin Resnik, los cuales podrian
funcionar, en caso de que existiesen, de guia como normas éticas que trasciendan las
fronteras nacionales.

El desarrollo de todos los capitulos descriptos permite arribar a las dos
conclusiones centrales expuestas en el primer parrafo de este apartado. En la Argentina
hubo casos de mala conducta en investigacion- aquellos a los cuales se pudo tener
acceso y conocimiento — durante la pandemia por COVID-19. Dichos casos atentan
contra la integridad cientifica de las investigaciones, y sus consecuencias, consideramos
que no llegan a dimensionarse. Tal vez por desconocimiento del tema, tal vez por no
darle la entidad al tema que merece. Tal vez también porque quienes las cometen se
esmeran en ocultarlas.

Y por otro lado, a partir del Capitulo Tercero, llegamos a la conclusion de que el
marco normativo en la Argentina sobre integridad cientifica y mala conducta en
investigacion es practicamente inexistente. Predominan mas los vacios legales y las
lagunas normativas. No existe regulaciéon a nivel nacional y las instituciones que se

dedican a la investigacion, poco refieren al tema. Por lo tanto, dicho vacio da lugar a la
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existencia de casos que atenten contra la integridad de la investigacion. Si no contamos
con normas que regulen sobre el tema, dificilmente podremos evitar que se existan actos
que atenten contra la integridad de las investigaciones.

No se pretende dejar planteada la idea respecto a que la existencia de una norma
es garantia de que todas las investigaciones se desarrollen con honestidad,
transparencia, objetividad, responsabilidad, pero esa norma si puede funcionar como
garante de las investigaciones que se desarrollan en el pais. Por ello, pensar en un marco
normativo que regule la integridad cientifica, que prevenga y sancione la mala conducta
en investigacion, que proporciones estdndares minimos sobre el tema, es imperioso e
inminente en la Argentina.

Se espera que el presente trabajo sirva como guia a aquellos que se encuentren
interesados en la teméatica. Hemos logrado reunir en un solo documento los principales
puntos que hacen a la esencia de la integridad cientifica a nivel internacional y
puntualmente, aquellos primordiales sobre la tematica en la Argentina. De alguna
manera, el objetivo del presente trabajo también fue sentar las bases para un futuro
debate, necesario, que debe llevarse en la Argentina sobre integridad y mala conducta
en investigacion. Deseamos que dicho debate se lleve cuanto antes, para que la
investigacion en la Argentina tenga la calidad que merece y que la sociedad toda pueda
valerse de sus beneficios. Fomentar la integridad cientifica debe convertirse en una
prioridad para la Argentina.

La investigacion es generacion de conocimiento. Debemos velar por un sistema
de investigacion en donde se respeten los principios éticos fundamentales para que la
investigacion se transforme en conocimiento generalizable para toda la sociedad. La

capacidad de la Argentina es indiscutible, so6lo debe darsele espacio al debate de estos

182



temas tan significativos a nivel mundial. Esperamos haber contribuido a ello con el

presente trabajo.
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