informado al invitar a participar en el proyecto, comunicar las finalidades de] mismo, el.

modo como se llevara a cabo y enfatizar el derecho que tiene el sujeto de retirarse en
cualquier momento si asf lo desea. Si se trata de menores, este consentimiento sers
otorgado por el adulto a cuyo cargo se encuentre el nifio.

Cabe tener presentes los principios de beneficencia y de no maleficencia, es decir,
asegurar el bienestar y prever (v sino se ha previsto, subsanar) todo dafio que pudiese
sufrir el sujeto de la investigacién. (Ejemplo: cuando en Ciencias de la Educacién se
experimenta con un nuevo método de aprendizaje.)

Aunque, tal vez, no tengan el cardcter de prescripciones éticas sancionables,
parece prudente agregar algunas recomendaciones vinculadas con ]a publicacién de los
resultados: evitar el descuido en las citas, los errores en la bibliografia consignada,
oscuridad y desorden en la informacién y la utilizacién de un lenguaje inapropiado o
deliberadamente engorroso para la presentacién de los datos que fundamentan la
investigacion.

La comunicacién honesta de los resultados en ciencias humanfsticas y sociales, tal
Como en otras dreas, conlleva la obligacién de hacer saber, si o hubiera, el estado de
incerteza al que se ha arribado, por ejemplo, en virtud de una insuficiencia de los datos
obtenidos por motivos razonables, o bien, por la falta de consenso acerca de la

. S : 16
interpretacion de los mismos?®.

No obstante lo antedicho, las normas acerca de la correccién ética en el
tratamiento de datos en humanidades y ciencias sociales no deben utilizarse para

Justificar restricciones indebidas a las libertades de investigacién y de pensamiento,

Cuyo aseguramiento es imprescindible para que el estudio cientffico del hombre y sus
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realizaciones tenga sentido.

1. Las conductas fraudulentas en la investigacién

Estas conductas, esencialmente contrarias a ]a ética, se presentan en todas las
dreas, pero es en la investigacién farmacolégica clinica donde tienen un seguimiento
cuidadoso, quizés por las graves consecuencias que ellas acarrean.

A titulo de ejemplo, puede mencionarse que, cada cierto tiempo, se detectan ¥
sancionan fraudes tales como fabricacién o falsificacién de datos, cuya envergadura
puede apreciarse con s6lo referir a algunos de ellos. Por ejemplo, un laboratorio ocultd

18 Keohane R, Lane M., Oppenheimer M. (2014). The ethics of scientific communication under

@ertainty Politics, Philosophy & Economics 13: 343-368.
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intencionalmente los resultados negativos respecto de un medicamento, de modo que la
FDA cuando lo advirtié en 2004 debié retirarlo del mercado por su alto riesgo de
toxicidad cardiovascular'’. Finalmente el laboratorio pagé judicialmente mil millones de
délares en EEUU'E. Otro caso singular se presents en 2009 cuando la Organizacién
Mundial de la Salud, ante la aparente urgencia de obtener medicamentos para tratar la
Gripe A, exceptud a un laboratorio que los fabricaba de brindar los informes completos
de seguridad. Hasta 2013 y pese a cinco pedidos sucesivos de dichos datos por la
organizacién internacional Cochrane para hacer la evaluacién del medicamento, el
Iaboratorio se habia negado a proporcionarloslg. Cuando finalmente los entregé, se pudo
comprobar que el empleo del medicamento recomendado no reducia las complicaciones
graves, las hospitalizaciones, la mortalidad ni la transmisién del virus. Sélo lograba
reducir, en promedio, medio dfa la duracién de los sintomas. En cambio, su empleo
aumentaba el riesgo de sindromes renales y neuropsiquidtricos™. Recientemente, ha
sido descubierto en Japén que el director del departamento cientifico de la subsidiaria
japonesa de una empresa farmacéutica manipulé los datos de un ensayo clinico sobre
tres mil pacientes con un nuevo hipotensor, con el objetivo de demostrar beneficios del
farmaco en la prevencién del dngor y de los accidentes cerebro vasculares respecto de

otros hipotensores, los que eran inexistentes

En ciencias biomédicas, continia aumentando el nimero de retractaciones, es
decir, de autores que, después de publicar los datos resultantes de una investigacién en
una revista especializada, piden que se modifique parte de los mismos, o0 que se retire su
publicacién integra. Obviamente, se podria pensar que esto se debe a que el nimero de
comunicaciones en esta rama de las ciencias crece afio tras afio. Sin embargo, un estudio
un poco més detallado de la base de datos més relevante en publicaciones biomédicas
PubMed.gov, que recoge més de 24 millones de articulos de la US National Library of
Medicine y del National Institute of Health, muestra que en las tiltimas cuatro décadas

el porcentaje de retractaciones ha aumentado unas diez veces.

Los motivos més frecuentes por los que se presentan estas retractaciones son
errores metodolégicos no intencionales, la publicacién de resultados que los mismos

7 Topol EJ (2004). Failing the Public Health-Rofecoxib, Merck, and the FDA. N Engl J Med 351:1707-

17089.
18 Tanne JH (2011). Merck pays $1bn penalty in relation to promotion of rofecoxib. BMJ 343.d7702

19 Jefferson T, Jones MA, Doshi P, Del Mar CB, Hama R, Thompson MIJ, Spencer EA, Onakpoya I
Mahtani KR, Nunan D, Howick J, Heneghan CJ. (2014). Cochrane Database Syst Rev 10;4:CD008965.
doi: 10.1002/14651858.CD008965.pub4.

20 Jefferson T1, Jones M, Doshi P, Spencer EA, Onakpoya I, Heneghan CJ (2014). Oseltamivir for
influenza in adults and children: systematic review of clinical study reports and summary of regulatory

comiments. BMJ 9; 348:22545. doi: 10.1136/bmj.g2545.
21 pMeCurry T (2014). Former Novartis employee arrested over valsartan data. Lancet 383:2111-2121.
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autores ya habfan enviado a otras revistas, el plagio y el fraude. Lamentablemente, ﬁ‘na g

revisién reciente sefiala que el nimero de retractaciones por fraude, sospechado o
demostrado, es dos veces superior al de cada una de Jas restantes categorfas: error,

duplicacién o plagio®.

Esté claro que el ntimero de retractaciones Tepresenta una pequefia parte, la visible

0 demostrada, de todas aquellas publicaciones que, por motivos intencionales o no,

atentan contra los fundamentos de la ciencia -descubrir y comunicar Ia verdad-, con lo

que el problema adquiere proporciones que dificilmente puedan ser mensuradas, Fanelli

(2009), en una revisién sistematica seguida por un metaanalisis, informé que un 2% de

los cientificos admite haber cometido algin tipo de fraude: fabricar, falsificar o
tergiversar datos surgidos de sus investigaciones®, Segin el autor, en el rubro
medicina/farmacologfa el niimero de cientificos que admite estas précticas espurias es
mayor que en otras ramas de las ciencias, lo que permitirfa inferir que el manipuleo de
datos es més frecuente en esta 4rea tan sensible. También cabe ]a posibilidad de pensar
que se trata.en este caso de investigadores mé4s honestos y autocriticos. Estos datos
plantean la cuestién acerca de cuan cercana a Ia realidad es esta cifra del 2% obtenida
con cuestionarios cuyo resultado depende exclusivamente de una respuesta veraz de los

encuestados sobre si mienten o no en su trabajo.

IV. Tratamiento de datos personales y derecho a la privacidad de las personas

En el tratamiento de datos personales, la ética de la investigacién tiene en la
actualidad una preocupacién especial por la proteccién de los datos personales que
gozan, ademds, de proteccién juridica ¥, en especial, de tutela constitucional en el
marco de’ los derechos humanos, lo cual compromete de manera notable la
responsabilidad de quien los dafia.

El uso conflictivo de datos personales en la Investigacién plantea, como uno de
los principales problemas, el riesgo de menoscabar los derechos personalisimos de su
titular, en especial el derecho a la intimidad, aunque en casos de mayor gravedad,
pueden quedar afectados, también, el derecho a Ia identidad y ala imagen.

Para comprender el afin que se pone en la proteccién de esos datos es necesario

entender que en el manejo de ellos pueden afectarse esas esferas personales,
especialmente protegidas a fin de asegurar 4 la persona el ejercicio de su libertad y la
plenitud de su autonomfa. Aun cuando no existiera norma legal alguna referida a la

proteccién de la privacidad de la persona, es un reclamo ético que la ciencia no avasalle

ese ambito de reserva.

* Fang FC, Steenc G, Casadevall A (2012).

Misconduct accounts for the majority of retracted scientific

publications. Proc. Natl. Acad. Sci. U.S.A. 109, 17028-17033 10.1073/pnas.1212247109
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