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Resumen

El presente articulo de reflexidn es una invitacién a pensar de forma critica una de las principales modalidades de expresion e
institucionalizacién de la bioética en América Latina: los denominados Comités de Etica en Investigacién. Partiendo de experiencias
transitadas durante la pandemia de la Covid-19 en Argentina y en funcién de las particularidades ambientales, sociales, politicas y
econdmicas que exhibe la regidn, el objetivo fundamental del trabajo consiste en desocultar y exponer una fractura ética en el modo
en que se abordan las problemdticas que afectan la salud y el bienestar de las comunidades e individuos de nuestros territorios. Luego
de brindar una caracterizacién de la fractura ética, se exhiben algunos de sus problemas y se ofrece un conjunto de ideas que pueden
ser incorporadas por los Comités de Eticaen Investigacién para subsanarla.

Palabras clave: bioética, comités de ética en investigacion, fractura ética, América Latina, pandemia.

Abstract

This article is an invitation to think critically about one of the main modalities of expression and institutionalization of bioethics in
Latin America: the so-called Research Ethics Committees. Based on experiences during the Covid-19 pandemic in Argentina and
the environmental, social, political, and economic particularities of our region, the main objective of the work is to uncover and
expose an ethical fracture in the way in which the problems affecting the health and well-being of communities and individuals of
our territories are addressed. After providing a characterization of the ethical fracture, some of its problems are presented and a set of
ideas are offered that can be incorporated by Research Ethics Committees to overcome it.

Keywords: bioethics, research ethics committees, ethical fracture, Latin America, pandemic.
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Introduccién

Pensar hoy las bioéticas de mundos en crisis reviste una importancia vital y, a la vez, un enorme desafio.
Importancia vital porque lo que la modernidad ha puesto en jaque, a través sobre todo de la ciencia y la
tecnologia, es precisamente la pluralidad de la vida, la diversidad de existencias, seres, sentires y saberes que
pueblan nuestro espacio compartido. Enorme desafio, por otro lado, porque, como sefialé acertadamente
Hannah Arendt medio siglo atrds, nos hemos vuelto en algiin punto incapaces de pensar lo que, sin embargo,
somos perfectamente capaces de hacer (Arendt, 2009 [1958]). :Cémo hacer frente, pues, a la exigencia que
sobre nuestro pensamiento imponen los tiempos que corren cuando este se halla hace tiempo dormido o
anquilosado? La llamada, por mas urgencia con la que se la realice, requiere de una terminal en algin otro sitio
y de alguien que responda. Pero cuando esos sitios han practicamente desaparecido y quienes podrian atender
al llamado se encuentran inmersos en otras actividades, ya sea por necesidad o desinterés, la tarea se desvanece y
la prisa se dilata.

Reconocer la importancia del pensar las bioéticas nos deja, sin embargo, a mitad de camino. En principio, el
pensar como actividad puede significar o suponer muy diversas y distintas cosas. Por ello, es importante
detenerse y aclarar su sentido. Sostiene Arendt (2007 [2003]) que se halla en la propia naturaleza del pensar el
deshacer lo que ha quedado congelado o cristalizado en el pensamiento: creencias, conceptos, doctrinas y
definiciones, entre otras opciones. De acuerdo con la autora, el pensamiento tiene indefectiblemente un efecto
destructivo, ya que desmantela los criterios establecidos; aquellos valores, hébitos y costumbres que orientan
nuestra reflexién moral y ofrecen un marco normativo para nuestras acciones. Tal es asi, que el pensar se
convierte en una actividad de signo negativo al situarnos en el camino de la duda, de la sospecha respecto a lo
dado. Nos incita y nos dispone en una actitud de rechazo y de negacién frente a lo recibido, de cara a aquello
que reproducimos de manera irreflexiva.

Bajo esta concepcién, pensar las bioéticas equivale entonces a interrogar y examinar criticamente aqueﬂos
conocimientos que en relacion con ellas hemos aprendido, las instituciones y practicas que hemos heredado y
los valores que nos han sido transmitidos. Equivale también a indagar con cierto escepticismo todos los
supuestos en los que se basan y todas las formas que han adoptado; comprender de algin modo lo que son (la
dimensién empirica) para hallar un camino hacia lo que podrian ser (la dimensién critica). Se trata en cierta
medida de desobedecer temporalmente los hechos adquiridos por parte del campo de la bioética para descubrir
su contingencia ¢ indeterminismo y para explorar su potencialidad, las alternativas marginales o las que atin no
han emergido.

Con base en esta caracterizacion, en el presente trabajo se invita a pensar acerca de una de las modalidades
prevalecientes de expresion e institucionalizacién de la bioética en América Latina: los denominados Comités
de Etica en Investigacién (CEI). Recuperando experiencias vividas durante la pandemia de la Covid-19 en
Argentina y a partir de las particularidades ambientales, sociales, politicas y econémicas que exhibe la regién, el
objetivo fundamental de la reflexién es desocultar una fractura ética en el modo en que se abordan las
problemiticas que afectan la salud y el bienestar de las comunidades e individuos de nuestros territorios. La
hip6tesis principal es que dicha fractura se sostiene y a la vez se oculta en los CEI como forma predominante de
configuracién institucionalizada de la bioética latinoamericana. Como serd presentado, las caracteristicas
intrinsecas de estos espacios posibilitan que, al tiempo que se analizan y debaten los aspectos éticos de
investigaciones con seres humanos para encontrar solucién a determinadas problematicas sanitarias,
simultineamente se ignoren los factores de riesgo que conllevan los modelos de produccién y de vida de la
regién; riesgos que, a la corta o a la larga, pueden conducirnos a diversas enfermedades que requieran
investigaciones y sujetos participantes para resolverlas. En contra de su apariencia, esta peculiaridad de los CEI
los coloca en una situacién éticamente problemdtica.
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El articulo se estructura de la siguiente manera. En primer lugar, presentamos en qué consisten los CEI,
cudles son algunos de sus objetivos y tareas principales y cudl es el alcance de su capacidad politica en América
Latina. En los siguientes dos apartados nos centramos en el funcionamiento de los CEI argentinos durante la
pandemia y analizamos qué respuestas dieron ante la aparicién de un proyecto productivo con potencial
zoondtico en territorio nacional en plena emergencia sanitaria. A continuacidn, a partir del ejemplo exhibido,
visibilizamos y conceptualizamos la fractura ética que consideramos que caracteriza a los CEI argentinos. Por
tltimo, en la quinta seccién, ofrecemos un conjunto de ideas que pueden ser incorporadas por los CEI para
subsanarla. Concluimos el articulo con una serie de reflexiones finales.

Los comités de ética en investigacién y su mision

Uno de los ambitos sobresalientes de expresion e institucionalizacién de la bioética a nivel mundial es el que
conforman los denominados Comités de Etica en Investigacion (CEI) (Organizacién Mundial de la Salud,
2000; Organizacién Panamericana de la Salud, 2012). Estos espacios se configuran como mediadores de
cardcter profesional entre las investigaciones en salud y la poblacién que participa en dichos estudios, cargando
con la responsabilidad de analizar desde un punto de vista ético, cientifico y metodoldgico los protocolos
presentados para su aprobaciéon. En general, luego de la evaluacién correspondiente, los CEI participantes
emiten un dictamen que determina si un estudio puede realizarse o no, y hacen un seguimiento posterior en
caso de dictaminar su aprobacién.

En América Latina, el paradigma bioético que involucra los CEI para la aprobacién y seguimiento de
investigaciones en salud se encuentra en la mayoria de los paises vigente y consolidado (Homedes y Ugalde,
2012; Maglio, 2018; Ugalde y Homedes, 2019). En cuanto a su delimitacién conceptual y prictica, Susana
Vidal sostiene en el Diccionario latinoamericano de bioética (2008) lo siguiente:

Se puede definir los CEI como un grupo multidisciplinario e independiente de profesionales de la salud, asi como de otros
campos del conocimiento, y miembros de la comunidad, que tiene por objetivo contribuir a salvaguardar la dignidad, los
derechos, la seguridad y el bienestar de los y las participantes actuales y potenciales de la investigacion, asegurando que los
beneficios e inconvenientes de la investigacion sean distribuidos equitativamente entre los grupos y clases de la sociedad, y
resguardando la relevancia y correccidn cientifica del protocolo de investigacién que se somete a su consideracion (p. 366).

La conformacion y caracteristicas de los CEI varia de un pais a otro y también de una jurisdiccién a otra en
un mismo territorio, habiéndolos publicos y privados. En el 4mbito publico, la mayoria de los CEI funcionan
en establecimientos hospitalarios o universitarios, operando dentro de dichos centros y con recursos materiales
y humanos de esas instituciones. Si bien hay ciertas libertades de funcionamiento, en todos los casos los CEI
deben ajustarse a normativas y regulaciones provinciales y nacionales, respetando asimismo muchos de los
tratados y acuerdos internacionales en materia de ética en investigacion, tales como la Declaracién Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos de la Unesco (2005), la Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica
Mundial (2013) y las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Relacionada con la Salud con Seres
Humanos elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (2016). Idealmente, se espera que cuando un
CEI se encuentra bien conformado y respeta las normativas vigentes, garantice “una evaluacién independiente
y competente de los aspectos éticos, cientificos, sociales y operativos de los proyectos propuestos, destinada a
proteger a las personas contra riesgos de danos y a facilitar la realizacién de estudios beneficiosos para la
sociedad” (Palmero et al, 2020, p. 2).

En lo que respecta a sus objetivos principales, los CEI procuran evitar que las investigaciones en salud
generen danos a quienes se ofrecen para participar de ellas, en salvaguardar la dignidad humana de los
voluntarios, en respetar sus derechos y en impedir que se lleven adelante estudios riesgosos que no generen
beneficios para la sociedad. Considera asimismo que haya una distribucién equitativa de beneficios y cargas
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entre los individuos y grupos que participan de una investigacion, que se proteja la privacidad de los datos y
que las investigaciones realmente respondan a las necesidades o prioridades de salud de las comunidades o
poblaciones donde serdn realizadas (CIOMS, 2016). A diferencia de otras formas de expresion de la bioética,
como la correspondiente a una versién mas tedrica y académica orientada a la reflexién, los CEI representan un
enfoque préctico e interventor en cuestiones vinculadas con la salud y las investigaciones asociadas. Por ello,
pueden ser considerados como un actor politico més en el entramado de actores sociales que intervienen en
problemidticas de salud publica, ya que se encuentra a su alcance la posibilidad de frenar o solicitar
modificaciones a determinadas investigaciones[2].

Ahora bien: llegados a este punto y antes de continuar, resulta sumamente necesario hacer una pausa,
detenernos y pensar ¢de qué se trata y cudl es el alcance efectivo de la capacidad politica de estos ambitos? Si
concebimos la politica como el espacio de coincidencia entre seres humanos libres e iguales y como el espacio
publico compartido (Arendt, 1997 [1993]), considerando asimismo lo que hasta aqui estuvimos observando,
los CEI presentan en América Latina una capacidad politica limitada. Las limitaciones se deben basicamente a
que son espacios que funcionan como filtros de lo que se puede hacer o no en materia de investigacion con
seres humanos.

Vale la pena aqui volver sobre uno de los documentos citados. En el predmbulo de las pautas CIOMS (2016)
se manifiesta que “[I]os principios éticos establecidos en las presentes pautas deberfan aplicarse en la revisidn
ética de los protocolos de investigacion” (p. xiv; énfasis propio). Expresado en otras palabras, se trata de pautas
y principios éticos que requieren de investigaciones para ser aplicados y custodiados por los CEI, con la
consecuencia evidente de que cualesquiera sean los roles y las funciones de estos espacios, siempre quedan
supeditados a la existencia de protocolos. En pricticamente ningtn caso los procedimientos operativos de los
CEI habilitan una funcién politica mis amplia, como la de intervenir de forma positiva en la formulacién de
politicas publicas vinculadas con la ciencia y tecnologia o en la denuncia y visibilizacién de practicas que ponen
en riesgo a las comunidades y que afectan su bienestar y calidad de vida, alertando a la poblacién de los riesgos y
de la vulneracién de sus derechos. Esto es asi, conviene repetirlo, porque si no se presenta un protocolo para
iniciar una investigacion, los CEI generalmente no intervienen.

Lo problemitico de la limitacién sefialada es que existen numerosas practicas humanas en la regiéon que nos
enferman y para las cuales no se realizan suficientes investigaciones. Sobre este punto volveremos més adelante.
Ahora, lo que resulta necesario resaltar es que los CEI solo se movilizan ante una problematica de salud cuando
deviene una investigacion. Si los CEI fueran tan solo una mas de las tantas formas institucionalizadas de la
bioética latinoamericana, su ocupacién restringida no constituiria un mayor problema. Pero dado que gozan de
un reconocimiento y legitimacién que ninguna otra configuracién de la bioética posee y que se presentan como
instancias éticas suficientes, sus supuestos y alcances merecen una mirada critica y un cuestionamiento.

Retomando entonces el objetivo propuesto de pensar las bioéticas, la pregunta que tendriamos que hacernos
quienes participamos de alguna manera en estos espacios es si no podemos y no debemos hacer algo mas que la
mera evaluacién, control y monitoreo de protocolos de investigacién; si las realidades de los pueblos
latinoamericanos no nos exigen acciones adicionales y no nos reclaman intervenciones por fuera de las formas
habituales de presentacién de investigaciones.[3]

La experiencia de la pandemia en Argentina nos ofrece algunos elementos para abordar este interrogante y
considerar que, en efecto, los CEI latinoamericanos no se encuentran a la altura de las circunstancias para hacer
frente a gran parte de las problematicas sanitarias propias de la regién. Las limitaciones parecen constitutivas
de estos espacios, ya que las pautas, recomendaciones, disposiciones y normativas vigentes, tanto las
internacionales como las nacionales, reducen significativamente el espacio de sus ocupaciones a la evaluaciéon
ética de protocolos y su ulterior supervisiéon, muchos de los cuales estin patrocinados por la industria
farmacéutica. No obstante, dado que el pensar también nos permite derribar las normas y abrirnos ante lo
nuevo, habrd que también considerar qué es lo que se puede hacer en los propios CEI para revertir esta
situacién. Pero antes, debemos ocuparnos del funcionamiento de los CEI durante la pandemia y de visibilizar
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la fractura ética de la bioética que la reciente emergencia sanitaria ha expuesto, aunque no generado, en nuestra
region.

El rol de los CEI argentinos durante la pandemia

Sin lugar a duda, la pandemia de la Covid-19 modificé aspectos sustanciales de nuestra vida, desde
actividades y acciones cotidianas hasta el modo de relacionarnos y existir en compania de los otros. Entre los
dmbitos mas afectados se encuentran los sistemas de salud y las practicas relacionadas, los cuales tuvieron que
realizar ingentes esfuerzos y adaptaciones para hacer frente a la demanda de una poblacién mundial en estado
de propagacion acelerada del virus y de afectacién, en algunos casos muy severa, de la salud individual y
comunitaria de las poblaciones. Cémo respondieron en el mundo los distintos sistemas de salud nacionales es
materia ya difundida y ampliamente discutida, tanto en lo que respecta a los medios de comunicacién como en
lo concerniente a investigaciones académicas (ver Acosta, 2020; Nader et al,, 2021; Peci et al,, 2021; Svampa,
2021). Lo que quizds es menos conocido es como se vio modificada la agenda de investigacién en cada lugar y
qué rol asumieron y cémo funcionaron los CEI durante este periodo. Nos centraremos aqui en el caso
argentino, considerando que mucho de lo dicho y pensado puede ser extendido a otros paises de la region, con
los matices correspondientes. En efecto, cuando sea oportuno, senalaremos documentos internacionales y
regionales elaborados para situaciones de emergencia sanitaria que dialoguen con la situacién particular de
Argentina.

Como cabria esperar en una situacién de emergencia y ante una enfermedad desconocida y de extensién
global, gran parte de los estudios en humanos que se iniciaron y se llevaron a cabo en Argentina desde el
comienzo de la pandemia se vincularon con la tematica Covid-19. A tan solo cuatro meses de decretada la
emergencia sanitaria en el territorio nacional, 11 de las 17 jurisdicciones provinciales que cuentan con por lo
menos un CEI declararon haber recibido proyectos de investigacién relacionados (Palmero et al, 2020). A
marzo del 2022, la Direccién de Investigacion de Salud del Ministerio de Salud de la Nacidn registra mas de
mil investigaciones vinculadas con Covid-19 en todo el pais.[4] Considerando que se trata de una tnica
problemitica, aunque por supuesto con su multiplicidad de dimensiones y aristas, el numero resulta
sumamente alto para un perfodo de tiempo relativamente corto.[5]

Lo cierto es que para que tal cantidad de estudios pudieran ser realizados, los CEI autorizados debieron
adaptar su funcionamiento y la asignacién de sus prioridades. En la resolucién del Ministerio de Salud de la
Nacién que aprobd las Pautas éticas y operativas para la evaluacion ética acelerada de investigaciones en seres
humanos relacionadas con el Covid-19 se establecid, por ejemplo, que “[e]n el caso de comités en
funcionamiento, deben posponer las evaluaciones en marcha no esenciales y dar prioridad a las evaluaciones de
investigaciones relacionadas con la emergencia de COVID-19” (Resolucién 908/2020). Ademds de esta
reasignacion de prioridades en la agenda de investigacién en salud, en dicho documento se formularon pautas,
procedimientos y mecanismos de evaluacién acelerada. Asi, uno de los objetivos centrales de la resolucién
consistié en asegurar “mecanismos rdpidos y flexibles para dar una respuesta eficiente a los tiempos y
necesidades de una emergencia sanitaria” (Resolucién 908/2020). De este modo, por un periodo significativo
de tiempo hemos concentrado todos los esfuerzos en materia de investigacién humana y de evaluacién ética de
estudios a cuestiones vinculadas con la pandemia. Ante una cuantiosa produccién de protocolos, las directrices
fueron evaluar con mayor agilidad para brindar respuestas y soluciones adecuadas a la pandemia, no dejando
lugar para la discusién y tratamiento de las multiples dimensiones de la emergencia sanitaria que no son
capturadas en investigaciones que buscan principalmente detener el contagio y salvar vidas, objetivos que desde
luego nadie discute ni cuestiona. Como veremos mas adelante, no se trata de cuestionar estas acciones y tareas
puntuales, sino de repensar la capacidad politica general de estos espacios y los modos en que pueden y deben
también intervenir en materia de salud publica, tanto en momentos de emergencia como en situaciones

habituales.
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El redireccionamiento de la agenda nacional de investigacién hacia el tema Covid-19 resulta esperable y
hasta légico en funcién de la emergencia sanitaria desatada. De hecho, en este punto Argentina siguié los
lineamientos éticos de diversos documentos internacionales y regionales vinculados a situaciones de
emergencia epidemioldgica. En una guia elaborada por la OMS para abordar cuestiones éticas en situaciones de
brotes de enfermedades infecciosas, se reconoce que “existe la obligacién moral de aprender tanto como sea
posible y lo més rapido posible, para informar la respuesta de salud publica en curso y permitir una evaluacién
cientifica adecuada de las nuevas intervenciones que se estan probando” (2016, p. 30; traduccién propia). Un
reconocimiento similar realiza la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) en un documento elaborado
durante la emergencia de la Covid-19 y en el que manifiesta que “urge catalizar las investigaciones capaces de
producir intervenciones seguras y eficaces contra la Covid-19, y generar asi el conocimiento necesario para
responder a esta emergencia. Sin embargo, dicha urgencia no supone una licencia para apartarse de los
estdndares éticos correspondientes” (2022, p. 1). La proyeccién practica de estas recomendaciones en
Argentina se tradujo en la postergacion o suspensién de cualquier otra actividad de los CEI que no se vinculara
con el objetivo de permitir el avance en el conocimiento cientifico y el tratamiento de la Covid-19. Por otro
lado, como ya fue dicho, se agilizaron los mecanismos de comunicacién y coordinacién entre las partes para
catalizar la evaluacion ética de los protocolos durante la pandemia. No obstante, lo esperable y lo 16gico pueden
distar mucho de lo correcto o lo deseable, esto es, de lo que una reflexién ética cuidadosa puede arrojar. En el
caso que aqui estamos analizando, la situacién es sumamente compleja, dado que no es posible reconocer una
correccién o incorreccion absoluta. A lo sumo, podremos decir que el accionar y comportamiento de los CEI
fue correcto hasta cierto punto y fue incorrecto también hasta cierto punto. La tension valorativa que ahora se
insinda vuelve a apuntar a una fractura ética en uno de los dmbitos predominantes del campo de la bioética
argentina.

Sobre el origen del SARS-COV-2, su ruta de infeccidn y la crisis ambiental argentina

Para poder entender por qué la bioética argentina presenta una fractura ética debemos por ultimo
remitirnos a los posibles origenes del SARS-CoV-2, a las principales hipdtesis acerca de la ruta inicial de
infeccién y a la crisis productiva y ambiental que atraviesan Argentina y la region. En lo que respecta al origen,
si bien se discutieron diversas opciones, como la construccion artificial en un laboratorio, la opcién que en la
actualidad goza de mayor aceptacién es la que considera que serfa un virus natural que entré en contacto con el
ser humano en ambientes rurales industrializados o en ambientes silvestres modificados por la actividad
antropica (Cérdoba-Aguilar et al., 2021; Frutos et al., 2021; Heinzmann, 2020; Platto et al., 2021). Si es esta la
hipétesis que lograra sobrevivir al correr del tiempo y al curso de las investigaciones es un asunto sobre el que
hoy no podemos pronunciarnos. No obstante, la mera posibilidad y la alta probabilidad de su ocurrencia son
suficientes para desarrollar el argumento que aqui se pretende. Sobre todo, porque esta hipétesis ha sido
formulada al inicio de la pandemia y porque existen numerosas investigaciones previas que vinculan la
aparicién y la emergencia de enfermedades infecciosas al uso que hacemos de la tierra y a los modelos de
produccién agricola y ganadera industrializados que impulsamos (ver, por ¢jemplo, Austin, 2021; PNUMA,
2020; Steinhauer y Holland, 1987). Nétese, a modo de ilustracién, el reconocimiento que realizé la Plataforma
Intergubernamental Cientifico-Normativa sobre Diversidad Biolégica y Servicios de los Ecosistemas (IPBES,
por sus siglas en inglés) en un reporte reciente sobre biodiversidad que incluye reflexiones sobre la pandemia:

La pandemia de la Covid-19 ha convertido en una cruda realidad las interconexiones fundamentales entre la salud
humana, la biodiversidad y el cambio climético. La perturbacién, la degradacién y la fragmentacion de los ecosistemas
naturales, junto con el creciente comercio de animales salvajes, ha acercado la vida silvestre, como los murciélagos,
portadores de virus que pueden cruzar los limites de las especies, a los animales domésticos y a los humanos (Pértner et al.,
2021, p. 29; traduccién propia).
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No solo estudios cientificos y académicos resaltaron los probables vinculos entre la presién antrépica sobre
ambientes naturales y el origen de la pandemia, sino que numerosos y diversos medios internacionales y
nacionales se ocuparon de senalar dichas relaciones.[6] Por lo tanto, existen muy buenas razones para asumir
que quienes integran los CEI conocian desde muy temprano estas hipdtesis acerca de los vinculos entre la
degradacién ambiental y la aparicién de enfermedades infecciosas.

¢Qué tenemos, entonces, hasta aqui? Antes de avanzar, conviene recapitular. Los CEI argentinos
continuaron funcionando durante la pandemia y lo hicieron concentrando todos sus esfuerzos en el tema
Covid-19. Ademds, respetando lineamientos internacionales y regionales, dirigieron su accionar a la evaluacién
acelerada de los protocolos de investigacién que pudieran esclarecer elementos clinicos de la enfermedad y
encontrar solucién a la emergencia sanitaria. Por otro lado, experiencias pasadas y un conjunto amplio de
estudios internacionales sefialaron como probables fenémenos responsables de la irrupcién del coronavirus a la
degradaciéon ambiental y a los modelos industrializados de produccién. Con todos estos elementos sobre la
mesa y mientras la pandemia no daba tregua, en Argentina acontecia lo insdlito.

El 6 de julio del 2020, mientras todo el territorio nacional permanecia en estado de emergencia sanitaria
(Decreto 260/2020), la Cancillerfa argentina anuncié el avance de un proyecto con capitales chinos y locales
para aumentar la produccién porcina en el pais (Drivet, 2022; Folguera, 2020).[7] Sin transparentar en ningin
momento la informacién, los nimeros iniciales hablaban de la instalacién de 25 megagranjas de 12 mil
reproductoras cada una, superando en gran medida la escala de produccién doméstica. El anuncio despertd
malestar en distintos sectores sociales y generd varias alertas por sus potenciales consecuencias ambientales y
sanitarias (Forcinito et al, 2021). Unos meses antes, en enero del mismo ano, la empresa de biotecnologia
Biogénesis Bagd, dedicada a la produccién y exportacién de vacunas y medicamentos veterinarios, habia
adelantado el inminente acuerdo mediante un comunicado oficial, anunciando que:

Frente a la critica situacién que estd viviendo China y la cercania de Biogénesis Bagé con los principales productores de
cerdo de ese pais, surgié la posibilidad de acercar a las partes para trabajar en una asociacién binacional para pasar de una
produccién de 6 a 100 millones de cerdos en un periodo de 5 a 8 anos (citado de Aratta, 2021, pp. 40-41).

La mencién de la empresa Biogénesis Bagd resulta en este contexto sumamente relevante porque se trata de
un laboratorio que pertenece al Grupo Insud, mismo conglomerado empresarial al que pertenecen, por
ejemplo, las companias biotecnoldgicas mAbxience ¢ Inmunova, la primera elegida por AstraZeneca para
producir en el pais el principio activo de su vacuna y la segunda a cargo de un estudio multicéntrico nacional
para estudiar la farmacocinética, la eficacia y la seguridad del suero equino hiperinmune en pacientes adultos
con enfermedad moderada a severa confirmada SARS-CoV-2.

Si bien el vinculo de las empresas farmacéuticas con el deterioro de la vida y la degradacién ambiental en
América Latina no es nuevo ni sorprende, lo que si llama la atencién y preocupa es el silencio de los CEI
argentinos frente al avance de un proyecto con potencial zoondtico en el territorio nacional en plena
emergencia sanitaria. Es la brutalidad del contraste lo que dispara las alarmas: los principales espacios de
discusién ética vinculados con la salud cuentan con la legitimacién social, legal y politica para operar e
intervenir en el cuidado de las personas y en la salvaguarda de su integridad fisica, psicoldgica y moral, aunque
no contemplan como parte de su horizonte de actividades situaciones que vayan mas alld de lo que reciben en
forma de protocolos de investigacién. De hecho, quiénes son los que entran en su radio de accién queda muy
bien explicitado en las pautas CIOMS (2016), en las que se establece que las “pautas abordan la investigacién
con seres humanos. El uso de este término varia en la bibliografia de bioética. En este documento, los términos
«seres humanos>, «participantes en una investigacic’)n» y «sujetos humanos» se usan indistintamente” (p.
xiv). La identificacién de dichos términos excluye por definicién a los seres humanos no participantes. Se
aprecia, entonces, como desde los CEI se avala el desarrollo de investigaciones y tecnologias para probar
medicamentos y vacunas que contrarresten la enfermedad y la transmision del virus, pero se advierte también
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coémo se soslayan las implicancias de los proyectos productivos y modelos de vida que propician los factores de
riesgo que tienen el potencial de conducirnos a situaciones similares. Tampoco se problematiza el hecho de que
en muchos casos se trata de los mismos protagonistas los que generan los riesgos y los que ofrecen las
soluciones, como en los casos presentados. Y, a su vez, como si estas contradicciones no tuviesen relevancia
ética. Por cierto, en ninguno de los mas de mil estudios registrados en la Direccién de Investigacién de Salud
del Ministerio de Salud de la Nacién vinculados con la Covid-19 se aborda la pandemia desde esta perspectiva.
Esto conviene resaltarlo porque el escenario a analizar podria ser diferente ante una agenda de investigaciéon
con una pluralidad de perspectivas.

Desocultando y exponiendo la fractura ética

Hacer y no hacer; cuidar y no cuidar; decir no a la pandemia y s/a una potencial (otra) pandemia desde el
silencio son todas tensiones y contradicciones que imprimen su sello en los CEIl y que desocultan finalmente la
fractura ética. Llegd entonces el momento de ofrecer una descripcién mas formal de este fenémeno peculiar
que aqui denominamos de dicho modo y que sostenemos que caracteriza a la bioética argentina a través de la
institucionalizacién y funcionamiento de los CEI La fractura ética en el contexto de la bioética puede ser
entendida como una ruptura y fragmentacion de nuestras reflexiones y acciones morales en el contexto de
problemiticas vinculadas con la vida, de modo tal que, en conjunto, dichas acciones y reflexiones pueden ser
concebidas en simultdneo como correctas e incorrectas, como deseables e indeseables y como buenas y malas.
[8] En el marco de lo que venimos analizando, es correcto que se busque garantizar la seguridad de quienes
participan en investigaciones biomédicas, pero parece incorrecto que no se procure prevenir en primer lugar la
necesidad de esos estudios, porque si estd a nuestro alcance hacer algo para evitarlos, la instancia de protecciéon
que emerge con la realizacién de los protocolos ya es de por si éticamente problematica. Desde luego que en el
caso de la pandemia de la Covid-19 existe una asincronia entre un evento y el otro, porque la pandemia ya estd
aqui y no podemos hacer nada para prevenirla. Pero desde un punto de vista ético, el recurso a la asincronia
como eximente de hacer también algo por prevenir lo que podria pasar y repetirse resulta problematico.

Los modos en los que se revela esta fractura son diversos y no responden tinicamente a la situacién de
emergencia sanitaria desatada. Por solo mencionar algunas de sus manifestaciones, la fractura ocurre cuando
ejercemos una ética de los servicios cientificos y de los productos tecnoldgicos y no una ética de la vida y del
buen vivir; cuando es el individuo la unica instancia que merece atencidn, proteccién y cuidado y no las
comunidades y sus tradiciones; o cuando se reduce la categoria de persona que merece consideracion a la figura
de participante de un estudio, ya que, de este modo solo se valora, cuida y protege a quienes se convierten en
voluntarios de las investigaciones. En todo caso, la fractura ética se consuma cuando quienes se hallan
facultados por poderes estatales para realizar juicios morales acerca de una compleja problematica sanitaria,
junto con las concomitantes acciones u omisiones que se derivan de tales juicios, olvidan el entramado politico,
social, econémico y existencial de la poblacién a la que asisten, y la dejan a merced de una agenda de
investigacién que no controlan ni los representa, por mas cuidados y protecciones que se ofrezcan luego. La
situacién se agrava ante la sensacion de suficiencia que exhiben estos espacios, como si la discusion ética se
agotara y se cerrara en aquello que los CEI dictaminan.

Ahora bien: frente a estas consideraciones es posible reconocer algunos contrargumentos. Uno de ellos
consiste en atenerse a las resoluciones y normativas vigentes que sealan que el propésito principal de los CEI
es evitar que se generen dafos a los sujetos participantes de las investigaciones. Bastaria, por ejemplo, con citar
la Guia para Investigaciones con Seres humanos (Resolucién 1480/2011) del Ministerio de Salud de la Nacién
en la que se estipula que “[e]l objetivo primario de la evaluacién de una investigacién en salud humana por un
CEI es proteger la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes”. Lo mismo cabe decir
de los lineamientos y pautas internacionales y regionales que fueron citados con anterioridad. Cualquier otra
actividad o tarea que no involucre participantes de investigaciones en salud no corresponde a estos espacios. En
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cambio, incumbe a otros actores sociales o politicos el ocuparse de esas otras instancias éticas de las
problemiticas senaladas. Pero, incluso aceptando las propias légicas de estos procedimientos operativos, el
contrargumento resulta falaz. Como ya fue senalado previamente, es mds seguro para una persona o
comunidad no tener que participar de un estudio que tener que hacerlo bajo una supervisién ética continua
por parte de un CEI, aunque se garanticen situaciones de funcionamiento ideales, las cuales rara vez ocurren en
la regién (ver Homedes y Ugalde, 2012; Ugalde y Homedes, 2019). Dicho en otras palabras, si la necesidad de
un estudio puede evitarse y estd al alcance de nuestro poder hacer algo para evitar que esa necesidad se
manifieste, ¢no pasan a formar parte del conjunto de responsabilidades de los CEI las acciones preventivas?
¢No es esto también ética de [a o en investigacién?

Por otro lado, alguien podria considerar injusto el analisis aqui ofrecido basado en la pandemia, ya que, ante
la situacién de emergencia sanitaria y la urgencia por buscar soluciones, los CEI se encontraron sin otra
alternativa mds que la de restringirse a la aprobacién de protocolos y a la proteccién de los participantes. Este
contrargumento tampoco resulta satisfactorio porque, como ya hemos manifestado, la fractura ética no fue
producto de la pandemia. Lo tnico que hizo la pandemia fue desocultarla y exhibirla en su més cruda realidad.
El proyecto de instalaciéon de megagranjas de cerdos responde a un modelo de produccién y uso de los
territorios que lleva décadas generando deterioro ambiental y problemas de salud en la regién (Folguera, 2020;
Francese, 2021; Gargano, 2020; Gaérgano y Folguera, 2021; Heinzmann, 2020). Los desmontes, las
deforestaciones, la expansién de la frontera agricola, el cultivo de transgénicos (préximamente, de plantas
editadas genéticamente), la pérdida de biodiversidad, la megaminerfa y el aumento del uso de quimicos y
antibiéticos, son solo algunas de las actividades o fenémenos antrépicos que nos enferman y sobre los que no se
realizan las investigaciones suficientes ni se sittian en las agendas de discusiéon de los CEL. Mucho menos se
consideran las voces de las comunidades afectadas si no pasan por una previa traduccion al lenguaje cientifico-
tecnoldgico propio de los protocolos.

¢Qué podemos hacer?

En su articulo Los comités de ética de investigacion en América Latina: ;Para qué sirven?, Antonio Ugalde y
Nuria Homedes (2019) sefialan con tono de desencanto:

La desagradable verdad es que los CEI no estén haciendo lo que se piensa que estdn haciendo. Para decirlo en términos
simples y francos, no son muy ttiles [...] En este momento la tinica respuesta que se puede encontrar es que los CEI existen
para que las empresas farmacéuticas puedan afirmar categéricamente que todos sus EC [ensayos clinicos] siguen
escrupulosamente los principios éticos universalmente aceptados que rigen la experimentacién en humanos (p. 121).

A pesar de que el analisis de estos autores se basa en consideraciones de otra indole, como las falencias
estructurales de los CEI latinoamericanos y el control que ejerce la industria farmacéutica sobre las
instituciones y las personas que participan en las investigaciones, las sospechas levantadas son similares. A sus
palabras, y en funcién de lo analizado en este articulo, habria que agregar que los CEI no solo no estin
haciendo lo que se piensa que estan haciendo, sino que no estdn haciendo todo lo que podrian estar haciendo.
En ese mismo trabajo, Ugalde y Homedes también se preguntan si se puede culpar a los miembros de los CEI
de América Latina por la aprobacién de ensayos clinicos que no son éticos. Su respuesta es negativa y ofrecen la
siguiente explicacion:

No es justo culpar a los CEI por su deficiente desempefio. Tienen importantes limitaciones estructurales, carecen de
recursos y no tienen la capacitacién necesaria, y si descubren violaciones, tienen pocas posibilidades de exigir cambios y
muchos son conscientes de que si no aprueban los protocolos otros comités comerciales lo hardn y sus aprobaciones serdn

exprés (p. 121).
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Si esta explicaciéon se ofrece como modo de dar cuenta de aquello que los CEI efectivamente hacen,
acordamos con los autores. No obstante, si centramos la atencién sobre el potencial de estos espacios, sobre lo
que podria ser hecho mis que sobre lo que se hace, consideramos que habria que brindar una respuesta
diferente. Para ello quizis convenga pensar en el concepto de responsabilidad antes que en el de culpabilidad.
Sostiene Hans Jonas (2004 [1979]) en El principio de responsabilidad que existe un concepto de
responsabilidad “que no concierne a la cuenta a pagar ex-post-facto por lo hecho, sino a la determinacién de lo
que se ha de hacer; segun este concepto, yo me siento responsable primariamente no por mi comportamiento y
sus consecuencias, sino por la cosa que exige mi accidon” (p. 163). Y aqui, entonces, tal vez debamos
preguntarnos qué cosas o quiénes nos interpelan con su reclamo, ante quiénes debemos responder. Es bien
cierto que los CEI (los publicos) no tienen el poder de frenar la avanzada de la industria farmacéutica y que no
cuentan con la estructura, recursos y capacitacion necesarios para garantizar el pleno respeto y la plena
seguridad de los participantes de las investigaciones. Pero si esta al alcance de su poder que los juicios que
elaboran, las decisiones que toman y las acciones que ejecutan, incluyan y representen a las comunidades y
personas que habitan sus territorios y que demandan soluciones a sus problematicas sanitarias, las cuales rara
vez son capturadas en protocolos de investigacion.

Por ello, a las propuestas de mejoras que ofrecen Ugalde y Homedes (2019), basadas en otras dificultades,
pero que resultan sumamente valiosas, quisiéramos sugerir y anadir las siguientes ideas:

1. Una pluralidad de racionalidades. Por las caracteristicas ambientales, sociales, politicas y econémicas de la
region, los CEI latinoamericanos deben ampliar la racionalidad instrumental, tecnocientifica y curativa que los
caracteriza para dar lugar a otras racionalidades compatibles con las existencias y el bienestar de los pueblos de
la region. Ante la avanzada de modelos productivos y de vida que provocan sufrimiento y enfermedades, una
racionalidad de tipo preventiva debe ser incorporada y ocupar un lugar mas destacado en la discusion y
orientacion de decisiones y acciones de los CEL

2. La ampliacién del alcance de la responsabilidad. Sin desatender la proteccién y el cuidado que merecen las
personas participantes de investigaciones clinicas, los CEI latinoamericanos deben extender el alcance de su
responsabilidad a las comunidades e individuos que se ven asediados por los sistemas productivos de la regién y
cuya salud y bienestar se ven comprometidos por el deterioro ambiental. Esta apertura debe superar el
reduccionismo ético que implica el aceptar que en la investigacion en salud solo se requiere y necesita de una
ética de los —y para— los participantes de protocolos (vale la pena aqui recordar que en las pautas CIOMS
(2016) los términos “seres humanos” y “participantes en una investigacién” se identifican).

3. Una agenda de reflexién y accion que incluya a los procesos causales ambientales y sociales de la
enfermedad. No resulta ético que ante las claras manifestaciones de las consecuencias sobre la salud que
provoca la crisis social y ambiental que atraviesa hace décadas la region, los CEI fragmenten las problematicas
sanitarias y se ocupen tinicamente de intervenir en los aspectos finales de un proceso continuo. Los innegables
nexos causales entre, por ejemplo, la degradacién del ambiente y la salud de la poblacién reclaman que se
incorporen a la agenda de reflexién y accién de los CEI las temdticas ambientales y los procesos sociales
determinantes del dafo y la enfermedad. Este punto también sefala la necesidad de habilitar otro tipo de
actividades que las usualmente consideradas —la evaluacién de protocolos o la capacitacion para evaluar
protocolos—. Abrir el espacio a la demanda de las comunidades en el territorio en el que son victimas del
sistema es un buen modo de comenzar a pensar y proyectar otras actividades posibles.

4. Desde abajo y por el costado, no desde arriba. Decfa Arendt (2007 [2003]) que quienes se aferran de
manera irreflexiva a las normas y pautas de conducta establecidas no son dignos de fiar, porque en lo que todo
caso importa es el contenido de la regla, no la regla en tanto norma heterénoma que nos es impuesta. Los CEI
no pueden justificar desde un punto de vista ético o moral que sus reflexiones y acciones se limiten a un dmbito
especifico porque las normativas asi lo establecen. Las funciones y prioridades de los CEI deben ser pensadas,
no incorporadas de forma automdtica sin una adecuada actitud de sospecha. No es mirando hacia arriba, sino
respondiendo a las demandas comunitarias que los CEI deben establecer sus actividades y funcionamiento. Por
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lo menos en Argentina, al existir muchos CEI en distintas jurisdicciones del pais, seria interesante y necesario
que se articulara una red de CEI que pudiera compartir problematicas y reflexiones de las distintas —y a veces
similares— situaciones éticas locales, de modo tal que, en conjunto con las comunidades, se pudiera
confeccionar un registro de necesidades reales de investigacion.

5. Mayor presencia publica. Como ambitos privilegiados de la bioética, por contar con estatutos juridicos y
legitimacion social, los CEI publicos tienen el potencial —y aqui poder es deber— de constituirse en actores
politicos de mayor peso y relevancia. En tanto grupos multidisciplinarios institucionalizados en organismos
gubernamentales o en efectores de salud publicos (descontando los privados), los CEI cuentan con las
prerrogativas que les conceden los poderes estatales para dar a conocer y denunciar los abusos y los danos que se
generan sobre la naturaleza, las personas y las comunidades por el avance de un modelo productivo inmoral.
Por ello, deben repartir sus ocupaciones entre la actividad interna, propia del espacio, y la externa, propia de la
esfera publica.

Consideraciones y reflexiones finales

En este trabajo hemos buscado pensar cémo se expresa una de las modalidades predominantes de la bioética
en Argentina, aquella que aparece en y se ejerce por medio de los Comités de Ftica en Investigacion. En el
trayecto reconocimos que los CEI conciben y abordan las problematicas sanitarias de la regién de un modo
fragmentado, reduciendo su dmbito de reflexiones y acciones éticas al cuidado y proteccién de los participantes
de protocolos de investigacion. Esta fractura ética expone una tension valorativa al momento de evaluar estos
espacios, dado que podemos aseverar que esta bien y resulta correcto que cuiden y protejan a quienes participan
de ensayos clinicos, pero que estd mal y resulta incorrecto que no se (pre)ocupen por las causas sociales y
ambientales que generan los factores de riesgo de las enfermedades que afligen a las personas y comunidades. La
omisién es grave, por un lado, porque sabemos que no todas las enfermedades locales terminan en protocolos
de investigaciéon que busquen resolverlas y, por otro lado, porque no considerar ciertos factores de riesgo a
tiempo y de manera preventiva puede llevar a que el dia de mafana necesitemos voluntarios que se ofrezcan
para probar nuevas tecnologias de seguridad desconocida. La reciente pandemia de la Covid-19 desoculté este
segundo aspecto de la omisién de los factores de riesgo y exhibié la gravedad de la fractura ética.

Cierto es que hay otras expresiones de la bioética latinoamericana que no conciben las problematicas
sanitarias de este modo fragmentado ni reduccionista, pero la otra verdad es que los CEI nos pese més o
menos, son los espacios mas empoderados con los que cuenta la bioética en la actualidad. Su poder reside en su
reconocimiento juridico como actor politico que interviene en investigaciones en salud, en su
institucionalizacidn en organismos gubernamentales o efectores de salud publica y en la legitimacién social con
la que cuentan.

Ante el reconocimiento de la fractura ética, quienes pensamos que es necesario un abordaje diferente de las
problemiticas vinculadas con la vida, con la naturaleza y con la salud, podemos abandonar estos espacios y
adherirnos a otros. O también podemos crear y generar espacios ain inexistentes. Sin embargo, una segunda
via es posible y es la que implica pensar en los CEI, aprovechando todas las ventajas que poseen y que
mencionamos en el parrafo anterior. Y pensar, recuperando una vez mas a Arendt, implica dudar y sospechar
de lo que hacemos, porque asi aparece estipulado en una normativa o porque es eso lo que espera la industria
médica hegeménica que hagamos. Nosotros nos inclinamos por esta segunda via y en este trabajo sugerimos
humildemente algunas ideas que pueden ser incorporadas por los CEI para comenzar a subsanar una fractura
ética que le duele a la regién y a todos los pueblos latinoamericanos.
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NAHUEL PAaLLITTO, PENSAR LAS BIOETICAS DE UNA REGION EN CRISIS: LA FRACTURA ETICA EN LA BIOETICA ARGENTINA[1]

[1] El autor de este articulo manifiesta no presentar ningtin conflicto de interés. Las reflexiones son independientes de
las instituciones que gestionan los recursos materiales que posibilitaron el tiempo y la dedicaciéon para realizar el
manuscrito. El autor se hace también responsable por las ideas que se desarrollan en el trabajo, aclarando que no
representan necesariamente la posicién oficial del Comité de Etica en Investigacion en el que participa.

[2] Cabe senalar que los CEI latinoamericanos presentan multiples falencias estructurales y deficiencias operativas que
ponen en entredicho su capacidad efectiva de frenar investigaciones. Ademds, existen CEI privados y comerciales que
dependen muy directamente de la industria farmacéutica. Un estudio que no es aprobado por un CEI publico puede
ser aprobado sin mayores impedimentos por uno de tipo privado. Por ejemplo, en Argentina més del 60 % de los
ensayos clinicos que se realizan en el pais son aprobados por CEI comerciales (Ugalde y Homedes, 2019).

[3] Entre los procedimientos operativos de funcionamiento de los CEI aparece también la capacitacién como una de
las tareas a desarrollar. La cuestién es que dichas capacitaciones se encuentran generalmente restringidas a la
formacién en evaluacion ética y metodoldgica de protocolos, abonando ain mas la funcién limitada de estos espacios.
[4] hteps://www.argentina.gob.ar/salud/investiga/investigaciones (Ultimo acceso: 26 de agosto del 2022).

[S] En Argentina contamos también con el Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS). Si bien no todos
los CEI exigen que los estudios sean cargados en dicho registro, resulta un buen recurso para comparar la cantidad
relativa de investigaciones concernientes a diferentes enfermedades infecciosas o problematicas sanitarias. Mientras
que una busqueda con el término clave “Covid-19” arroja un total de 164 resultados, la bisqueda con el término
“dengue” brinda 12 estudios registrados. Aunque evidentemente estos datos no pueden considerarse de forma
absoluta, es interesante que una problemdtica que viene afectando hace varias décadas a la poblacién argentina tenga
registradas tan pocas investigaciones en comparacién con la Covid-19 (https://www.argentina.gob.ar/salud/
registroinvestigaciones. Ultimo acceso: 26 de agosto del 2022).

[6] Como muestra de la cobertura medidtica argentina de la dimensién ambiental de la pandemia, se pueden consultar
los siguientes enlaces: https://www.paginal2.com.ar/256218-la-dimension-ecologica-de-las-pandemias; https://
www.telam.com.ar/notas/202004/450933-coronavirus-advierten-relacion-pandemia-deterioro-ambiental html
(Ultimo acceso: 26 de agosto del 2022).

(7] https://www.cancilleria.gob.ar/es/actualidad/noticias/dialogo-con-el-ministro-de-comercio-de-la-republica-
popular-china-zhong-shan (Ultimo acceso: 26 de agosto del 2022)

[8] Las omisiones son consideradas aqui como una forma de (no)accién y, por lo tanto, computan para la
caracterizacion ofrecida de la fractura ética.
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