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Resumen

En el presente articulo se plantean algunos de los debates éticos actuales en relacion a la in-
vestigacion en psicoterapia. En primer lugar se analizan algunas de las implicancias en relacion
al doble rol de investigador y de terapeuta. Se presentan los aspectos éticos mds relevantes re-
lacionados con los cuidados de la confidencialidad de los datos de los sujetos participantes y la
publicacion de vifietas clinicas. En segundo lugar se aborda el tema del uso de grupo control en
los disefios para evaluar eficacia y efectividad. Se explicitan las problemadticas éticas de los cuatro
tipos de grupos control utilizados: placebo, tratamiento de efectividad comprobada, tratamiento
usual (TAU por sus siglas en inglés) y ningtin tratamiento (e,g, listas de espera). Por dltimo, se
presentan los diferentes tipos de comités de ética involucrados en la evaluacién de la investiga-
cién en psicoterapia, se discute sobre la necesidad de incorporar sistemas de evaluacién para la
investigacion en Psicologia, también se presentan las pautas para la conformacion de los comités,
sus procedimientos y los contenidos bdsicos de los protocolos de evaluacion para los proyectos de
investigacion en psicoterapia.
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A los debates sobre ética en la investigacion en
psicologia clinica les sucede lo que a Sécrates en su
apologia. Vuelven rapidamente los viejos enemigos,
con sus repetidas acusaciones, algunas de ellas aun
vigentes, otras ya no. A la vez que también le apa-
recen nuevos enemigos, a los cuales les debe res-
ponder, pero no sin antes meditar en profundidad
sobre todas las acusaciones y polémicas sobre su
accionar, tanto las provenientes de sus viejos como
de sus nuevos enemigos.

El debate sobre las implicancias éticas en la in-
vestigacion en Psicologifa Clinica, no s6lo es extenso,
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por momentos casi inabarcable, sino que también
nos obliga al ejercicio de interactuar constantemen-
te con otras disciplinas. Sin lugar a dudas lo clinico
y lo legal van por delante, pero también se nos pre-
senta la necesidad de incorporar los desafios que
nos traen las nuevas tecnologias, los avances en
otras disciplinas como la medicina y por supuesto,
el contexto socio-econémico. Esta pluralidad nos
obliga a repensar constantemente nuestra accion
como investigadores en Psicologia Clinica.

Los debates sobre la ética en investigacion en
nuestras disciplinas, las derivaciones legales y los
estandares de aplicacién en investigacion son mu-
chos y se originan, generalmente, en el hemisferio
norte (Estados Unidos y Europa occidental). Frente
a esta realidad, los investigadores pertenecientes
a otras regiones, debemos enfocarnos en generar
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nuestros propios debates y estandares, a fin de po-
der seguir mostrando nuestra produccion cientifica.
Para ello se nos presentan las siguientes opciones:
aislarnos y generar nuestros propios estandares en
forma ajena y completamente centrada en nuestra
realidad; o estudiar con atencién como se llevan
adelante los controles éticos en otras regiones para
adecuarlos a una realidad que cada dia se encuentra
mas interdependiente y sensible a cualquier modifi-
cacion en el sistema global.

Como se puede observar, en las opciones recién
presentadas, no se menciona la de aceptar sin mas
los estandares externos. Esto tiene dos motivos cla-
ros y contundentes, el primero es que la traduccion
y aplicacién directa de protocolos cerrados dificil-
mente vaya a funcionar, ya que las diferencias cul-
turales y de concepcién del sujeto operan sobre la
forma en que interpretamos y resolvemos nuestros
problemas de orden ético. La segunda, mas impor-
tante adn, es que a nadie en nuestra profesion se
le ocurriria dejar de ser el constructor de su propio
quehacer y delegar la posibilidad de generar estan-
dares de evaluacién ética.

Proponer nuevos problemas y soluciones es par-
te de la independencia del pensamiento cientifico
de cualquier regi6n. Por este motivo, en este trabajo
se presentan, amplian y discuten algunos debates
internacionales, a la vez que se empiezan a incorpo-
rar las voces regionales sobre este tema.

En términos regionales, tres trabajos destacan
en relacion a las necesidades asociadas a la organi-
zaci6n de comisiones evaluadoras de las condicio-
nes éticas en investigacién con humanos, el manual
sobre “investigacion en Salud, su dimensi6n ética”
de Lolas, Quezada y Rodriguez (2006), que incluye
un capitulo completo y detallado sobre la conforma-
cién de comisiones de evaluacion (Bota Arqué, et al.
2006), el trabajo de Saidon y Pearson (2000), quie-
nes, desde su sede en el ANMAT (Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica), plantean las necesidades técnicas insti-
tucionales, para la investigacion clinica con seres
humanos y el trabajo de Winkler (2006), ya orienta-
do directamente a las ciencias sociales, el cual nos
permite acercarnos a los problemas vinculados a la
evaluacion ética de los proyectos de investigacion
en Psicologia Clinica.

Esta excelente base bibliografica de facil acceso,
mas la bibliografia internacional sobre el tema, per-
mite organizar el panorama sobre la situacién actual
en lo que respecta a la conformacién de instancias
de evaluacion ética en nuestra region. A esta infor-
macién bibliografica debe sumarsele el trabajo de
revision de protocolos de distintos centros interna-
cionales, ya sean universidades, laboratorios o ins-

titutos de investigacién, que permitieron organizar
el presente trabajo.

Lo que aln se encuentra en gestacion, y el pre-
sente articulo intenta abrir un debate mas detalla-
do, es sobre las peculiaridades de la evaluacion éti-
ca en Psicologia Clinica y cuales son las pautas que
se deben seguir para la conformacion de comisiones
de evaluacién de investigacion en nuestra especia-
lidad.

Retomando la analogia con la apologia de Sécra-
tes, hemos de dividir nuestros enemigos en viejos
y nuevos. Pero, manteniendo el espiritu socratico,
nuestro objetivo no sera el de pelearnos con ellos,
destruirlos o meramente defendernos de ellos, sino
darles una respuesta. Con la secreta esperanza, eso
si, de clarificar ideas y de que nuestro destino final
sea distinto al del filésofo griego.

1. Los viejos enemigos

a) El doble rol de investigador y de terapeuta: la
posibilidad de compatibilizar roles distintos

El debate sobre la posibilidad de llevar adelan-
te el doble rol de investigador y terapeuta, es cla-
ve para la investigacién en psicoterapia, ya que la
mayor parte de la investigacion en nuestra area es
llevada adelante por practicantes clinicos.

Este debate tiene dos areas de incumbencia: la
metodolégica y la ética. En ambas lo que se plantea
es el choque entre intereses potencialmente contra-
puestos; estos son, el interés de realizar la investi-
gacion y el interés por el bienestar del paciente (Le-
vine y Stagno, 2001).

Los aspectos metodolégicos, sin lugar a dudas
se adeclan a las condiciones establecidas por los
planteos ético-legales, modificando su accionar en
base a los mismos. En relacion a los planteos éticos,
en cambio, surge como premisa que el investigador
debe tener presente que la ejecucién y la publica-
cion de una investigacion no necesariamente tiene
que ver con la razén por la cual el paciente acudi6 a
terapia. La investigacién y su publicacion, tal como
afirman Levine y Stagno (2001) son entonces una
necesidad del terapeuta y no del paciente. Es por
eso que el investigador/terapeuta debe estar alerta
para que su rol de investigador no interfiera con el
proceso terapéutico.

La American Psychological Association, entidad
que por su magnitud y produccién, es un punto de
referencia para los aspectos de investigacion y de
ética profesional, menciona en el punto 8.04 de su
cddigo de ética (2002) las distintas superposiciones
de intereses en la relacién investigador - paciente.
El c6digo sefnala que cuando los participantes son
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clientes/pacientes, estudiantes o subordinados, los
investigadores deberan protegerlos de cualquier
consecuencia adversa que se pudiese presentar en
relacién a esa afinidad organizacional, tanto si deci-
den participar, no participar o retirarse de la inves-
tigacion.

Este rol dual presenta asimismo un problema en
relacién a la posibilidad de obtencién del consen-
timiento informado. Cuando es el propio analista
quien le solicita al paciente participar en la investi-
gacion, ccuan libre de coercion se encuentra el pa-
ciente?

Esta no es una pregunta con una respuesta
cierta, sino que debe ser analizada para cada caso
particular. Cuando el paciente se encuentra actual-
mente en tratamiento se debe tener especial cuida-
do ya que la relacién terapéutica puede ser dafiada.
El paciente puede sentir que si se rehiisa a dar su
consentimiento esto puede derivar en alguna con-
secuencia negativa para él, una suerte de represalia
del terapeuta. Puede sentirse presionando a dar el
consentimiento, sin tener interés cierto de partici-
par, y esto puede derivar en sentimientos hostiles
hacia el terapeuta. (Gavey y Braun, 1997; Levine y
Stagno, 2001)

La asimetria de poder entre paciente y terapeuta
y la naturaleza de la relacién hacen que, para po-
der tener un grado adecuado de seguridad de que
el consentimiento es realmente voluntario, se deba
realizar una labor de entrevista en profundidad, a la
vez que es menester tener en claro cuales son los
limites que sefalan la inclusién del paciente en el
estudio.

Pedir el consentimiento a pacientes que ya finali-
zaron la terapia también presenta sus desafios. Pue-
de ser que se reactiven memorias dolorosas y otros
efectos que son dificiles de predecir con antelacién
(Gavey y Braun, 1997). Sumado a esto, el hecho de
que el paciente no se encuentre mas en tratamiento,
hace que el investigador no cuente con la posibili-
dad de conocer estas reacciones o revertirlas (Gavey
y Braun, 1997). Todo esto transforma a este grupo
de pacientes en una poblacién vulnerable. Debido
a las circunstancias que originalmente llevaron al
paciente a la solicitud del tratamiento, esta persona
se halla en situacion de ser dafiada por la investiga-
cién, y el investigador lo tiene que tener en cuenta.

La forma de controlar esto por parte del investi-
gador es la de incluir en el dispositivo de investiga-
cién técnicas de evaluacion de bienestar, que tal vez
no aporten informacién relevante para la investiga-
cién, pero le permiten controlar la situacién de los
pacientes participantes.

b) Confidencialidad y publicacién de vifietas:

Leibovich de Duarte (2000) resalta que se da
por supuesto que en la practica clinica la confiden-
cialidad y la privacidad estan resguardadas por el
secreto profesional, y plantea interrogantes acer-
ca de lo que sucede en la investigacion clinica. La
informacion que se obtiene en el ambito clinico es
sumamente sensible y cuando esta es utilizada para
investigacion aumentan los riesgos de que se pro-
duzcan brechas en la confidencialidad (Saks, Dilip,
Granholm, Palmer y Schneiderman, 2002). Cuando
se utiliza material grabado o transcripciones de se-
siones desgrabadas inevitablemente otras personas
van a tener acceso a informacién privada del pacien-
te. El control de las personas que han de estar en
contacto con el material, y el control en relacién al
uso que dichas personas hacen del material, es una
obligacién ineludible del director de la investiga-
cion.

Paises como Alemania han impuesto reglas muy
estrictas en relacion a dicho manejo, ya que en los
permisos para uso de material, debe constar quién o
quiénes han de tener acceso al material clinico, que-
dando restringido el procesamiento de dicho mate-
rial clinico a las personas expresamente menciona-
das. Esta decisién ha tenido un impacto dramatico
para la investigacion en psicoterapia, ya que gran
cantidad de colecciones de material clinico recolec-
tadas previas a esta reglamentacion, han sido saca-
das de circulacién cientifica, entre ellas se encuen-
tra el Ulm text Bank, banco de datos clinico pionero
en la investigacion en psicoterapia (Roussos, Bucci
y Maskit, 2007). Esto represent6 la pérdida de ma-
terial clinico incunable, por las caracteristicas socio
histérica de su recoleccién.

Waizmann y Roussos (2007) plantean los si-
guientes recaudos en relacion a la utilizaciéon de ma-
terial grabado:

¢ Obtener el consentimiento por parte del pa-
ciente y terapeutay, de ser necesario, institucion en
la que se realizan los tratamientos.

¢ Incluir en el consentimiento informado que
tanto el paciente como el terapeuta pueden decidir
detener las grabaciones en el momento que lo de-
seen; y que cualquiera de los dos podria interrumpir
el permiso de utilizar el material para la investiga-
cion. En este segundo caso las grabaciones realiza-
das hasta el momento se destruirian. (Gruemberg,
Liston y Wayne, 2001)

e Evaluar a cada nuevo investigador (desde una
junta) y determinar, en base a sus referencias, si
puede acceder al material grabado.

e Confeccionar un listado con la informacion real
del participante y su respectiva modificacién, de
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manera que no pueda reconocerse la identidad del
sujeto.

e Almacenar el material bajo llave, rotulandolo
con las iniciales del paciente y el terapeuta o con
nombres clave.

En relacion a estos puntos Halpern (2003) propo-
ne que la confeccién y mantenimiento de esta lista
debe ser realizada por investigadores entrenados
en los aspectos éticos y de confidencialidad de los
participantes en investigacién; y que el listado con
la informacién real que ha sido modificada debe
guedar en manos del director.

Los investigadores detendran las grabaciones
en caso de pedido de los participantes, en cualquier
momento de la sesi6n o tratamiento (Gruemberg,
Liston y Wayne, 2001).

En cuanto al almacenamiento del material, este
sera rotulado con las iniciales del paciente y tera-
peuta o nombres claves, y sera guardado bajo llave
(Waizmann y Roussos, 2007).

Resulta fundamental informar al paciente los li-
mites de la confidencialidad, por ejemplo en el caso
de que la informacién obtenida demuestre que hay
posibilidad de dano para el sujeto participante o
para terceros. A veces la confidencialidad y el dere-
cho a la privacidad quedan relegados frente a otras
responsabilidades éticas.

¢) Uso de vifietas

Con relacién a la publicacién de vifietas clinicas
no existe actualmente un consenso acerca de la
necesidad de solicitar el consentimiento al sujeto.
El punto 4.07 de la APA (2002) (ver cuadro 1) no es
claro respecto a este tema ya que permite la publi-
cacion sin consentimiento si se han cambiado datos
que permitan identificar al paciente. En el afio 2002,
la revista oficial de la Asociacién de Psicoterapia Psi-
coanalitica del Servicio de Salud Britanico, Psychoa-
nalytic Psychotherapy, cambid sus guias para publi-
cacién solicitandoles a los autores que “garanticen
que, cuando sea apropiado y posible, los pacientes,
o participantes mencionados en el texto, han dado
su consentimiento informado para la inclusion de
material perteneciente a ellos y han revisado que no
es posible identificarlos por medio del texto” (Win-
ship, 2007).

Si bien estas guias son ambiguas, dado que
dejan abierta la posibilidad de decisién unilateral
“cuando es apropiado y posible” la manera en que
fueron presentadas refleja el clima que hay actual-
mente con respecto al consentimiento informado

en investigacién. Hoy en dia nos encontramos con
opiniones opuestas, ya que si bien algunos inves-
tigadores consideran que deben contar con el con-
sentimiento informado del paciente para publicar
cualquier informacién que provenga de su historia,
hay quienes consideran que esto no tiene porque
ser asi. Winship (2006), por ejemplo, sostiene que
no es necesario pedir el consentimiento informado
de todos los pacientes, ya que generaria una pre-
sién evitable para muchos de ellos. Desde su punto
de vista algunas regulaciones de la investigacion en
psicoterapia se refieren mas a una cultura defensi-
va y litigante que a la proteccion de derechos. Para
ilustrar esta postura expone que hay psicoanalistas
de renombre que informan a todos sus analizados
que podrian publicar datos de sus tratamientos; el
autor opina que esto crearia niveles de ansiedad in-
necesarios, especialmente cuando los datos no se-
ran utilizados. Levine y Stagno (2001), desde la mis-
ma corriente de pensamiento, califican de “no ético”
el hecho de pedir el consentimiento informado de
los pacientes, ya que para ellos ésta actividad pue-
de generar dafios en los pacientes o, incluso, puede
hacer que se vea afectado el uso de casos en activi-
dades educativas de psicologia y psiquiatria.

2) Nuevos enemigos

La generacion de nuevos estdndares

1) El uso de grupo control en los disefos para
evaluar eficacia y efectividad

Cuadro 1. 4.07 Uso de informacion
confidencial

Los psicélogos no revelan en sus es-
critos, seminarios, u otro medio publico
informacion confidencial que posibilite
la identificacién de sus pacientes/clien-
tes, estudiantes, participantes de inves-
tigaciones, instituciones, etc., con las
siguientes excepciones: (1) si toman re-
caudos razonables para reemplazar los
datos de la persona o institucion de ma-
nera que no pueda reconocerse; (2) si
la persona o institucion han firmado un
consentimiento informado; o (3) si hay
una autorizacion legal para hacerlo.

REVISTA ARGENTINA

Vol. XX € ABRIL 2010 | DE CLINICA PSICOLOGICA



‘ ProBLEMATICAS ETicAs ACTUALES EN LA INVESTIGACION EN PSICOTERAPIA. PAUTAS PARA LA GENERACIONDE CRITERIOS DE EVALUACION DE PROYECTOS

Las formas que toman los dispositivos de inves-
tigacién en psicoterapia han sido tema de debate
desde los comienzos de la psicoterapia misma (Ka-
chele, 1992; Wallerstein, 1999). Mucho se ha dis-
cutido sobre el rol de los disefios experimentales y
observacionales y su pertinencia en la investigacién
de los procesos y los resultados terapéuticos. En los
Gltimos afos, dada la presion ejercida por los mo-
vimientos que buscan sostener las practicas psico-
terapéuticas a través de evidencia empirica (EBMH,
es su sigla en inglés), se impusieron dispositivos de
investigacién cerrados para la obtencién de infor-
macion valida sobre la eficacia y efectividad de los
resultados terapéuticos.

El estandar en investigacion se transformé en un
estandar experimental en el cual un grupo experi-
mental compite para establecer una diferencia con
un grupo control. A este tipo de dispositivos se los
denomina RCT (del inglés Randomized Clinical Trial).
Sin embargo, existe un aspecto fundamental de este
sistema de control que genera un debate actual des-
de una perspectiva metodolégica y ética. Este es el
de las caracteristicas del grupo control. Los grupos
control utilizados pueden dividirse en las siguien-
tes categorias: placebo, tratamiento de efectividad
comprobada, tratamiento usual (TAU por sus siglas
en inglés) y ninglin tratamiento. A continuacién ha-
remos una breve resefia de los tipos de grupo con-
trol utilizados y las particularidades éticas de cada
uno.

e Uso de placebo: el uso de placebo en inves-
tigacién en psicoterapia se remonta a 1958, afio
en que Rosenthal y Frank expresaron que el (inico
control adecuado para las investigaciones en psi-
coterapia era el placebo. Estos autores definieron
placebo en psicoterapia como “una terapia en la
cual los pacientes tienen igual confianza que la te-
rapia a ser estudiada, pero cuyos efectos no son
esperables desde la teoria de las terapias” (cita-
dos en O’Leary y Borkovec, 1978). Dicha defini-
cién en la actualidad, bajo la luz de los estudios de
factores comunes en psicoterapia, no resulta atil.
Todas las definiciones de placebo en psicoterapia
incluyen dos elementos basicos: 1) la intervencion
o procedimiento carece de los ingredientes especi-
ficos que se cree son efectivos para el tratamiento
del paciente; 2) los pacientes que reciben la tera-
pia placebo creen que estan recibiendo tratamiento
(Parloff, 1986). El uso de placebo en la investigacion
en psicoterapia ha sido un tema controvertido y son
numerosos los autores que manifiestan que no de-
beria utilizarse (Parloff, 1986; O Leary y Borkovec,
1978; Herbert y Gaudiano, 2005). O Leary y Borko-
vec (1978) recomiendan que el término placebo deje
de ser usado en la investigacion en psicoterapia. Es-
tos autores mencionan consideraciones metodol6-
gicas y éticas para el abandono del uso del placebo.
Desde un punto de vista metodolégico, sostienen
que es tedricamente imposible el desarrollo de una
terapia placebo ya que la expectativa del terapeu-

Cuadro 2. CIOMS 2002 Eleccion del control en ensayos clinicos

Por regla general, los sujetos de investigacion en el grupo control de
un ensayo de diagndstico, terapia o prevencion, debieran recibir una in-
tervencion de efectividad comprobada. En algunas circunstancias, puede

ser éticamente aceptable usar un control alternativo, tal como placebo o
“ausencia de tratamiento”. El placebo puede usarse: cuando no existe una
intervencion de efectividad comprobada; cuando la omision de una inter-
vencion de efectividad comprobada expondria a los sujetos, a lo sumo, a
una molestia temporal o a un retraso en el alivio de los sintomas; cuando
el uso de una intervencion de efectividad comprobada como control no
produciria resultados cientificamente confiables y el uso de placebo no

anadiria ningtn riesgo de dano serio o irreversible para los sujetos.
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ta, entre otras cosas, afectaria los resultados. De
todas maneras, si el placebo se considera como un
elemento o tratamiento cuyo (nico efecto sobre el
sujeto es psicolégico, no habria técnicamente nin-
guna diferencia entre un placebo y un tratamiento
psicoldgico.

Herbert y Gaudiano (2005) expresan que el efec-
to del placebo representa a los resultados positivos
tras la aplicacién de una terapia “inerte” desde el
punto de vista teérico. Sin embargo, en lo que se
refiere a tratamientos placebo, los resultados de
las investigaciones indican que éstos son cualquier
cosa menos inertes. También se refieren al hecho
de que, en medicina, las investigaciones que invo-
lucran placebos pretenden separar los efectos pu-
ramente biolégicos que resultan de un tratamiento
con determinado farmaco de los efectos psicologi-
cos; sin embargo, en psicoterapia todos los efectos
son generados psicolégicamente, por lo tanto desde
el objetivo que persigue la implementacién de estos
controles, ya se presentan situaciones confusas. A
todo esto se le agregan dificultades practicas, ya
que resulta muy dificil, sino imposible, disefar te-
rapias que no incluyan ninguno de los factores por
los que se las considera efectivas; generalmente la
tendencia es a crear terapias con ausencia de fac-
tores especificos de un marco tedrico determinado,
pero es imposible intervenir anulando los efectos
de los factores comunes, ya que, en todo momento
se debe hacer creer al paciente que esta recibiendo
una psicoterapia (Herbert y Gaudiano, 2005).

Por otro lado, desde el punto de vista ético,
cuando existe alglin tratamiento que se cree que es
efectivo, la utilizacion de placebo deja a la persona
sin un tratamiento para su condicién y esto contra-
dice el principio de beneficencia y expone al sujeto
a posibles dafios (O” Leary y Borkovec, 1978). Par-
loff (1986) declara que transponer el concepto mé-
dico de placebo a la investigacién en psicoterapia
resulta contraproducente. Sefiala que en el ambito
de la investigacién en psicoterapia el término pla-
cebo resulta “conceptualmente grotesco y “opera-
cionalmente impracticable”. También sostiene que
a diferencia de lo que sucede con la investigacion
acerca de la eficacia de alguna droga, en psicotera-
pia el terapeuta tratante no puede mantenerse “cie-
g0” del tipo de tratamiento que esta ofreciendo. Por
lo tanto resulta dificil que un terapeuta mantenga el
mismo entusiasmo al brindar un tratamiento que él
considera inerte, que al brindar un tratamiento en
el que confia.

Tal como presentan Westen, Novotny y Thomp-
son-Brenner (2004) las condiciones del RCT son tan
estrictas que muy pocas modalidades psicoterapéu-
ticas pueden ser evaluadas desde dicha perspecti-
va, descartandose practicas psicoterapéuticas esta-

blecidas, no por su falta de potenciales resultados,
sino por la incomodidad de testeo que las mismas
presentan.

Recién en los dltimos afios se ha comenzado a
cuestionar el uso del RCT como Gold Standard (es-
tandar ideal) para la evaluacion de eficacia en psico-
terapia y se han buscado alternativos (APA, 2006).
La mayor parte de la practica cotidiana se encuentra
sin evaluar, por lo cual si al realizar grupos control
utilizamos placebos en lugar a las practicas social-
mente aceptadas, dejamos a las personas sin un
tratamiento posible. El argumento que la falta de
evidencia empirica invalida dichas practicas, sélo
considera una parte menor de la evidencia posible,
tal como se comienza a considerar en los nuevos
formatos de estudio de efectividad psicoterapéutica
(APA, 2006).

e £l mejor tratamiento probado existente: la de-
claracion de Helsinki (Asociaciéon Médica Mundial,
1964) declara que el uso de placebo o de ningln tra-
tamiento resulta éticamente aceptable cuando no
existe ninglin tratamiento cuya efectividad esta pro-
bada. En caso de que, por el contrario, exista un tra-
tamiento de éstas caracteristicas, dicha declaracion
plantea que lo que debe utilizarse como compara-
cion es el mejor tratamiento probado existente.

e Tratamiento de efectividad comprobada: la
CIOMS (2002) recomienda que el control a utilizar-
se, salvo algunas excepciones, deberfa ser un tra-
tamiento de efectividad comprobada (ver cuadro
2). Las guias Helsinki (Asociacion Médica Mundial,
1964) y CIOMS (2002) fueron pensadas principal-
mente para la investigacion biomédica y su aplica-
cién en el campo de la psicoterapia plantea desafios
que aun no han sido estudiados en detalle. Dado
que existen factores intervinientes en relacién a
los efectos de la psicoterapia, como pueden ser el
compromiso (allegiancy) mencionado por Wampold
(2001), que afectan los resultados del tratamiento
segln los terapeutas crean o no en la modalidad te-
rapéutica que se encuentran brindando, resulta muy
dificil probar modelos psicoterapéuticos ajenos al
contexto en el que uno se maneja. Si bien la eleccion
ética preferible serfa, que el control se realice con un
tratamiento cuya efectividad ha sido comprobada,
en psicoterapia esto muchas veces resulta metodo-
l6gicamente impracticable, ya que son muy pocos
los tratamientos que han sido evaluados.

e Tratamiento en uso (TAU: treatment as usual):
Esta clase de tratamiento incluye cualquier trata-
miento a que los pacientes tengan acceso en el mo-
mento de realizar la investigacion (Arean y Alvidrez,
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2002). La pregunta que intentan responder los in-
vestigadores de efectividad es si la nueva interven-
cion es eficaz, efectiva 0 mas eficiente que la que
se esta utilizando actualmente y es por ello el TAU
es utilizado comdnmente como control en este tipo
de investigaciones. Arean y Alvidrez (2002) sefialan
gue es importante recalcar que los investigadores
definen lo que es TAU pero no deben ejercer ningln
control sobre éste. El TAU debe ser ecolégicamente
valido (Arean y Alvidrez, 2002). Este concepto hace
referencia no solo a la validez externa, técnicamente
entendida, sino también a la validez émica y socio-
cultural del constructo.

La eleccion del TAU como tratamiento control
tiene sus implicancias éticas. Hay situaciones don-
de el TAU como control no presenta conflictivas
de orden ético y otras situaciones en las cuales es
necesario tomar ciertos recaudos para no cometer
faltas éticas. Arean y Alvidez (2002) sefialan que el
uso del TAU es aceptable cuando: (1) el TAU es un
tratamiento cuyo uso ha sido probado como control;
(2) el TAU incluye un tratamiento que, si bien no ha
sido probado cientificamente, es considerado eficaz
por la comunidad psicoterapéutica. Los autores po-
nen como ejemplo que las terapias empiricamente
validadas para la depresion mayor son la terapia
cognitivo-conductual y la terapia interpersonal; sin
embargo, en 1993 el 70% de los psicoterapeutas
de la American Psychological Association, Division
29, utilizaban terapia psicodinamica, que si bien no
cuenta con soporte empirico es considerada efec-
tiva por los psicoterapeutas que la llevan adelante
(Norcross, Prochaska, y Farber, 1993). En este caso
resulta ética la utilizacién de terapia psicoanalitica
como control (recordemos que porque algo no ha
sido empiricamente validado no significa que no sea
eficaz). Los tratamientos TAU resultan una eleccion
ética como control cuando cumplen con los requisi-
tos de minimos de cuidado y la poblacién a estudiar
tiene acceso a éste (Arean y Alvidrez, 2002). Dentro
de las situaciones que se pueden dar, puede suceder
que el TAU sea ningln tratamiento o un tratamiento
cuya eficacia no estd comprobada. De la misma ma-
nera puede suceder que el TAU sea mas dafiino que
la ausencia de tratamiento (Arean y Alvidrez, 2002).
En estos casos, habria que evaluar qué posibilida-
des de grupo control se encuentran disponibles y
son metodolégicamente aceptables.

e Ningdn tratamiento y listas de espera: este tipo
de control es aceptable éticamente cuando los ries-
g0s son minimos y los pacientes son monitoreados
y pasan al grupo de tratamiento si fuera necesario.
Sin embargo, las listas de espera presentan una
desventaja metodoldgica. Si un sujeto se entera de
gue ha sido puesto en lista de espera mientras otros

reciben el tratamiento y, efectivamente, el grupo ex-
perimental presenta mejorias en comparacién con el
grupo control, los resultados podrian interpretarse
de dos maneras: puede ser que el tratamiento real-
mente sea efectivo; o puede ser que los sujetos que
fueron puestos en lista de espera empeoraron sus
cuadros porque se sienten desilusionados y des-
moralizados (Rifkin, 2007). Por otro lado, existe el
llamado “efecto John Henry”; éste es opuesto al an-
terior, y consiste en que en ocasiones los pacientes
gue se mantienen en lista de espera deciden “com-
petir” contra los que integran el grupo experimental
y muestran mayores mejorfas de las que se hubieran
obtenido en la evolucién normal de la condicién de
ingreso en la investigacion (Rifkin, 2007).

2) Comités de evaluacion para el control de as-
pectos éticos en investigacion

Tal vez el desafio mas grande que tenga que
atravesar en estos momentos la investigacién en
Psicologia Clinica en nuestra region es la incorpora-
cién de comités de ética para la evaluacion de los
procesos de investigacion. Este requisito, que al-
gunas regiones del mundo tienen incorporado hace
muchos afos, aparece en escena como parte de la
firma de tratados internacionales y como una con-
secuencia l6gica de la evolucién tecnolégica de la
investigacion del area.

Hasta ahora la evaluacién de caracter ético de
los proyectos quedaba en manos primordialmente
de los directores de investigacion y de las evaluacio-
nes técnicas realizadas por los entes financiadores
de dichas investigaciones. De un tiempo a esta parte
han empezado a solicitarse una nueva instancia de
evaluacion, esta es la de los comités de evaluacion
ética de proyectos de investigacion (IRB por su sigla
en inglés). Sin este requisito, los proyectos de inves-
tigacién, ya sea de planes de becas doctorales o de
investigadores con amplia trayectoria de investiga-
cién no son aceptados para su evaluacién.

Esto genera desconcierto en los investigadores y
en las instituciones que deben contar con comisio-
nes de este tipo, que deben aprender en corto tiem-
po las caracteristicas de estos entes.

Existen distintos tipos de comisiones evaluado-
ras de los aspectos éticos de los proyectos de in-
vestigacion. El primer tipo de comisién, en términos
temporales, es el que evalda el proyecto antes de su
realizacién, en idioma inglés suele presentarse bajo
el nombre de Institucional Review Boards (IRB), esta
es la sigla que utilizaremos en el presente trabajo,
sin embargo, es necesario generar nombres distin-
tos en nuestro idioma para cada tipo de comision. El
segundo tipo de comisién es aquel que evalda pro-
yectos que se encuentran en curso o ya terminados,
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su raz6n de ser se basa en la necesidad de resolver
algln tipo de problema sobre las tareas realizadas,
ya sea a pedido del investigador o a pedido de un
tercero. Un tercer tipo de comisién es aquella de ca-
racter permanente que realiza seguimientos sobre
la evolucién de problematicas éticas, generalmente
pertenecientes a asociaciones profesionales. Los
distintos tipos de comités no son incompatibles en-
tre si, sino que interactdan y conforman un sistema
global de evaluacién de la investigacién cientifica
que actda en distintos momentos del proceso de in-
vestigacion.

Cada uno de estos tipos de comisiones tiene ca-
racteristicas y funciones distintas, estas son algu-
nas de ellas:

1. Comités de ética

Este tipo de comisiones ad-hoc, se conforma
especialmente para resolver un problema de orden
ético surgido, ya sea a lo largo de un proceso de in-
vestigacion o luego de terminado el mismo, antes o
después de publicados sus resultados. Estan forma-
das generalmente por miembros conspicuos, espe-
cialistas en el tema, y suele haber tanto miembros
de la institucién organizadora como miembros ex-
ternos. Una vez terminada la evaluacion para la que
fueron convocadas, dicha comision se disuelve.

El pedido de este tipo de evaluaciones puede
tener distintos origenes. El investigador a cargo de
una investigacion puede solicitar ayuda frente a una
situacion problematica. Por ejemplo, un paciente/
sujeto participante que comience una huelga de
hambre por un tema ajeno a la investigacion. Esta
situacién puede provocar que el investigador solici-
te ayuda acerca de como debe ser tratado ese suje-
to. También puede ser convocada esta comision por
algdn tipo de denuncia externa, en la cual una per-
sona considere que se han vulnerado sus derechos
o los de alguna otra persona o grupo.

Este tipo de comisiones tiene un importante pre-
dicamento en términos institucionales, ya que pue-
de implicar que a un investigador se lo remueva de
su cargo o se lo separe de una investigacion en cur-
so. Sin embargo, si bien su dictamen puede llegar
a ser tenido en cuenta como informacién relevante
en una potencial causa legal que se lleve adelante
en relacién a dicho problema, no es vinculante le-
galmente.

Suelen conformar estas comisiones entre tres
y cinco miembros (la cantidad varia segln la tras-
cendencia del problema, pudiendo ser aun mas) ac-
tuando todos ellos en dicho problema.

2. Comités de ética profesionales

Los comités de Etica Profesional se orientan, en-
tre otras tareas, a la proteccién de los usuarios del
conocimiento obtenido a través de la investigacion
cientifica.

Por lo general estos comités se encuentran in-
cluidos en asociaciones profesionales y/o ONG’s; a
modo de ejemplo se puede mencionar el comité de
bioética que integra la Federacién Argentina de Dia-
betes (FAD) que es de alcance nacional y que esta
conformado por médicos y asesores de entidades
miembros de la institucién.

Es importante destacar que estas comisiones ac-
tdan por fuera de la institucién en la que se llevo
adelante la investigacién, es decir que se manejan
de manera independiente, evaluando investigacio-
nes en curso, o ya terminadas, que puedan llegar a
plantear dudas de orden ético. Su poder radica en
presentar denuncias legales en caso de decidir que
se han cometido faltas éticas y/o difundir social-
mente dichas faltas.

3. Comision para la evaluacion de proyectos

Son comisiones permanentes, que tienen como
objetivo la evaluacién de los aspectos éticos de to-
das aquellas investigaciones que involucre el uso de
material clinico que pueda identificar a seres huma-
nos o que pueda tener algin efecto negativo sobre
los mismos.

El fin de estos comités consiste en la proteccion
de aquellas personas involucradas en las investiga-
ciones cientificas, mediante la revisién y aprobacion
o desaprobacién de un estudio antes de que éste se
realice. Su prioridad principal consiste en el respeto
por la dignidad personal, y sus otros objetivos (pro-
teccién de la rigurosidad cientifica o del cumplimien-
to de la ley) son secundarios a ésta (Bota Arqué, et
al., 2006). Es importante tener en cuenta que si bien
el foco primordial de la evaluacién de este tipo es
sobre las condiciones éticas de los proyectos, ine-
vitablemente los aspectos metodolégicos o legales
también seran tenidos en cuenta, tal como se puede
desprender de los debates recién presentados.

Las bases sobre las que realizan este tipo de eva-
luacién son los principios fundamentales de la ética
en investigacion. Estos son los principios pautados
por lo que se conoce como el Informe de Belmont, el
cual es considerado como la partida de nacimiento
de la bioética (Comisidn Nacional para la Proteccion
de Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y
de Comportamiento, 1979). En él se describen los
tres principios fundamentales que deben ser teni-
dos en cuenta en la investigacion con seres huma-
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nos. Estos principios son: respeto, beneficencia y
justicia.

Cada uno de estos principios trata de lo siguien-
te:

e Principio de respeto: Este principio incorpora
dos convicciones éticas:

a) Los individuos deben ser tratados como agen-
tes autbnomos; y

b) Las personas con autonomia disminuida o de-
teriorada deben ser protegidas.

El principio de respeto implica en primer lugar,
que las personas deben tener la oportunidad de de-
cidir lo que les sucedera. De este principio deriva la
necesidad de la obtencién del consentimiento infor-
mado, requisito ético basico de la investigacién con
seres humanos.

e Principio de beneficencia: busca asegurar el
bienestar de los sujetos en las investigaciones.
Comprende dos conceptos:

a) no hacer dafio; y
b) hacer el bien.

En otras palabras, los investigadores tienen la
responsabilidad de no causar dafo a los partici-
pantes, minimizando los riesgos; como también de
maximizar los beneficios. Los riesgos de la investi-
gacion deben ser razonables en comparacién con
los beneficios esperados, el disefo de la investiga-
cién debe ser valido y los investigadores deben ser
competentes para conducir la investigacién.

e Principio de justicia: busca hacer una justa dis-
tribucion de los beneficios obtenidos de la investi-
gacion. La investigacién debe contribuir a aquella
poblacién que estd siendo estudiada, de manera
que no se deben elegir los sujetos de investigacién
por su disponibilidad o vulnerabilidad.

Los comités de ética tienen como funcion la eva-
luacién de las investigaciones, tanto desde el punto
de vista cientifico como ético, sin otro interés que
los expresados anteriormente (es decir, no deben
responder a conveniencias econdmicas, politicas,
institucionales o de alguna indole semejante). Si un
miembro del comité se ve ligado a alguno de los in-
tereses en juego, ha de declarar dicho conflicto de
intereses y abstenerse de la participacién en latoma
de decisiones. Un vez aprobada una investigacién,
ésta debe ser monitoreada por el comité en todos
sus aspectos éticamente relevantes. Por Gltimo, los
comités tienen la funcién de educar a los investiga-
dores y a la comunidad en materias de ética cientifi-
ca (Bota Arqué et al., 2006).

Todos los proyectos que puedan estar expues-
tos a riesgo para los participantes directos o indi-
rectos, deben ser evaluados. Esto incluye tanto los
proyectos de investigadores formados con amplia
experiencia clinica y/o en investigacion, como los
proyectos provenientes de tesis de grado, post gra-
do o doctorales, o investigadores novicios.

Este tipo de comisiones suele estar integradas
por personas provenientes de distintos campos del
conocimiento e instancias organizacionales, el co-
mité debe contar con algunos miembros por fuera
de la institucion que lo convoca y por fuera de las
especialidades de estudio. Las instituciones suelen
convocar a miembros destacados de la comunidad
para su participacion en los comités.

El tamaino de estas comisiones varia segln el vo-
lumen de proyectos que deban evaluarse, oscilan-
do entre 5 para una comisién con poco volumen de
evaluacion y llegando a mas de 20 para comisiones
que deban llevar adelante gran cantidad de evalua-
ciones.

Suelen ser designados por las autoridades de
la institucién que conforma el comité, y el periodo
de ejercicio oscila entre 2 y 4 afos. No hay acuerdo
en relacion a la posibilidad de ser re-designados,
habiendo comités con re-designacion sin limites y
otros con una Gnica posibilidad de repeticion.

Los Comités suelen designar un presidente y un
secretario, sin intromisién de la institucién que los
convoc6, pudiendo, en caso de que lo consideren
necesario, convocar a expertos para que les ayuden
en su tarea de evaluacion.

El principio que rige para los miembros de estas
comisiones es el de actuar libres de conflictos de
interés y comprometerse a cumplir cabalmente su
labor (Sotomayor Saavedra, 2008).

Es conveniente que estas comisiones estén con-
formadas tanto por hombres como mujeres para
garantizar un minimo de diversidad y perspectivas
que fomenten la sensibilidad ética para identificar
potenciales problemas. Se podria agregar a esto la
conveniencia de inclusién de personas de distinto
credo u opiniones espirituales a fin de ampliar la di-
versidad de ideas.

En cada evaluacién de proyectos participan 3
evaluadores con caracteristicas distintas:

e Un evaluador con conocimientos técnicos so-
bre el tema de investigacion, el mismo actia como
contralor de los aspectos metodolégicos y de grado
de adecuacién de las preguntas cientificas.

¢ Un segundo evaluador, generalmente un di-
rectivo de la organizacién en la que se encuentra
inserta la comision, que evalda fundamentalmente
la idoneidad institucional del proyecto.
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También participa en estas evaluaciones un lego,
generalmente una persona con destacada participa-
cién social, pero sin participacién en la institucion
que alberga la comision. Este tercer evaluador acta
como representante de la sociedad en general, in-
tentando dar un grado de objetividad institucional a
la evaluacion de los proyectos.

Los proyectos de investigacion que vayan a te-
ner sedes en otros paises deben obtener un permi-
so especial para hacerlo, es decir hay aprobaciones
nacionales e internacionales. El motivo de esta do-
ble evaluacion se encuentra en preservar a grupos
poblacionales vulnerables que carecen de una le-
gislacién que los proteja o por el contrario, tener en
cuenta las legislaciones sobre ética en investigacion
propias de cada pais, que puedan exponer al inves-
tigador a una falta ético-legal.

No necesariamente todas las organizaciones
que albergan investigacién cuentan con este tipo de
comisiones. Cuando la institucién no cuenta con un
ndmero de investigaciones que justifiquen el man-
tenimiento de una comisidn, suele apelar a evalua-
ciones externas. Por lo cual existen comisiones per-
tenecientes a organizaciones que prestan servicios
de evaluacién para pequefias instituciones o para
organizaciones que por algln motivo quieran una
evaluacion externa.

Procedimientos para la evaluacion de los pro-
yectos

Para que un proyecto sea evaluado y obtenga la
aprobacion del mismo, lo primero que debe hacer
el investigador principal es completar un protocolo
disefado por el comité de la institucion en la cual
desea asentar su investigacion. A falta de un comité
de evaluacion Etico-Cientifico en su organizacion, el
investigador principal deberia optar por un comité
externo. Esto al momento, en nuestra region, resulta
impracticable, ya que no hay comités de evaluacién
externos acreditados que actiien a modo de consul-
tores.

De no contarse con una evaluacién, la dificultad
para la obtencién de fondos, ya sean estos guber-
namentales o internacionales, aumentara. Lo mis-
mo ocurrird en caso de que el proyecto intente ser
multi-céntrico o realizarse en conjunto con un centro
de investigacion extranjero.

Existe un acuerdo general en relacion a que el
idioma de presentacion de los protocolos debe ser
el del pais en el cual se encuentra el comité, sin em-
bargo existe una tendencia a aceptar los protocolos
en idioma inglés ya que muchos proyectos son ori-
ginalmente escritos en dicho idioma. En donde hay
un acuerdo total en relacion al idioma, es en la docu-
mentacién que hace referencia a los consentimien-
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tos informados y la informacién para los sujetos
participantes. La misma debe ser presentada en el
idioma de los sujetos participantes, ya que la redac-
ciény posibilidad de comprensién va a ser objeto de
evaluacion de la comisién.

El comité de evaluacién, una vez que recibié los
protocolos debe proceder a evaluarlos y ponderar si
cumplen acabadamente todos los requisitos éticos.

Los conceptos que guian el monitoreo ético de
las investigaciones pueden ser sintetizados de la si-
guiente manera (Winkler, 2006):

e Controlar el respeto por el principio de benefi-
cenciay por la dignidad de las personas.

e Vigilar la correcta obtencion del consentimien-
to informado.

e Asegurar el conocimiento de los sujetos de sus
derechos, incluyendo el de retirarse en cualquier
momento de la investigacion, y el de la revision de
la confidencialidad y del manejo de los datos referi-
dos a ellos.

¢ Monitorear a los participantes en blsqueda de
posibles dafios a causa de la investigacion, asi como
ofrecer proteccion en caso necesario.

e Controlar las investigaciones una vez aproba-
das, pudiendo exigir informes durante el proceso
del estudio, asi como en la finalizacién del mismo.

Las comisiones tienen un tiempo pautado para
expedirse, el mismo oscila entre los 20 dias y los 6
meses, dependiendo del tipo de proyecto y la canti-
dad de tareas que tenga la comision.

Las comisiones pueden optar por tres tipos de
resolucién:

a) Aprobar el proyecto tal como se present6

b) Solicitar informacién ampliatoria, o correc-
ciones sobre el proyecto, poniendo fecha para esta
nueva presentacion y para expedirse nuevamente

¢) Rechazar el proyecto por inadecuado, este
tipo de decision debe ser acompafiada por una justi-
ficacion del rechazo.

d) La posibilidad de apelar la decision del comité
no suele estar contemplada en la mayoria de los ca-
s0s, sin embargo la institucién o el comité deberian
prever un accionar para este tipo de instancias.

Seguimiento de la investigacion

El Comité debe ser informado de cualquier cam-
bio substancial en los procedimientos de la investi-
gacion un vez que esta se encuentra en curso. Asi
como de la aparicion de cualquier efecto no desea-
do en los sujetos estudiados (por ejemplo, mayor
cantidad de abandonos de tratamiento que lo habi-
tual). Esto obedece a la necesidad de realizar un se-
guimiento de la investigacién, por lo cual el comité
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debe evaluar, al menos una vez al afio, la marcha de
la investigacion.

En caso de que la comisién considere que la in-
vestigacion deba ser suspendida, el comité debe
citar al investigador y transmitirle las razones para
dicha suspension, a fin de que el investigador pue-
da hacer una propuesta alternativa para continuar
su trabajo. Las razones para interrumpir una inves-
tigacion pueden estar relacionadas con la aparicion
de efectos no deseados sobre la poblacion, la publi-
cacién de informacion cientifica que indique que al-
guna de las tareas involucradas en la investigacion
puede llegar a ser nociva o datos que demuestren
algln tipo de riesgo para los participantes.

Protocolos

La herramienta fundamental con la que operan
los comités de evaluacion de investigaciones son
los protocolos que completan los investigadores
para ser evaluados. La confeccidon de estos protoco-
los debe ser realizada de tal manera que cumplan
ciertos requisitos:

Que incluyan todos los tépicos necesarios para
una correcta evaluacién del proyecto.

Que no presenten sesgos tedricos-metodoldgi-
cos, que privilegien ciertos tipos de dispositivos por
sobre otros.

Que no tomen la forma de un mero papel buro-
cratico que se debe llenar sin pensar simplemente
completando casilleros.

Que sean comprensibles y simples de completar,
para no convertirse en una traba encubierta de los
proyectos de investigacién.

Existen una gran cantidad de modelos de proto-
colos. De hecho cada comité de evaluacién disefa
el propio, acorde a la especificidad tematica. Por
ejemplo, si una facultad de Psicologia pretendiese
gestar comités de evaluacién para sus proyectos,
deberia pensar en subcomisiones orientadas a la
investigacién basica, y a las distintas orientaciones
en las que cuente con investigaciones. En el caso de
los estudios en Psicologia Clinica una diferenciacion
clave pasa por la inclusién de tépicos relacionados
con el uso de animales (e.g., estudios sobre terapias
asistidas con animales), que incorporan una exten-
sa cantidad de clausulas sobre el trato que se hace
de los mismos y las condiciones de cuidado que se
les da.

A modo de ejemplo, se presenta en el apéndice
de este trabajo la base de un protocolo modelo para
Psicologia, sin tomar en cuenta la especialidad de
una potencial sub comision.

Discusion

Se han presentado en este trabajo algunos de
los puntos que siguen generando debates encendi-
dos en el campo de la ética en investigacién en Psi-
cologia Clinica. Probablemente los lectores puedan
proponer otros que aqui no han sido mencionados,
igual de importantes o alin mas que los que aqui se
han tratado. La seleccién que hicimos tuvo como
motivo presentar la base de un problema fundamen-
tal que hoy nos convoca, el de decidir cuales han de
ser la instancias de evaluacién de nuestra investi-
gacion.

Sabemos que, sea cual fuere la forma en que se
organice, la evaluacién ética, va a traer aparejados
un debate profundo y, por momentos, va a generar
situaciones ambiguas y polémicas. Lo importante
es que estas potenciales polémicas posibiliten una
evaluacion correcta de nuestro proceder ético y que
permitan ir mejorando el sistema de evaluacién has-
ta disminuir los conflictos que, inevitablemente, se
han de presentar.

El reporte permanente de informacién por parte
de los investigadores desde elinicio hasta el cierre y
publicacion de los resultados de la investigacién, va
atraerunanuevatarea ala ya superpoblada agenda
de los grupos de investigacién. En nuestra area los
equipos que cuentan con investigadores con alta de-
dicacion fuera de la clinica son los menos. Distraer
recursos para completar y controlar el devenir de
las instancias de evaluacion va a desalentar a unos
cuantos, mas alla de la voluntad y la necesidad de
cumplimiento.

Esta evaluacion ética, indispensablemente va
a tener una faz metodolégica, a lo cual le vemos al
menos dos problemas claves:

a) La superposicion de evaluaciones: ya que los
proyectos también han de ser evaluados técnica-
mente para su financiacién. Esta doble evaluacion,
que no necesariamente va a ser congruente, puede
llegar a generar una paralisis. Frente a instrucciones
contrapuestas, los investigadores van a tener que
decidir a quién hacerle caso o resolver situaciones a
través de nuevas instancias, y esto va a retrasar un
proceso que, naturalmente, ya es lento.

b) Sesgos metodoldgicos, este hecho ya ha sido
planteado y puede ser un obstaculo muy serio, ya
que las instancias de evaluacién, también han de
ser instancias de poder de veto o de aprobacion.
Esto puede provocar una pérdida en la riqueza de
dispositivos, en caso de que las comisiones rigidi-
cen su forma de trabajar.

La Gnica forma de ir resolviendo este tipo de in-
convenientes es la participacién general de todos
los involucrados en el conocimiento de la Psicologia
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Clinica, no s6lo de los investigadores sino también
de los integrantes y en alguna forma aunque sea in-
directa también de los pacientes.

Esta necesidad de acortar la distancia entre los
investigadores y los clinicos, de la cual se ha habla-
do tanto, cobra especial importancia en el debate de
la ética en la generacién de nuestro conocimiento.
Dado que existen numerosas fuentes que sirven
como gufa para los investigadores, y no existe una-
nimidad de criterios para la evaluacion ética asocia-
da, es importante que la mayor cantidad de voces
posibles, aporten al debate.

Este aporte s6lo puede ser fructifero si se realiza
en forma ordenada, ya que hay mdltiples discursos
interactuando en el tema de la ética y si no se pres-
ta atencién a cada uno de ellos se pueden cometer
errores de alto costo, ya sean clinicos, metodoldgi-
cos, econémicos y/o legales.

Un ejemplo de esto, son las distintas fuentes so-
bre las que se basan las decisiones en la evaluacion
de disefios de investigacion. Entre las guias utiliza-
das encontramos desde declaraciones internaciona-
les, refrendadas o no por cada pais, cddigos de ética
de las asociaciones profesionales locales y/o regio-
nales y leyes especificas para aspectos particulares.
No siempre son consistentes y muchas veces dejan
espacios difusos que deben ser precisados.

Tal como afirma Steneck (2004), cada una de
este tipo de pautas, ya sean claras o no, plantean
diferentes grados de obligatoriedad: los compromi-
sos internacionales refrendados, las leyes y politicas
institucionales brindan pautas que deben ser cum-
plidas o de lo contrario se puede ser sancionado,
mientras que los principios de algunos cédigos no
son vinculantes pero deberian ser seguidos. Decidir
como han de ser seguidas es nuestra mision.

Conjuntamente con estas pautas legales y con
los contenidos de los protocolos, en las instancias
de control ético que podamos llegar a establecer
para nuestras investigaciones existen espacios para
la creatividad y la recuperacién de valores funda-
mentales. Las practicas éticas aceptadas por la ma-
yoria de los investigadores y clinicos, que aln no
se encuentran escritas y son transmitidas informal-
mente mediante la ensefianza y valores modelados
de cada tutor deben ser tenidas en cuenta.

Es necesario que reveamos en detalle dichas
practicas por dos motivos fundamentales; prime-
ro, porque las mismas pueden llevarnos a cometer
fallas éticas que no estemos teniendo en cuenta, y
segundo, por todo lo contrario, ya que dichas prac-

ticas pueden presentar pautas de control ético que
adn no han sido incorporadas a las reglamentacio-
nes y que sirvan de fuente de nuevos y mejores pro-
tocolos de investigacion.
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Abstract: In this article some of the current debates
regarding ethics in psychotherapy research are presented.
First, the ethical difficulties of undertaking the double role of
psychotherapist and researcher are examined and the most
relevant issues regarding confidentiality and publication of
clinical vignettes are discussed. Then, the use of control groups
in efficacy and effectiveness research is analyzed and the ethical
implications of using placebo, proven treatment, and treatment
as usual (TAU) and no treatment (i.e. waiting lists) as controls
are described. Finally, different types of ethical committees are
presented and the need for the development of such committees
is sustained. Guidelines for the development of these committees
and the relevant contents of research protocols are presented. A
draft for an application form to be presented to ethical comities
in order to obtain approval for research projects is included in
the appendix.
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APENDICE

Ejemplo de protocolo para presentar a un comité de evaluacion ética

Se debera completar el siguiente formulario en letra imprenta. No dejar preguntas en blanco. Si la pregun-
ta no es relevante contestar N/R.

1- Titulo del proyecto:

2- Investigador(es):

3- Supervisor (en el caso que los investigadores sean alumnos)

4- Direccion, teléfono y mail (en el caso de ser alumnos deben enviar también los datos del supervisor)
5- Fecha de inicio:

6- Duraci6n del proyecto:

7- Lugar en donde se realizara la investigacion:

8- Roles de las personas que trabajaran en la investigacion

Leer y firmar la siguiente declaracion

He leido el c6digo de conducta de la Asociacion de Psicélogos de Buenos Aires y voy a realizar esta inves-
tigacion de acuerdo a los principios éticos de dicho c6digo y a los mas altos principios éticos.

Firma investigador(es): Fecha:

Firma Supervisor: Fecha

Proyecto

1A- iSe utiliza el engaio o la omisién de informacion? SI NO

En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario

Si se utiliz6 el engaiio describir cémo se le informara al sujeto el propésito real de la investigacién. Si no
se le va a decir a los sujetos el propdsito real de la investigacion explicar por qué.

2A- ¢Presenta esta investigacion algln riesgo de dafo fisico a los sujetos participantes? SI NO

En caso afirmativo especificar el riesgo, explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han to-
mado para minimizar el riesgo

3A- ¢Presenta esta investigacion alg(in riesgo de dafio psicolégico? (Ej. estrés, incomodidad, fatiga, senti-
mientos de ser disminuidos) SI' NO

En caso afirmativo especificar el riesgo, explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han to-
mado para minimizar el riesgo.

4A- (Presenta esta investigacion algtn riesgo social? (Ej. Invasion de la privacidad, posible pérdida de
status social, amenaza a la reputacién) SI NO

En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han tomado para minimizar
el riesgo.

5A- (Requiere esta investigacion que los participantes brinden informacién personal o intima? SI NO
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En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y como se ha adaptado el procedimiento para mini-
mizar la incomodidad de los sujetos.

6A-{Presenta esta investigacion algln otro riesgo que el participante no tendria en su vida cotidiana?

SI NO

En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han tomado para minimizar
el riesgo.

7A- ¢Qué recaudos se han tomado para mantener la confidencialidad de los participantes?

8A- Si la investigacion incluye la observacion sin previo consentimiento describir cémo se realizarda y como
se mantendra la confidencialidad

9A- (Es necesario obtener el permiso de alguna institucién antes de comenzar la investigacion? (Ej.: es-
cuela, hospital)

Si la respuesta es afirmativa explicar lo que se hizo o esta haciendo para obtenerlo.

10A- ¢Cudles son los posibles beneficios: a) al investigador b) a los participantes c)a la comunidad cienti-
fica d) a la sociedad, que justifican esta investigacién?

Participantes

En la investigacion participaran (marcar las categorias correspondientes):

Estudiantes de la Universidad o instituto en el cual se lleva adelante la investigacion

Adultos

Menores

Personas con alguna patologia especifica

Personas cuya habilidad para dar consentimiento se encuentra comprometida

Personas privadas de su libertad

Animales

1B- Indicar cantidad de participantes, incluyendo los del grupo control. Explicitar los criterios de inclusién
y exclusién.

2B- ¢Como se reclutaran los participantes?

(Incluir copias se publican avisos)

3B- ¢Existe alguna relacion entre los investigadores y los participantes?

Por ejemplo, companeros de clase, familiares, amigos, socios del mismo club, etc.

Explicar cdmo se manejara la percepcion de poder que tienen los participantes hacia el investigador.
4B- ¢Qué informacion acerca de la investigacion se les brindara a los participantes?

Incluir copias de toda la informacién que se les brinda de forma escrita (Hoja de Informacion para el par-
ticipante). Si la informacidn se brinda de forma verbal detallar lo que se les dice y explicar por qué se brinda
verbalmente
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5B- ¢COmo se obtendréa el consentimiento de los participantes?

Se espera que el consentimiento se obtenga de forma escrita, si esto no es asi explicar por qué. Incluir las
copias del consentimiento.

6B- (Se utilizaran registros audiovisuales, grabaciones o fotografias?

SI NO

(Si estos registros son parte del procedimiento de la investigacion esta informacién debera consignarse
en el formulario de consentimiento)

En caso afirmativo, explicar qué tipos de registro se tomaran, por cuanto tiempo se mantendran vy si al-
guien ajeno al equipo de investigacion podra verlos.

7B-iSi los sujetos no son capaces de dar su consentimiento (por incapacidad o edad), cémo se va a obte-
ner el consentimiento?

8B- ¢Hay alguna condicién médica del participante que haga que su participacién sea mas riesgosa? (Ej.
Investigaciones de estrés y participantes con patologia cardiaca) SI NO

En caso afirmativo, coémo se planea acceder a esta informacién.

9B- ¢{Pueden los participantes retirarse de la investigacion en cualquier momento?:Cémo y cuando se les
informa a los participantes de esta opcion?

10B- ¢Qué pasara si los participantes deciden retirarse? (Incluir lo que pasara con los datos que han sido
obtenidos)

11B ¢Como se preservara la confidencialidad de la informacion?
12B- ¢Dénde se guardaran los datos?

13B- ¢Quién tendra acceso a estos datos?

14B- {D6nde se guardaran los formularios de consentimiento?

15B- ¢La informacién individual de los participantes que permita su identificacion, sera brindada a alg(n
tercero o publicada? SI NO

En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y demostrar que los participantes estan informados
de esto.

16B- ¢Los participantes recibiran alguna remuneracion por participar? (Esto incluye pagos, servicios gra-
tuito, créditos curriculares, regalos o algtin otro beneficio extra) SI NO

En caso afirmativo especificar la suma, bajo qué concepto y por qué esto es necesario.

Administracion de sustancias a los participantes

1C- ¢Se le administrara alguna sustancia a los participantes? (Incluye drogas, bebidas, cigarrillos, comi-
das, exposicion a alg(n olor, etc.) SI NO

En caso de responder afirmativamente especificar: a) sustancia b) cantidad a ser administrada c) efecto
deseado d) posibles efectos secundarios e ) qué medidas se tomaran para minimizar riesgos.

2C- ¢Se le pedira a los participantes que dejen de tomar alguna sustancia que habitualmente toman?
SI NO
En caso de responder afirmativamente especificar: a ) sustancia b) cantidad a ser suspendida c) efecto

deseado d) posibles efectos secundarios e) qué medidas se tomaran para minimizar riesgos.
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Administracion de cuestionarios y tests

1D- {Se le administrara alglin cuestionario o test a los participantes?
En caso afirmativo, para cada cuestionario o test utilizado, especificar:

a) Titulo, b) referencia si esta publicado y, si no esta publicado, incluir una copia, c) propésito
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