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Pautas CIOMS 2009 para Estudios Epidemiolégicos:
La extension del paradigma biomédico

CIOMS Guidelines for Epidemiological Research 2009
The extension of biomedical paradigm

Marcela Ferrer Lues*

Resumen

La ética de la investigacion en y con seres humanos tiene su origen en la investigacion biomédica. Su desarrollo
fue determinante en el surgimiento de la bioética y sus contribuciones incidieron en que la preocupacién por la
ética se extendiera a todos los tipos de investigacion. Aunque esto constituye un aporte innegable, el resultado ha
sido una tendencia persistente a aplicar el paradigma biomédico a otros campos disciplinarios. Las Pautas CIOMS
2009 para estudios epidemioldgicos son una muestra clara de esta tendencia, lo que evidencia la necesidad de
construir una ética de la investigacion en salud publica, cuyos significados, sentidos y practicas sean definidos al
interior del mismo campo.

Palabras clave: Etica de la Investigacion, Epidemiologia, Salud Publica, Bioética, Ciencias Sociales

Abstract

Research ethics in and with human beings originates from biomedical research. Its development was determinant in
the bioethics beginning, and its contributions made that ethics concerns were extended to other types of research.
Although this is an undeniable contribution, the result has been a persistent tendency to apply biomedical paradigm
to other disciplinary areas. CIOMS Guidelines for Epidemiological Research 2009 clearly show this tendency, which
evidence the need of building a public health research ethics, whose meanings, senses, and practices are defined
inside of the same area.

Keywords: Research Ethics — Epidemiology — Public Health — Bioethics — Social Sciences

Resumo

A ética da investigagdo em e com seres humanos tem a sua origem em pesquisas biomédicas. Seu desenvolvi-
mento foi um fator determinante na emergéncia de bioética e as suas contribuigdes influenciado a preocupacéo
para a ética ser prolongado a todos os tipos de investigagdo. Embora esse € um trunfo inegavel, o resultado
foi uma tendéncia constante para aplicar o paradigma biomédico em outros campos disciplinares. As Diretrizes
CIOMS 2009 para estudos epidemiologicos sdo uma indicagéo clara da essa tendéncia, o que mostra a necessi-
dade de construir uma ética da investigagdo em saude publica, cujo significado, sentidos e praticas sao definidos
Nno mesmo campo.

Palavras chave: Etica em Pesquisa, Epidemiologia, Saude Publica, Bioética, Ciéncias Sociais

Introduccion biomédico. Su desarrollo fue fundamental para el
surgimiento de la bioética, campo que ha realiza-
do las mayores contribuciones para la reflexion e
intervencién. En especial, la elaboracion de docu-

La reflexion sobre la ética de la investigacion en
y con seres humanos tiene su origen en el ambito
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mentos nacionales e internacionales sobre pautas
éticas de investigacion, y la creacion de comités
de evaluacion ética de la investigacion (CEI). En
forma paralela, la preocupacion por la ética de la
investigacion se fue extendiendo a todo tipo de
estudios. Esto fue motivado, principalmente, por
la accion de mecanismos institucionales, desti-
nados a exigir que los protocolos fueran previa-
mente evaluados por un CEl, requisito legitimado
en el marco de sociedades democraticas y una
institucionalizacion creciente del enfoque de los
derechos humanos. Dado que los mayores desa-
rrollos de la ética de la investigacién han ocurrido
en el campo biomédico, se ha tendido a aplicar el
enfoque biomédico para la evaluacion ética de los
protocolos realizados en otros campos.

La ética de la investigacién en salud publica no
es ajena a esta tendencia. Esto incluye tanto a la
epidemiologia, como a la investigacion en siste-
mas y servicios de salud que utiliza otras metodo-
logias, preferentemente de las ciencias sociales.
Algunos autores han advertido la predominancia
del enfoque biomédico (Wermej and Dawson
2009), mientras otros llaman a reflexionar sobre
su aplicabilidad en la investigacion en salud pu-
blica (Callahan and Jennings 2002). Segun Fran-
co, la discusion habria conducido, desde los 90,
a dos grandes vertientes. La primera, destinada
a ampliar los horizontes de la bioética, basandola
cada vez mas en la equidad, el pluralismo y los
derechos humanos. La segunda, orientada a defi-
nir principios generales para una ética de la salud
publica (Franco 2006).

En este trabajo pretendo mostrar la predominan-
cia del enfoque biomédico y sus limitaciones para
la epidemiologia y, por extension, a la investiga-
cién en salud publica, analizando las Pautas Eti-
cas Internacionales para Estudios Epidemioldgi-
cos', publicadas por CIOMS el afio 2009 (CIOMS

1 Para la realizacion de este trabajo se utilizo la version
electrénica previa a la version impresa del afo 2009,
fechada en 2008 y disponible en http://www.ufrgs.br/bioe-
tica/cioms2008.pdf. A diferencia de otras normas CIOMS
como las referidas a la investigacion biomédica y las nor-
mas para estudios epidemiolégicos de 1991, el texto de
CIOMS 2009 no esta gratuitamente disponible en el sitio
web de CIOMS, cuestiéon que resulta al menos curiosa.
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2008) (en adelante CIOMS 2009). Este analisis
tiene relevancia por razones practicas y tedricas.
A diferencia de otros campos de la ética aplica-
da, la ética de la investigacién biomédica destaca
por haber formulado varios documentos interna-
cionales, que postulan representar los consensos
alcanzados, cuestién relevante dada la expansion
de la investigacién multicéntrica o internacional.
Principales documentos son el Coédigo de Nur-
emberg, la Declaraciéon de Helsinki y las Pautas
CIOMS, estas ultimas surgidas para aplicar Hel-
sinki en los paises en desarrollo. Estos documen-
tos han guiado la formulacién de normativas na-
cionales en muchos paises. Ademas, constituyen
los referentes obligados y utilizados por los CEI
para la evaluacion de los protocolos de investiga-
cion biomédica.

Las Pautas CIOMS para estudios epidemioldgi-
cos fueron publicadas por primera vez en 1991
(CIOMS 1991), siendo criticadas por confundir
requisitos internos a la epidemiologia y requisitos
comunes a toda investigacion (Kottow 2005). No
obstante estas criticas, estas Pautas constituyen
también un principal referente para los CEl, en
momento de evaluar estudios epidemioldgicos.
Su analisis es, por tanto, necesario en cualquier
reflexidon sobre la ética de la investigacion epide-
miolégica y, mas globalmente, de la ética de la
investigacion en salud publica.

Mas importantes que las razones de orden practi-
co, el andlisis de las Pautas CIOMS 2009 es rele-
vante también por razones tedricas. Las normati-
vas y documentos internacionales sobre ética de
la investigacion, como todo producto de la accion
humana en un espacio colectivo, reflejan una par-
te de la discusion en determinados momentos his-
téricos, las tematicas de importancia y, sobretodo,
la construccion de hegemonia (Gramsci 1975)
sobre el significado, sentidos y practicas del cam-
po. Por ello, estos documentos no representan
los consensos alcanzados, sino que tienen la pre-
tensién de resumir dichos consensos. Los princi-
pios y pautas plasmados en dichos documentos
reflejan lo que Maclintyre denomina fransacciones

Envié un mensaje a CIOMS consultando los motivos de
esta decision y no obtuve ninguna respuesta.

27


http://www.ufrgs.br/bioe-tica/cioms2008.pdf
http://www.ufrgs.br/bioe-tica/cioms2008.pdf
http://www.ufrgs.br/bioe-tica/cioms2008.pdf

sociales no racionales (Maclintyre 2003), similares
a lo que incluso Apel identifica como negociacio-
nes estratégicas (concertaciones) (Apel 2003), es
decir, responden a determinados intereses. Por
ello, el analisis de las Pautas CIOMS 2009 per-
mite identificar cual es el paradigma imperante en
la definicion del significado, sentidos y practicas
de la ética de la investigacién epidemioldgica v,
desde una perspectiva mas amplia, de la investi-
gacion y practica en salud publica. A continuacion
analizo dicho paradigma.

La aplicacién de las pautas éticas para la evalua-
cion de la investigacion biomédica a todos los ti-
pos de investigacién

La ética de la investigacion comenzé formalmen-
te en el Cdédigo de Nuremberg (1947), piedra
basal de toda la regulacién contemporanea (Dic-
kens 1999). Desde entonces se ha centrado en
el analisis de la investigacion biomédica, siendo
los ensayos clinicos farmacolégicos el paradigma
de investigacion imperante (Wermej and Dawson
2009). Esta cuestion no es casual, puesto que la
industria farmacéutica ha sido determinante en la
adopcién de normativas en diversos paises, tanto
desarrollados como en desarrollo (Lamas, Ferrer
et al. 2010).

Atendiendo a la existencia de diversas normativas
nacionales e internacionales, Emanuel y colabora-
dores definieron, en un muy conocido articulo, un
conjunto de requisitos éticos (Emanuel, Wendler
et al. 2000), que cobran sentido en investigacio-
nes que consideran una intervencion directa en el
cuerpo de los sujetos, y que involucran cierto ries-
go para ellos. Estos requisitos son analizados a
nivel individual, principalmente el proceso de con-
sentimiento informado y la relacién riesgo-benefi-
cio potencial. De hecho, este es el procedimiento
usual que utilizan los CEI para la revision de los
protocolos, dejando en segundo plano cuestiones
esenciales y anteriores de evaluar, como es el
valor social de la investigacion (Ferrer 2009), el
acceso a los beneficios de la investigacion y su
validez cientifica.

La preocupacién por la ética se ha expandido a
toda la investigaciéon cientifica, en respuesta a

28

mecanismos institucionales como la exigencia
de evaluacién ética de un proyecto para la pos-
tulacion a fondos concursables, o la publicacion
de una investigacion en una revista de prestigio.
Puesto que los mayores desarrollos se han pro-
ducido en el campo biomédico, en principio los in-
vestigadores no tuvieron otra opcién que recurrir
a los CEl establecidos, los que tendieron a aplicar
los principios y pautas elaboradas para la inves-
tigacion biomédica. Los paises desarrollados han
reconocido este problema, formulando pautas es-
pecificas, como es el caso de Inglaterra para las
ciencias sociales (E-S-R-C 2005).

La opcién de Inglaterra de formular pautas espe-
cificas para distintos tipos de investigacion o dis-
tintos campos disciplinarios, no ha sido la unica
forma de buscar solucién a la aplicacion de prin-
cipios biomédicos a otros campos disciplinarios.
En el caso de Canada, por el contrario, se elaboré
un documento comun de pautas éticas. Esta ta-
rea fue desarrollada por los Institutos de Investi-
gacion en Salud, el Consejo de Investigacion en
Ingenieria y Ciencias Naturales y el Consejo de
Investigacion en Ciencias Sociales (Canadian Ins-
titutes of Health Research, Natural Sciences and
Engineering Research Council of Canada et al.
1998). Ademas del marco ético comun, el docu-
mento contiene én capitulos especificos para los
ensayos clinicos, pueblos originarios, genética,
investigacién en embriones, y tejidos humanos.
El fundamento explicito adoptado por los cana-
dienses es evitar la imposicion del modelo de una
ciencia en particular.

En los paises en desarrollo, los avances en este
sentido son menores. Existen pautas éticas espe-
cificas para la investigacion en ciencias sociales
aplicada a la salud, en Filipinas (PHHSSA 2001)
e India (INCESSRH 2000). En el caso de Chile, el
Comité Asesor de Bioética FONDECYT-CONICYT
intentd reconocer la especificidad de las ciencias
sociales, mediante una publicacién especifica
(Lira. E (ed) 2008) . En la practica, sin embargo, la
aplicacion del paradigma biomédico es evidente.
El documento “Sugerencias para escribir un con-
sentimiento informado en estudios con personas”
(FONDECYT/CONICYT 2008), cuyo titulo refiere
a una aplicacion general, denomina a los sujetos
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probandos y exige especificar “los procedimientos
al que se sometera al probando y en qué se dife-
rencian de la practica clinica rutinaria”, especifi-
cando ademas una serie de indicaciones que s6lo
son pertinentes para la investigacion clinica. Los
estudios sociales son abordados en la seccion
“Situaciones Especiales”, 1o que sugiere que la in-
vestigacion en ciencias sociales es una situacién
especial de investigacion —bajo el modelo de la
investigacion clinica- y no un tipo de investigacion
en si misma. Como sefialo a continuacion, esta
definicién de las ciencias sociales como “situacion
especial” de investigacion es similar a la intencion
inicial del Grupo de Trabajo que elabor6 CIOMS
20009.

La elaboracion de las Pautas CIOMS
2009

Las Pautas CIOMS 2009 fueron preparadas por
un Grupo de Trabajo constituido el afio 2003, que
sometid las versiones preliminares a varias con-
sultas. Segun se afirma en los antecedentes, la
intencion original del Grupo fue actualizar las pau-
tas para estudios epidemiolégicos CIOMS 1991.
Sin embargo, algunas personas vinculadas a los
CEl consideraron dificil vincular CIOMS 1991 con
las Pautas Eticas Internacionales para la Inves-
tigacion Biomédica (CIOMS 2002), en adelante
CIOMS 2002. Dichas Pautas eran ampliamente
conocidas y utilizadas por los CEl, especialmen-
te en paises en desarrollo, constituyendo la guia
conceptual y practica para la evaluacion ética. Por
ello, el Grupo decidié redactar un suplemento,
que especificara las cuestiones especiales a con-
siderar en los estudios epidemiolégicos, lo que,
se afirma, permitiria aplicar los mismos principios
éticos a todos los tipos de investigacion.

El suplemento fue desechado tres afios después,
cuando el Grupo analizé los comentarios a la pri-
mera version del borrador, que fue puesto para
discusion en el sitio web de CIOMS. Dichos co-
mentarios no son sorprendentes: mientras los
investigadores biomédicos reaccionaron positi-
vamente, los epidemidlogos tuvieron la posicién
opuesta. Muchos argumentaron que la epidemio-
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logia no era un campo derivado de la investiga-
cion clinica, como también que ellos no estaban
necesariamente enterados de las Pautas CIOMS
2002. Oftra preocupacion refirié a que un suple-
mento no constituia un referente importante para
que los CEI, que evaluan principalmente investi-
gacion biomédica, se sintieran motivados a consi-
derar las particulares caracteristicas de los estu-
dios epidemioldgicos.

Otros comentarios, que no surgieron especialmen-
te de los epidemidlogos, acentuaron la cercania
de la investigacion epidemioldgica con la biomé-
dica. Se sefalé que algunos estudios epidemio-
I6gicos también intervienen o alteran condiciones
fisicas, quimicas, sociales o psicoldgicas de los
miembros de una poblacion, con la diferencia que
se interviene una comunidad o poblacién, y no
una persona individual. Ante esto, el Grupo consi-
derd la opcion de que los estudios de intervencion
estuvieran sujetos a las Pautas CIOMS 2002, en
tanto que los observacionales remitieran a un do-
cumento especifico. Esta idea fue desechada por
razones practicas.

Finalmente, el Grupo elaboré un documento es-
pecifico de pautas, para ser aplicadas a todo tipo
de estudios epidemioldgicos. Se utilizaron, en ge-
neral, las mismas pautas CIOMS 2002 para ser
aplicadas a los estudios de intervencion. Cuando
correspondia, se adapto el comentario a las carac-
teristicas de estos estudios. Se considero también
a los estudios observacionales sefalando, en el
comentario, las formas apropiadas para tratar es-
tos estudios. Con esto, se adopta claramente un
énfasis en los estudios de intervencion, pues los
estudios observacionales solo fueron considera-
dos para la redaccion de los comentarios.

El proceso de redaccion de CIOMS 2009 plantea,
desde mi perspectiva, dos cuestiones centrales.
Primero, el Grupo de Trabajo manifiesta explicita-
mente su conviccidén de que es posible aplicar los
mismos principios para la evaluacion de todos los
tipos de investigacion cientifica. Los principios de
respeto por las personas, beneficencia vy justicia,
formulados originalmente en el Informe Belmont
(1978), parecen razonables para todo tipo de
investigacion en humanos. Responden al impe-
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rativo categorico kantiano de considerar, a cada
sujeto de investigaciéon, como un fin en si mismo
y no como un medio para la obtencion de deter-
minados fines. Sin embargo, algunos autores
plantean, a mi juicio acertadamente, que los prin-
cipios del Informe Belmont debe ser especificados
para su aplicacion en investigacion en salud pu-
blica (Coughlin 2006), o no son aplicables, pues
se centran en el individuo y omiten la dimension
poblacional o comunitaria (Wermej and Dawson
2009). Otros autores han propuesto principios es-
pecificos en salud publica (Kass 2001; Weed and
McKeown 2003) y epidemiologia (Gostin 1991),
mientras que algunos reconocen su pertinencia,
pero postulan procedimientos alternativos (Quinn
2004) o cuestiones especificas a considerar en la
investigacion epidemioldgica (Capron 1991). Todo
esto muestra la busqueda de visiones alternativas
al paradigma biomédico.

La segunda cuestién central del proceso de re-
daccion de las CIOMS 2009, desde mi perspec-
tiva, es que el Grupo homologa los principios a
las pautas, pues no sélo enuncia los mismos tres
principios generales sino que aplica las mismas
pautas CIOMS 2002 a la investigacion epidemio-
l6gica. ¢Pueden las pautas éticas de la investi-
gacién biomédica ser aplicadas a la investigacion
epidemioldgica, considerando que, a fin de cuen-
tas, ambas consisten en investigacién en salud
humana o de la poblacién?

La aplicacion de CIOMS 2002 a la
investigacion epidemiolégica

Considerando la definicién de investigacion bio-
médica implicita en el prélogo de CIOMS 2002,
su aplicacion a la investigacién epidemioldgica
podria ser razonable. Tal definicion comprende
estudios médicos y de comportamiento en salud
humana, disefiados para generar o aumentar co-
nocimiento generalizable, que contribuyan al me-
Jjoramiento de la salud. Esta definicion no excluye
a la epidemiologia.

Las pautas CIOMS 2009 afirman que la epidemio-
logia comprende estudios observacionales y de
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intervencion. La introduccion no incluye una des-
cripcion detallada de éstos?, limitandose a definir
a la epidemiologia como el estudio de la distribu-
cién y determinantes de los estados y eventos en
salud en una especifica poblacién, y la aplicacién
de este estudio al control de los problemas de
salud. Por contraste, las pautas CIOMS 1991 en-
tregan la misma definicién, pero ademas incluyen
una clara explicacién de los estudios observacio-
nales y los experimentales, poniendo énfasis en
la predominancia de los estudios observacionales
(CIOMS 1991).

La omision que realiza CIOMS 2009, al definir la
epidemiologia, de la diferencia entre estudios ob-
servacionales y experimentales, sugiere la idea
de una uniformidad que es ajena a la practica de
la investigacion epidemiolégica. A esto contribuye
el foco en los estudios de intervencién, lo que re-
lega a segundo plano la mayor parte de la inves-
tigacion epidemioldgica, como son los estudios
observacionales.

Los estudios observacionales

Los estudios observacionales tienen en gene-
ral riesgo minimo y contemplan la aplicacion de
cuestionarios, y en algunos casos medidas antro-
pométricas, como también el analisis de registros
0 bases de datos. No obstante, varios estudios
implican méas que riesgo minimo, sobretodo aque-
llos que investigan tematicas sensibles, entre
otras, maltrato infantil, comportamiento sexual,
consumo de drogas ilicitas, o violencia contra la
mujer e intrafamiliar. Otros estudios implican ries-
go de discriminacion o estigmatizacion de pobla-
ciones o grupos especificos, sobretodo cuando se
investiga conductas o atributos socialmente inde-
seables, como por ejemplo, el estudio del alcoho-
lismo o de determinadas patologias mentales en
ciertas etnias. Algunos estudios observacionales,
que utilizan bases de datos, pueden tener el ries-
go de hacer accesible informacion privada de los
usuarios de determinados servicios. Todas estas

2 Se incluye una definicién en un glosario general junto a
otros términos, incluidos en el anexo
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cuestiones requieren consideraciones especiales
para disminuir el riesgo, cuando el conocimiento
o producto esperado y la metodologia del estu-
dio lo justifican, cuya evaluacion recae en los CEl.
Las medidas especiales para disminuir el riesgo
incluyen, entre otros, cuidadosos procesos de
construccion de los cuestionarios y aplicacion del
consentimiento informado; cautelas en la publica-
cion de los resultados; medidas para proteger la
confidencialidad, tales como hacer anénimos los
registros que se pretenden analizar. La utilizacion
de registros oficiales se vincula a la discusion en-
tre investigacion y practica en salud publica.

Investigacion y practica en salud
publica

Algunos estudios observacionales utilizan regis-
tros que son producto de la vigilancia epidemio-
I6gica, actividad rutinaria en salud publica. Otros
estudios evaluan los impactos de un programa
publico en determinados resultados de salud. Es-
tas situaciones suelen ser frecuentes y abren la
discusion sobre la distincién entre investigacion
y practica en salud publica (Mariner 1997; Snider
and Stroup 1997; Coughlin 2006) que es indispen-
sable de considerar en el momento de definir pau-
tas éticas de la investigacion en este campo.

Distinguir entre investigacién y practica en salud
publica esta lejos de ser sélo un asunto de re-
flexién tedrica, puesto que implica someter o no el
proyecto de investigaciéon a un CEl, con todas las
implicancias practicas y logisticas que esto conlle-
va, que en general sobrepasan los tiempos de las
politicas publicas. La cuestién se complica si la
practica de la salud publica que permite ademas
investigacion responde a una ley, pues sera apli-
cada independientemente de la resolucién de un
CEl. Se ha propuesto como criterio diferenciar en-
tre los objetivos de obtener conocimiento genera-
lizable (investigacion) o no (practica) (MacQueen
and Buehler 2004; CIOMS 2008). Sin embargo,
diferenciar entre los objetivos resulta problema-
tico por dos razones. Primero, porque en ultimo
término descansa en el investigador, quien puede
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definirlo como practica para evitar someterse a
un CEI (Snider and Stroup 1997). Segundo, por-
que actividades rutinarias de salud publica, como
la vigilancia epidemioldgica, son efectivamente
practicas, pero a su vez pueden contribuir al co-
nocimiento generalizable (CIOMS 2008). Las difi-
cultades para encontrar criterios de distinciéon no
implican, sin embargo, que la practica de la salud
publica esté exenta de exigencias éticas. Estas
pueden ser guiadas por pautas generales de ética
en salud publica.

El contenido de las pautas CIOMS
2009

La mayoria de las pautas CIOMS 2009 mantie-
nen la redaccioén de las pautas CIOMS 2002 para
investigacion biomédica, con variaciones para su
adaptacién a estudios epidemiologicos de inter-
vencién. Sin embargo, los comentarios para su
aplicacion, en especial para los observacionales,
implican que varias pautas resulten insuficientes o
imposibles de aplicar. Por mencionar las mas evi-
dentes, la pauta 2 establece que toda investiga-
cion epidemiolégica debe ser sometida a revision
por un CEI. En el comentario se sefialan las con-
diciones en que una investigacion epidemiolégica
puede ser eximida de este requisito.

La pauta 4 establece que el consentimiento in-
formado es obligatorio en toda investigacion epi-
demioldgica y que su omision es excepcional. El
comentario establece que el consentimiento in-
formado puede ser omitido en varias situaciones:
investigaciones que utilizan materiales personal-
mente no identificables, uso justificado de mate-
riales personalmente identificables, estudios bajo
el marco de una entidad regulatoria, utilizacién de
registros y algunos ensayos aleatorios controla-
dos. Lejos de ser excepcionales, estas situaciones
son comunes en la investigacion epidemioldgica.

La pauta 5 define una lista de 26 items que deben
ser incluidos en la informacion del consentimiento
informado. El comentario establece que muchos
de estos items en realidad no son aplicables a los
estudios observacionales. Paradojalmente, esta-
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blece que si el investigador omite alguno de estos
items, debe justificar las razones. La pauta identi-
fica como no aplicables 6 de los 26 itemes?®, pero
pueden ser sumados otros 8¢, lo que en conjunto
representa la mitad de los items requeridos.

Por ultimo, la pauta 8, afirma que los riesgos para
el sujeto deben estar en relacién a los beneficios
esperados para el sujeto o la sociedad. El comen-
tario establece que la investigacion epidemiologi-
ca también puede implicar riesgos para grupos de
personas, cuestion ausente en el texto de la pau-
ta. Asi, el enfoque poblacional, central en salud
publica, es reemplazado por el enfoque individual,
cuya pertinencia es central en la investigacion bio-
médica, particularmente la farmacoldégica.

Conclusion

La ética de la investigacion en y con seres huma-
nos tiene su origen en el ambito biomédico y su
desarrollo fue clave en el surgimiento de la bioé-
tica. Sus contribuciones han permitido que la pre-
ocupacion por la ética se extendiera a todos los
ambitos disciplinarios, lo que en si mismo cons-
tituye un aporte innegable. Sin embargo, el lide-
razgo inicial no fundamenta su aplicacién a otros
campos disciplinarios, que tienen sus propios sig-
nificados, sentidos y practicas.

La decision de aplicar las pautas CIOMS 2002 a
CIOMS 2009 constituye un intento de trasladar el
paradigma de la ética de la investigacion biomédi-
ca a la investigacion epidemioldgica vy, por exten-
sion, del modelo de los ensayos clinicos contro-
lados o gold standard, como modelo a seguir en
la investigacion epidemiologica. Sin embargo, la
practica de la epidemiologia es en gran parte ob-
servacional, y tiene sus propias especificidades,
que plantean distintas exigencias éticas. Esto re-
fiere, entre otros, a la existencia de riesgos dis-
tintos a los fisicos, como los psicolégicos o emo-
cionales, o la estigmatizacion y discriminacion de

3 ltems 4,12, 21,22, 23y 24

4 fltems2,3,7,8,16,18,19y20
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grupos o comunidades; a la ausencia absoluta
de riesgos; a la existencia de investigaciones sin
beneficio directo para los sujetos individuales; a
las condiciones necesarias para la aplicacion del
proceso de consentimiento informado, o0 a su in-
necesaria aplicacion. A esto se suman los — mu-
chas veces difusos — limites entre investigacion y
practica en salud publica.

Todo esto sugiere la necesidad de definir requi-
sitos éticos y consideraciones especificas para
la epidemiologia y, por extension, para la investi-
gacion en salud publica. En una perspectiva mas
general, construir una ética de la salud publica,
cuyos significados, sentidos y practicas sean defi-
nidos al interior del mismo campo.
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