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Los estdndares éticos mds altos deben ser respetados al recolectar, procesar y analizar los
datos y el plan de investigacidon debe describir las medidas que se tomardn para proteger a los
participantes involucrados, quienes han otorgado datos o muestras como informacidn
concerniente a ellos.

A veces, la forma y la intencién detras de la manipulacidon de los datos van mas alld de un
descuido, negligencia o imprudencia; se trata, entonces, de forma intencional de un fraude.

A pesar de no existir un consenso acerca de las definiciones y clasificacidon de las faltas éticas
en la publicacion de la investigacion cientifica, se las suele agrupar de forma general bajo el
titulo de mala conducta cientifica, que incluye tanto las faltas graves como el fraude cientifico,
entre las que se pueden mencionar para este tema, la falsificacién y manipulacion de datos y
la invencion

El fraude cientifico, que se puede presentar de diversas formas:

e Lafalsificacién y manipulacidén de datos, que consiste en proporcionar datos o métodos
falsos dentro de un estudio.

e Lainvencion, en la que los autores "fabrican " la totalidad o parte de los datos de un
estudio para la publicacién.’

La investigacion no siempre implica la recopilacion de datos de los participantes. Hay una
enorme cantidad de datos que se estdn recopilando a través del sistema de informacion de
gestion de rutina y otras encuestas o actividades de investigacidn. Los datos existentes pueden
ser analizados para generar nuevas hipdtesis o responder a preguntas criticas de
investigacion. Esto ahorra mucho tiempo, dinero y otros recursos. También los datos de
encuestas por muestreo de gran tamafio pueden ser de mayor calidad y representativos de la
poblacién. Evita la repeticidon de la investigacion y el desperdicio de recursos mediante una
exploracién detallada de los datos de investigacion existentes y también asegura que los temas
sensibles o las poblaciones dificiles de alcanzar no se investiguen mas. Sin embargo, existen
ciertas cuestiones éticas relacionadas con el andlisis de datos secundarios que deben tenerse
en cuenta antes de manejar dichos datos.’



Analisis de datos secundarios

El analisis secundario se refiere al uso de datos de investigacidn existentes para encontrar una
respuesta a una pregunta que era diferente de la obra original. Los datos secundarios pueden
ser encuestas a gran escala o datos recogidos como parte de la investigacién personal. Aunque
hay un acuerdo general sobre compartir los resultados de las encuestas a gran escala, pero hay
poco acuerdo sobre el segundo. Si bien las cuestiones éticas fundamentales relacionadas con
el uso secundario de los datos de investigacidn siguen siendo las mismas, se han vuelto mas
urgentes con el advenimiento de las nuevas tecnologias. El intercambio de datos, la
compilacién y el almacenamiento se han hecho mucho mas rapidos y faciles. Al mismo tiempo,
hay nuevas preocupaciones sobre la confidencialidad de los datos y la seguridad. ibid.

Problemas en el analisis de datos secundarios. ibid.

Las preocupaciones sobre el uso secundario de los datos giran en su mayoria en torno a
posibles dafios a los sujetos individuales y la emisién de la vuelta para el consentimiento. Los
datos secundarios varian en términos de la cantidad de informacidn de identificacién en ella. Si
los datos no tienen informacién de identificacién o estdn completamente desprovistos de esa
informacién o estdn debidamente codificados para que el investigador no tenga acceso a los
cddigos, entonces no requiere una revision completa por el consejo ético. La junta sélo tiene
qgue confirmar que los datos son en realidad andénimos. Sin embargo, si los datos contienen
informacién que identifica a los participantes o informacién que podria vincularse para
identificar a los participantes, el tablero harda una revision completa de la propuesta. El
investigador entonces tendra que explicar por qué es inevitable tener informacién de
identificacion para responder a la pregunta de investigacién y también debe indicar cdmo se
protegera la privacidad de los participantes y la confidencialidad de los datos. Si las
preocupaciones antes mencionadas se abordan satisfactoriamente, el investigador puede
solicitar una renuncia al consentimiento.

Si los datos estan disponibles gratuitamente en Internet, libros u otros foros publicos, esta
implicito el permiso para su uso y analisis. Sin embargo, debe reconocerse la propiedad de los
datos originales. Si la investigacion es parte de otro proyecto de investigacion y los datos no
estan libremente disponibles, excepto para el equipo de investigacidon original, el permiso
explicito por escrito para el uso de los datos debe ser obtenido del equipo de investigacion e
incluido en la solicitud de autorizacién ética.

Sin embargo, hay ciertas otras cuestiones relativas a los datos que se obtienen para el analisis
secundario. Los datos obtenidos deben ser adecuados, pertinentes pero no excesivos. En el
anadlisis de datos secundarios, los datos originales no se recogieron para responder a la
presente pregunta de investigacion. Por lo tanto, los datos deben ser evaluados para ciertos
criterios como la metodologia de recopilacién de datos, la precision, el periodo de recoleccion
de datos, el propdsito para el cual se recopilé y el contenido de los datos. Se mantendra
durante un periodo no mayor de lo necesario para tal fin. Debe mantenerse a salvo de accesos
no autorizados, pérdida accidental o destruccion. Los datos en forma de copias impresas
deben mantenerse en armarios seguros y cerrados, mientras que las copias deben guardarse
como archivos cifrados en computadoras. Es responsabilidad del investigador que lleva a cabo
el analisis secundario asegurar que el analisis posterior de los datos conducidos es
apropiado. En algunos casos se prevé el analisis de datos secundarios en el formulario de



consentimiento original con la condicidon de que el estudio secundario sea aprobado por el
comité de revisidon ética. De acuerdo con la Declaracién de Practica Etica de la Asociacién
Socioldgica Britanica (2004), los investigadores deben informar a los participantes sobre el uso
de los datos y obtener el consentimiento para el uso futuro del material también. Sin embargo,
también dice que el consentimiento no es un evento de una vez por todas, sino que estd sujeto
a renegociacion en el tiempo. Parece que no hay directrices sobre las condiciones especificas
gue requieren consentimiento adicional.

Biobancos >

La recogida y almacenamiento de material biolégico humano y de informacién asociada es un
hecho histérico en Medicina, pero el concepto de biobanco es muy reciente. El advenimiento
de nuevas tecnologias que permiten almacenar todo tipo de muestras incluyendo células que
pueden permanecer vivas fuera del cuerpo humano por tiempo indefinido y obtener
informacién cientifica de toda indole, incluso la informacidn genética, ha abierto un universo
de posibilidades para la investigacion —Biobanco-.

Tanto la recogida de muestras bioldgicas para investigacién como la creacién de un biobanco
deben estar supervisados por un comité de ética multidisciplinar independiente. Su objetivo
serd la proteccion de la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
participantes, concretamente en relacion con el consentimiento, la confidencialidad, la
valoracion del balance beneficio-riesgo de la investigacion y del uso que se realice del material
y los datos asociados.

El objetivo final sera asegurar, desde una actuacidon independiente, el respeto a las reglas
éticas y la gestion responsable de las muestras y las bases de datos de material bioldgico
humano que integran el biobanco.

Tener presente que ademas como aspecto ético a considerar en la recolecciéon de datos, el
investigador debe de adaptar su instrumento de recoleccién de datos a la etnia en la que se
recolectaran los datos: idioma, practicas, creencias y costumbres.
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