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RESUMO

Introdugao: A vulnerabilidade é um elemento central na avaliagao ética de qualquer proposta
de pesquisa com seres humanos. Frequentemente ela é definida como a susceptibilidade de
sofrer dano, mas o desenvolvimento histérico do conceito percorre as assimetrias de poder
na pesquisa e a capacidade decisional dos participantes. Nos ultimos anos, a aparicdo de
pesquisas secundarias com uso de dados de seres humanos advindos de atividades de
vigilancia em saude publica (AVSPs) destacam a importancia de refletir nao somente sobre a
vulnerabilidade individual, mas também sobre a vulnerabilidade social.

Objetivos: a) Avaliar eticamente a producao cientifica gerada a partir da AVSP com enfoque
na vulnerabilidade social; b) Contribuir para o avanco da discussao tedrica em ética em
pesquisa, destacando aspectos criticos de abordagens bioéticas existentes no que diz
respeito a avaliagdo da vulnerabilidade relativa a pesquisa biomédica; c) Desenvolver
instrumento de avaliacdo de consideragdo a protecdo da vulnerabilidade social aplicavel a
pesquisa cientifica em ciéncias da saude, principalmente em contextos latino-americanos.

Método: Trata-se de uma analise descritiva com enfoque quantitativo de publicacoes
cientificas baseadas em dados obtidos de Atividades de Vigilancia em Saude Publica - AVSPs
feitas em populacao peruana entre os anos 2018 e 2023. A vulnerabilidade social foi avaliada
com uma ferramenta adaptada dos enfoques tedricos da Zoboli (2008), Gebru (2021) e
Lugones (2008). Adicionalmente, dados sobre o impacto das publicagées, a produgao por ano
€ a revista de publicagao foram coletados.

Resultados: 69 artigos foram avaliados e todos mostraram indicios de desrespeito a
vulnerabilidade social. As dimensdes mais consideradas foram padrdes de distribuicdo de
riqueza dentro da sociedade e a organizagao/qualidade dos sistemas de saude. A promocao
de um ambiente social favoravel a partir de mencao a necessidade de promulgagdo de
politicas publicas foi discutida em 27 publicagdes (39,1%). Nenhum estudo abordou aspectos
de interseccionalidade.

Discussao: O desrespeito a vulnerabilidade social encontrada nesses estudos é consistente
com a possibilidade de flexibilizagdo dos padrdes bioéticos (vulnerabilidade programatica) e
o impacto nas vulnerabilidades individuais, reforcando a abordagem sistémica de Zoboli
(2008) a esses grupos. A percepgao negativa em relagédo a esses estudos € um fator adicional
de vulnerabilidade.

Conclusao: A vulnerabilidade é um conceito indissociavelmente atrelado ao desenvolvimento
do método cientifico sob o paradigma experimental. Ainda que a ferramenta desenvolvida nao
seja suficiente para solucionar por si mesma as assimetrias de poder entre participantes e
pesquisadores, e outras condigdes que resultam em ampliada vulnerabilidade social das
populagdes envolvidas em pesquisas, a reflexao sistematizada em forma de instrumento de
avaliagao pode contribuir para educacao de pesquisadores e servir para articulagdo em torno
de uma maior participagao da comunidade no desenho e acesso aos beneficios das pesquisas
cientificas.

Palavras-chave (portugués): Vulnerabilidade em salde; FEtica em pesquisa;
Interseccionalidade; Epidemiologia; Vigilancia em Saude Publica



ABSTRACT

Introduction: Vulnerability is a central element in the ethical evaluation of any research
proposal. It is often defined as the susceptibility to harm, but the historical development of the
concept encompasses the power asymmetries in research and the decision-making capacities
of participants. In recent years, the emergence of secondary research using human data from
public health surveillance activities (PHSAs) highlights the importance of studying not only
individual vulnerabilities but also social vulnerability.

Objectives: Ethically evaluating the scientific production generated from AVSP with a focus on
social vulnerability; b) Contributing to the advancement of theoretical discussion in research
ethics, highlighting critical aspects of existing bioethical approaches with regard to the
assessment of vulnerability related to biomedical research; c) Developing an assessment
instrument of the protection of social vulnerability applicable to scientific research in health
sciences, mainly in Latin American contexts.

Method: A descriptive study with a quantitative approach. The unit of analysis consists of
scientific publications with PHSA data conducted on the Peruvian population between the
years 2018 and 2023. Social vulnerability was assessed using a tool adapted from the
theoretical approaches of Zoboli (2008), Gebru (2021), and Lugones (2008) on
intersectionality. Additionally, data on the impact of publications, production per year, and the
journal of publication were collected.

Results: 69 articles were evaluated, and all showed evidence of disrespect for social
vulnerability. The most prominent dimensions were the patterns of wealth distribution within
society and the organization/quality of health systems. The promotion of a favorable social
environment through lobbying for policy enactment was discussed in 27 publications (39.1%).
No study addressed aspects of intersectionality.

Discussion: The disrespect for social vulnerability found in these studies is consistent with
the possibility of flexibilization of bioethical standards (programmatic vulnerability) and the
impact on individual vulnerabilities, reinforcing Zoboli's systemic approach to these groups.
Furthermore, the finding of negative perceptions of these studies leads to a re-vulneration of
the participants and their communities.

Conclusion: Vulnerability is a concept inextricably linked to the development of the scientific
method under the experimental paradigm. Even though the tool developed is not sufficient to
solve power asymmetries between participants and researchers, and other conditions that
result in increased social vulnerability of populations involved in research, systematized
reflection in the form of an evaluation instrument can contribute to the education of researchers
and serve to articulate greater community participation in the design and access to the benefits
of scientific research.

Keywords: Social Vulnerability in Health; Research ethics; Intersectionality; Epidemiology;
Public Health Surveillance



RESUMEN

Introduccién: La vulnerabilidad es un elemento central en el analisis de cualquier propuesta
de investigacion. Frecuentemente es definida como la susceptibilidad de ser dafiado; sin
embargo, su desarrollo histérico recorre las asimetrias de poder y capacidad decisional de los
participantes. En los ultimos afos, la aparicion de investigaciones secundarias con uso de
datos de seres humanos y las actividades de vigilancia en salud publica (AVSP) como fuente
potencial de estas bases, resalta la importancia de evaluar, ademas de las vulnerabilidades
individuales, aspectos de vulnerabilidad social.

Objetivos: a) Evaluar éticamente la produccién cientifica generada a partir de AVSPs con un
enfoque de vulnerabilidad social; b) Contribuir con el avance de la discusion tedrica en ética
en investigacion, destacando aspectos criticos de enfoques bioéticos anteriores, en relacion
a la evaluacion de vulnerabilidad en participantes de investigaciones biomédicas; c)
Desarrollar una herramienta amplia para la evaluacién del respeto a la vulnerabilidad social
aplicable a la investigacién cientifica en ciencias de la salud que use datos o material biolégico,
principalmente en el contexto latinoamericano.

Método: Analisis descriptivo con enfoque cuantitativo, de publicaciones cientificas basadas
em datos obtenidos de AVSPs realizadas en poblacién peruana durante los afios 2018 al 2023.
La vulnerabilidad social fue evaluada con una herramienta adaptada de los enfoques tedricos
de Zoboli (2008), Gebru (2021) y Lugones (2008). Adicionalmente, datos sobre el impacto de
las publicaciones, la produccion por ano y la revista de publicacién fueron recolectados.

Resultados: 69 articulos fueron evaluados y todos mostraron indicios de no respeto a la
vulnerabilidad social. Las dimensiones mas consideradas fueron los patrones de riqueza
dentro de la sociedad y la organizacion / calidad de los sistemas de salud. La promocion de
un ambiente social saludable a través del lobby para la promulgacion de politicas fue discutida
en 27 publicaciones (39,1%). Ningun estudio abordo aspectos de interseccionalidad.

Discusioén: El no respeto a la vulnerabilidad social encontrado en estos estudios es coherente
con la posibilidad de flexibilizaciéon de padrones bioéticos (vulnerabilidad programatica) y
afectacion de vulnerabilidades individuales, reforzando el enfoque sistémico de estos grupos
que brinda Zoboli. Por otro lado, el hallazgo de percepciones negativas hacia estos estudios
conlleva a una revulneracion de los participantes y sus comunidades.

Conclusion: La vulnerabilidad es un concepto relacionado al desarrollo del método cientifico
y al paradigma experimental. Debe ser analizada como una asimetria de poder entre los
participantes y los investigadores, incluyendo la vulnerabilidad social de las poblaciones
involucradas en las investigaciones. La herramienta desarrollada no es suficiente para la
solucion de estas cuestiones; sin embargo, constituye un producto reflexivo desde una vision
latinoamericana y decolonial.

Palabras clave: Vulnerabilidad en salud; Etica en investigacion; Interseccionalidad;
Epidemiologia; Vigilancia en Salud Publica
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1. INTRODUCCION

La vulnerabilidad es un elemento central en el analisis ético de cualquier
investigacion, desde la concepcion de la hipotesis hasta la publicacion cientifica. En
el medio de un contexto de inequidad y de grandes brechas entre estratos
socioeconomicos, las situaciones de vulnerabilidad son aun mas relevantes en la
discusién de que tipo de conocimiento cientifico se genera en Latinoamérica (1);
considerando que ésta se desarrolla en medio de un contexto de escaso soporte

gubernamental a la investigacion y altas tasas de financiamiento externo (2,3).

Las practicas de investigacion involucran poblaciones vulnerables (1,4), lo que
desata una serie de hitos historicos que son parte misma del desarrollo de la ética en
investigacion y que parten mucho antes que la emision del Cédigo de Nuremberg. En
esta secciodn inicial se propone presentar una contribucion teérica de revision de estos
procesos vistos desde el origen mismo del método cientifico como parte de las
asimetrias de poder que son partes constituyentes a la produccion de conocimiento.
Asi mismo, la evaluacién de la situacion en una poblacién especifica y especialmente
caracterizada busca brindar informacion relevante para dar nuevas miradas al proceso

de revision ética y de generacidon de preguntas de investigacion en nuestra region.

1.1. Conocimiento y la vulnerabilidad en experimentacion

El concepto de vulnerabilidad esta frecuentemente asociado a la susceptibilidad
de recibir o ser afectado por un “dafo” no solo fisico sino también moral (5). La ética
en investigacion no tardd en incluir el concepto de vulnerabilidad y esto se debe en
parte porque este concepto esta intrinsecamente ligado con como se desarrolla el
conocimiento cientifico, especialmente desde el siglo XVII. Francis Bacon en su
Novum Organum de 1620 incluye la experimentacion (entendida como la prueba para
contrastar la veracidad o falsedad de una hipdtesis) como un paso indispensable en
la generacion de conocimiento cientifico (6). Este hito es fundamental porque genera
una necesidad de probar cualquier conocimiento que se quiera dar por valido, pero
también porque aplica un cambio de paradigma pasando del anticipatio nature al

interpretatio nature; o que se interpreta como la acciéon de asumir que la naturaleza



sigue reglas y normas que permiten su interpretacion a través de la prueba

(experimentacion) y, por lo tanto, su dominacién y control (7,8).

Con el surgimiento del paradigma cartesiano, planteado por el fildsofo Rene
Descartes en su libro El Discurso del Método de 1637, la generacion de conocimiento
pasa a ser un proceso guiado por la razon, tan poderosa bajo su doctrina que, bajo el
nombre de cogito cartesiano, pasa a guiar todos los procesos de la vida (cogito, ergo
sum) (9). A través de esta nueva doctrina surge el ideal cientifico de la objetividad pura
y la toma de decisiones solo por medio de la mejor evidencia cientifica; por lo tanto,
esto reduce el concepto de “vida” como un conjunto de reglas y normas predecibles
por medio de la experimentacion (8). Mediante libros como Tratado del Hombre (Traité
de 'homme) y la Descripcién del cuerpo humano (La Description du Corps Humaine),
Descartes muestra la aplicacion de su filosofia cartesiana en la descripcién de
aspectos anatomicos y fisiolégicos del ser humano, lo que implicd la primera
experiencia de experimentacion en seres humanos bajo un enfoque de
instrumentalizacion de las personas involucradas. Por ejemplo, en el Tratado del
Hombre, Descartes idealiza la naturaleza humana como una composicién entre el
alma y el cuerpo, el cuerpo como una maquinaria hecha de polvo, como cualquier otra
maquina (relojes, tuberias, etc) y el alma racional que se une al cuerpo por medio de
algun lugar contenido dentro del cerebro (10). Por lo tanto, los humanos sin alma
pueden ser considerados maquinas susceptibles de ser explotadas e instrumentos de
generacion de conocimiento racional, lo que para Descartes fue el estudio anatémico
de cadaveres (11). En este punto ya tenemos una distincién clara entre seres

racionales y aquellos sin esta capacidad (por ejemplo, animales no humanos).

1.2. La proteccion a la vulnerabilidad en investigacion como garantia de

libertad ante la coaccion

El valor de la vida de “unos” versus “otros” fue un debate en el desarrollo de la
experimentacion humana desde entonces, unos en los que no se puede experimentar
por su valia (en aspectos de racionalidad) personal y social; y otros en los que si se
puede tomar ciertas excepciones en pro del bienestar comun ya que sus vidas no eran
consideradas con el mismo valor, por ejemplo, poblaciones afrodescendientes o
indigenas que estuvieron previamente en condiciones de esclavitud; prisioneros
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considerados como “el mal de una sociedad” o personas en condicién de discapacidad
que no pueden brindar el potencial esperado de trabajo en pro del desarrollo de la
sociedad (12). Numerosos estudios durante inicios del siglo XX tomaron este
argumento como excusa para intervenir cierto tipo de poblaciones, por ejemplo, el
argumento de que la sifilis afectaba distintamente a personas de “raza negra”’ o
“latinos/indigenas” por motivos biolégicos (“mala sangre”) o por conductas sociales a
los que estos grupos estaban asociados (promiscuidad sexual, pobreza, pobre
educacion, etc.) motivo a la ejecucidon de estudios como los de Terre Haute (iniciado
en 1943), Guatemala (iniciado en 1946) y Tuskegee (iniciado en 1932) (12-14).

El enfoque de los métodos en estudios en seres humanos cambio después del
descubrimiento de los experimentos Nazi y los Juicios de Nuremberg contra todo tipo
de poblaciones en el contexto de la Segunda Guerra Mundial. En 1947, el Cédigo de
Nuremberg, sefialado como uno de los documentos mas importantes en la historia de
la ética de la investigacion (15), establecio la figura del proceso de consentimiento
informado como aspecto esencial de toda experimentacion en seres humanos. Si bien
este documento no menciona de manera explicita aspectos de vulnerabilidad o de
poblacién vulnerable si enfatiza el hecho de que las personas involucradas en estas
actividades deben hacerlo en libre ejercicio de eleccién y sin la intervenciéon de
cualquier elemento de fuerza, fraude, engafo, coaccion, extralimitacion o

cualquier forma de coercién (16).

En consecuencia, la situacion de coercidon se convierte en uno de los primeros
criterios a ser incluido dentro de investigaciones en seres humanos para establecer
una “susceptibilidad incrementada”, aunque sustentada en el motivo de carecer de
una capacidad decisional completa. Sin embargo, es importante aclarar algunos
aspectos histéricos que no suelen ser considerados en el analisis de este punto
historico. En primer lugar, los Juicios de Nuremberg estuvieron enfocados en la
afectacion de prisioneros de guerra en el marco de una investigacion cientifica, debido
a que la Alemania Nazi era uno de los pocos paises que contaba ya con un Codigo de
Etica especifico para investigacién denominado Richtlinien, de 1931, con un
precedente aun mayor en una Ley del Ministerio de Asuntos Publicos del Imperio de
Prusia de 1900, donde ya se senalaba la no explotacion de “poblacion vulnerable”

(p.e. personas en pobreza, huérfanos, etc.) en investigacién cientifica, como



respuesta a los experimentos llevados a cabo por el médico Albert Neisser en
trabajadoras sexuales, quienes fueron inoculadas con sifilis sin su consentimiento
(17,18).

El Richtlinien era un documento aun mas contundente y sefalaba que la
“‘investigacion no terapéutica” estaba prohibida si el consentimiento no era dado; y en
ninos y menores de 18 afnos, si implicaba cualquier riesgo para el individuo. Este
codigo también explicita que cualquier explotacion de necesidades sociales o
econdmicas para investigar terapias innovadoras era rechazada e incompatible con
los principios éticos (18), por lo que se interpreta que el estado aleman tenia incluso

un primer concepto de lo que devendria a ser llamado como “vulnerabilidad social”.

1.3. La proteccion a la vulnerabilidad como manifestacion del consentimiento

informado

Durante la etapa posterior a la Segunda Guerra Mundial surgié la necesidad de
establecer estandares que guien a los investigadores en el desarrollo de sus
actividades, especialmente en los gremios profesionales altamente involucrados en
ellas, como los médicos. En 1964, la recientemente creada Asociacion Médica
Mundial, decide establecer un primer documento de consenso que busca poder ser
aplicable a todos los contextos en donde se practique la investigacién biomédica,
basandose en el Cédigo de Nuremberg, pero adaptando ciertos requerimientos a las
necesidades de este gremio (p.e. en la obligatoriedad del proceso de consentimiento
informado) (19).

Sin embargo, ni el cdédigo de Nuremberg ni la Declaracion de Helsinki en 1964,
evitaron que se diera un ambiente de explotaciéon en la investigacion cientifica
realizada con poblaciones especificas como las descritas en parrafos previos.
Investigadores como Pappworth en 1962 y Beecher en 1966 discutieron en
publicaciones cientificas, la calidad ética de investigaciones realizadas en diversas
poblaciones en el Reino Unido y Estados Unidos, debatiendo no solo la importancia
del proceso de consentimiento informado, sino el papel de los investigadores como
profesionales informados del verdadero estado de salud de los participantes y por



ende, responsables de colocarlos en situaciones de riesgo que pueden resultar

injustificadamente excesivas (20,21).

Estos llamados no tuvieron una respuesta real hasta que algunos casos fueron
expuestos por la prensa y conllevaron una respuesta ciudadana, siendo el mas
importante el develamiento por el New York Times y el Washington Post en 1972 del
estudio sobre sifilis en la comunidad afroamericana de Tuskegee, desarrollado por el
U.S. Public Health Service por 40 afios, de 1932 a 1972 (22). Esta investigacion
incluy6o a 600 hombres afroamericanos, 399 con sifilis y 201 libres de la enfermedad
que actuaron como controles, en quienes se realizd una investigacion de historia
natural de la enfermedad, lo que justifico (para los investigadores) el hecho de no
ofrecer tratamiento, incluso en un punto en que la penicilina ya habia sido probada
como una intervencion eficaz contra esta enfermedad. Adicionalmente, la mayoria de
los participantes vivia en condiciones de pobreza, por lo que fueron convencidos para
ingresar al estudio a cambio de recibir servicios de salud de una mejor calidad que los
que tenian disponibles y probablemente, no pasaron por un proceso de

consentimiento informado previo al inicio del estudio (23,24).

La reacciéon mediatica ante lo sucedido en Tuskegee y su calificacion como
estudio “éticamente injustificable” llevo a la creacion en 1974 de la U.S. National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, con el objeto de identificar principios éticos a seguir cuando se conduce
investigacion biomédica y conductual en seres humanos y establecer guias que
indiquen la conducta a seguir en este tipo de investigaciones (25). Esta comision
publicd, cinco afios después, el Informe Belmont, que asocia el concepto de
vulnerabilidad en investigacion cientifica al de justicia, llevando a dos consideraciones
sobre “sujetos vulnerables” (26): a) Estado de dependencia y capacidad disminuida
en toma de decisiones; y b) La necesidad de proteccion frente al peligro de ser
incluidos en investigaciones por conveniencia o facilidad. Asi, la vulnerabilidad no solo
pasa a ser analizada como un posible elemento de coaccion en el contexto de una
investigacion en seres humanos, sino también como una consideracién indispensable

para asegurar el respeto al proceso de consentimiento informado.



1.4. El principalismo biomédico, el respeto a la autonomia y la proteccion a la

vulnerabilidad como non maleficencia a sujetos vulnerables.

Desde este punto de partida, la ética en investigacidn pasa a tener como objeto
la proteccién del participante, como una individualidad, pasando a evaluar a la
vulnerabilidad desde esta perspectiva. Esto sucedié como respuesta a una demanda
de proteger los sujetos en sus capacidades decisionales. Comunmente el interés de
la sociedad, de la ciencia o de la entera humanidad se presentaban como justificacion
para la instrumentalizacion de personas enfermas o en otras situaciones de
vulnerabilidad en contextos de investigacidon, por esa razén, es frecuente que la
vulnerabilidad tenga un foco individualista. Un ejemplo de ello esta en la teoria del
principalisimo biomédico, desarrollada por Beauchamp y Childress (1979), conocida
por establecer cuatro principios prima fascie (respeto a la autonomia, justicia,
beneficencia y no maleficencia) para resolver dilemas éticos practicos, basandose en
establecer una “moralidad comun” para todas las personas (27). En ese sentido, el
principialismo no analiza a las personas como parte de “grupos vulnerables” sino
prefiere utilizar argumentos basados en las “vulnerabilidades” de las personas”. Esa
perspectiva, aunque justificada como una tentativa de evitar estereotipos, es criticable
en la medida que niega las dimensiones sociales de las vulnerabilidades al mismo
tiempo que inmoviliza acuerdos colectivos y asociaciones en torno de una identidad

vulnerable comun. En la perspectiva de Beauchamp y Childress (28), entretanto:

El lenguaje de “grupos vulnerables” sugiere que todos los miembros (de ese
grupo), por ejemplo, todos los prisioneros y todas las personas en condicién de
pobreza, son por categoria, vulnerables. Sin embargo, para muchos grupos, una
etiqueta que cubre a todos los miembros sirve para sobreproteger, estereotipar e
incluso descalificar a miembros que pueden tomar sus propias decisiones.
“Vulnerable” es una etiqueta inapropiada para cualquier clase de persona cuando

algunos miembros del grupo no son vulnerables en los aspectos relevantes. (...)

En concordancia, aqui no hablaremos de aquellos econémicamente
desfavorecidos como un grupo vulnerable, en su lugar, nos concentraremos en las
vulnerabilidades [28. p.289]

En consecuencia, la vulnerabilidad es concebida como una caracteristica
individual e intrinsecamente ligada a la capacidad decisional del participante, evaluada
6



por el investigador, y, por lo tanto, involucrada en la aplicacion del respeto a la

autonomia debido a la capacidad de consentir después de ser informado.

En esa perspectiva, lo que se respeta es la autonomia, en la medida que, es la
capacidad racional de decision el atributo que es identificado como el rasgo distintivo
de los seres humanos. A los que son desproveidos de autonomia, ésea los
vulnerables, hay que no hacerles mal, la no maleficencia es la obligacién moral
destinada a los que se encuentran en situacion de vulnerabilidad, como afirma

Beauchamp (29):

En pocas palabras, pensé en ese momento y aun pienso que esa comision
(Informe Belmont) estuvo errada en la forma en la que delined el principio de respeto
a las personas. Pienso que mezclaron dos principios independientes: El principio de
respeto a la autonomia y el principio de proteccion y evitar el dafio a personas
incompetentes. Jim piensa, y argumenta vigorosamente, que el principio de
beneficencia debe ser distinguido del de no maleficencia. Estos dos puntos de vista
forjaron nuestra explicacion de los cuatro principios y dieron como resultado un
analisis filoséfico sustancialmente diferente de dos de los tres principios de la comision
(Informe Belmont). Sin embargo, el tercero de los principios de la comisién, justicia,
nunca se extendido mas alla de la ética de la investigacion; mientras que Jim y yo, lo
vimos como un principio de ética biomédica mucho mas importante en otras areas,

adicionales a la ética en investigacion [29; S9].

1.5. La proteccién a la vulnerabilidad como una consideracién social y critica

desde Latinoamérica.

Uno de los enfoques mas aceptados en vulnerabilidad es el planteado por
Miguel Kottow, quien la reconoce como condicion esencialmente humana
(vulnerabilidad biolégica), dando a todos los seres humanos la condicion de
vulnerables (enfoque ontoldgico), introduciendo el concepto de “susceptibilidad” para
personas en las que “el dafo ya esta hecho” y en consecuencia, se encuentran en
una situacion de desventaja e indefensién ante posteriores dafios (30,31).Estas
definiciones agregan un enfoque poco abordado en la ética de la investigacion hasta

ese momento, ya que, al asumir a la universalidad y la condicion humana de la



vulnerabilidad, ésta es protegida a través de los derechos humanos, por lo que se
convierte en un deber de estado bajo un principio de justicia; consiguiente a ello, las
personas susceptibles pueden ser protegidas mediante medidas especificas que

deben aplicarse de manera activa e incluso reparativa (32).

Este desarrollo en el concepto de vulnerabilidad dentro de la investigacion
cientifica va unido también con una evolucién en el objeto de estas investigaciones
(los fendmenos relacionados a la salud humana), que pasan de un encuadramiento
exclusivamente biomédico a integrar aspectos ontoldgicos. Sin embargo, enfocarse
solamente en el caracter universal de la vulnerabilidad compartida por todos los
humanos hace que no se considere aspectos sociales, culturales, econdémicos,
ambientales, entre otros (determinantes sociales de la salud) (33) que tornan algunos
cuerpos mas vulnerables que otros, e influencian los medios por los que distintos

grupos humanos disponen para lidiar con sus vulnerabilidades (25).

Frente a la complejidad creciente de los problemas de investigacion, la bioética
y los conceptos de vulnerabilidad se amplian hacia perspectivas que van mas alla del
participante de una forma aislada. La salud publica y, por ende, las actividades
involucradas en ella buscan no solo alcanzar un estado de bienestar y de calidad de
vida individual; sino y quizas de manera mas enfocada, procuran encontrar un ideal
de bienestar colectivo (34). Este punto es coherente con el surgimiento de criticas al
enfoque de principalisimo biomédico clasico al que se le sefiala como un promotor de
un “individualismo exagerado” debido a su conceptualizacion de los participantes
como elementos individuales y no como parte de un cuerpo social complejo e

interrelacionado, sobrevalorizando el principio de respeto a la autonomia (35).

En ese sentido, la bioética latinoamericana se ha convertido en una fuente de
critica social, no solo al individualismo desmedido de los enfoques prevalentes de
vulnerabilidad, sino también a la consideracién de otras miradas que incluyan a la
comunidad o a la sociedad como un sistema que también puede ser vulnerado. La
bioética de proteccién, planteada por Schramm y Kottow busca unir el enfoque
ontolégico de vulnerabilidad con la solucidon de conflictos individuales y de salud
publica, buscando proteger no a los vulnerables (que por definicién serian todos los
seres humanos) sino a los vulnerados, quienes son denominados como susceptibles.

En ese sentido se plantea un principio de proteccion que busca promover la gratuidad
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de las acciones protectoras brindadas por el estado u otras instituciones, la vinculacion
como compromiso irrecusable del ente protector (usualmente el estado), y la cobertura
efectiva de las necesidades de los susceptibles y los vulnerables (36). La bioética de
proteccion busca entonces salvaguardar a los susceptibles de la inequidad y de la
pobreza, considerando la asimetria de poder que existe en la region entre las distintas

poblaciones y los participantes (28).

Por otro lado, otro enfoque latinoamericano es la Bioética de Intervencion,
delimitada por Garrafa y colaboradores, en Brasil, que empieza a desarrollarse desde
la década de los 90s, bajo una premisa inicial de critica al principialismo biomédico
que ha virado en los ultimos afios a mas bien una nueva epistemologia decolonial
aplicable a los problemas del sur global bajo un enfoque de complejidad (37). Este
enfoque busca ser “de intervencion” porque tiene como objeto que la ética aplicada se
involucre en la busqueda de soluciones concretas para situaciones de inequidad e
injusticia (37,38).

En consecuencia, para la bioética de intervencién, la vulnerabilidad es un
constructo epistemoldgico que se da cuando “algo nos quita el poder”, que puede estar
motivado por intereses econdmicos, sociales, histéricos, culturales, y no

necesariamente esta suscrito a un ambito bioldgico (39).

Como se comenté previamente, la experimentacién en humanos que genera
conocimiento cientifico estd basada en una asimetria de poder entre quienes
experimentan y los que son sometidos a la experimentacion; por lo que, sumado a sus
propias vulnerabilidades, surge la vulnerabilidad producto del mismo proceso de

investigacion en la que se ven involucrados.

1.6. Construyendo una sistematizacion del concepto de vulnerabilidad social

para sistemas de control ético en investigacion

Uno de los problemas mas importantes en la ética en investigacion,
especialmente en paises Latinoamericanos, es la implementacion de sistemas
bioéticos (nacionales, regionales y locales) que administran y brindan el marco
normativo para el funcionamiento de comités de ética en investigacion que seran

finalmente el ambito de evaluacion de cualquier propuesta que implique la
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participacion de seres humanos. Mas alla del desarrollo diverso de estos sistemas en
los paises de la region; la evaluacion de las vulnerabilidades de los participantes en
investigacion y la consideracion de aspectos sociales desde la planificacion del
estudio es un problema emergente y que ya ha sido tratado en paises como Brasil,
bajo un enfoque de fortalecimiento del control social (40). Sin embargo, este control
social debe ir acompafado de enfoques tedricos de vulnerabilidad que permitan un
analisis diferenciado y especializado de estos aspectos en los protocolos y en las

publicaciones que derivan de los mismos.

Zoboli realiza una sistematizacion orientada a brindar elementos de evaluacion
de vulnerabilidad para comités de ética en investigacion, manteniendo la definicidon
basica de vulnerabilidad como condicién de susceptibilidad o de peligro incrementado

de sufrir dafios (41).

Buscando realizar una evaluacion integral de este concepto aplicable a
investigaciones cientificas en seres humanos, Zoboli propone un instrumento
jerarquizado y organizado en tres niveles de vulnerabilidad (42): individual,
programatica y social. La primera, basada en cuestiones individuales que residen
mayormente en el proceso de consentimiento informado (Cl), por ejemplo: acceso a
los criterios para un proceso de Cl valido, competencia para decidir, derecho personal
a la libertad, derecho a la privacidad y confidencialidad, calidad de la relacién
investigador/participante, entendimiento de derechos, presentacion de alternativas
terapéuticas. Por otro lado, la vulnerabilidad programatica se define como una
estructura regulatoria contextual en ética en investigacion basada en la evaluacion de
las reglas para la ética en investigacién y el papel que cumplen los comités de ética
en investigacion. Mientras que la dimension de vulnerabilidad social se basa en el
reconocimiento de vulnerabilidades sociales y colectivas que influencian a la
vulnerabilidad individual y programatica. Dentro de ellos se puede incluir a la pobreza,
las inequidades sociales, el acceso a la salud y la educacion, creencias culturales y
religiosas, discriminacion y marginalizacion, relaciones de poder entre clases sociales,
genero, lideres de grupos, comunidades, investigadores y participantes; asi como la
fuerte influencia de la industria farmacéutica en servicios médicos, universidades y

publicaciones cientificas.

10



1.6.1. Una propuesta decolonial de evaluacion de vulnerabilidad social

Giffoni y Braz ya alertaban que la proteccion individual de los participantes,
sumamente importante y fundamental en el desarrollo de cualquier estudio, no resulta
suficiente para garantizar una investigacion ética; ya que las vulnerabilidades
relacionadas a dimensiones bioldgicas concretan su significancia en contextos
sociales. Por eso, es necesario considerar como se producen y comprenden
socialmente las condiciones percibidas como de vulnerabilidad, asi como la busqueda
de la proteccién de las comunidades involucradas, sobre todo cuando se las coloca
en riesgo o reciben beneficios injustos (independientemente de la situacion de las
personas que participan en el estudio) (43). Esto se puede concretar en la inclusion

de un enfoque de vulnerabilidad social en la investigacion cientifica.

Sin embargo, las reflexiones sobre vulnerabilidad social en otros campos del
conocimiento no son recientes. O’Keefe propone el concepto de una “vulnerabilidad
de la poblacién”, inducida por condiciones socioeconémicas que puedan ser
modificadas por los seres humanos, en el marco de la prevencion de desastres
naturales (44). Desde este punto, las definiciones de vulnerabilidad social son
muchas. Por un lado, se puede tener un énfasis en la capacidad del “sujeto
vulnerable”, definido como una persona o la comunidad (como un cuerpo social), de
anticipar, confrontar, reparar o recuperarse de los efectos de un peligro o de un
desastre (45,46); o, por otro lado, se puede destacar la naturaleza del evento estresor
o al riesgo, como “condiciones o determinantes sociales, culturales o econémicos” que

hacen mas susceptibles a los individuos de sufrir efectos adversos en su salud (47).

La evaluaciéon de la vulnerabilidad social en propuestas de investigacion
deberia considerar la identificacion de comunidades (no entendidas como simples
agrupaciones de personas) que puedan ser menos valoradas por otras con mayor
poder; por ende, sometidas a una subevaluacion e infravaloracion de los riesgos a los
que son expuestas, y consideradas como elementos que no necesitan o merecen
algun tipo de compensacién cuando reciben un dafio (en comparacion con otros
grupos sociales) (46,48). Es decir, entender que los participantes, grupos sociales y
comunidades involucrados en una investigacion, finalmente estan expuestos y son
sensibles a eventos adversos o0 procesos que causan cambios en el sistema socio-

ecoldgico en el que se desarrollan (49,50).
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Un planteamiento similar es presentado por Cunha y Garrafa en un analisis
historico del desarrollo del concepto de vulnerabilidad y su pertinencia como principio
bioético, en el que se alude que una evaluacion dual de la vulnerabilidad, como una
descripcion, pero también como una prescripcion; ya que para los autores no basta
con una sola descripcion de las vulnerabilidades humanas sino también de la llamada
a la proteccién de las mismas usualmente a cargo del estado (51). Cabe destacar que
esta interpretacion esta basada en la redaccion del principio de vulnerabilidad en otro
documento clave en la historia de la bioética global y especialmente, de la bioética
latinoamericana, la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos (DUBDH)
de la UNESCO (52).

Por otro lado, es importante destacar que toda propuesta de evaluacion de
vulnerabilidad debe ir acompafiada de un modelo tedrico que respalde la misma. Por
ejemplo, uno de los enfoques mas conocidos en ciencias de la salud es la de “riesgo-
peligro” (risk-hazard). En estos modelos, la evaluacién se enfoca en la deteccion de
factores de riesgo que, combinados con la vulnerabilidad de los individuos, los colocan
en un peligro potencial de dafio (53). Este enfoque define al riesgo como el producto
del peligro (hazard), vulnerabilidad y, en algunos enfoques modificados, la exposicidn
a factores; y es la forma clasica en la que se puede evaluar el riesgo en que se
encuentra un individuo si va a ser un potencial participante de una investigacion, por
lo que es posible proponer soluciones que puedan disminuir el riesgo a través de la
modificacion de la exposicién a factores o de condiciones de peligro a través de

modelos inductivos, deductivos o jerarquicos (49).

El enfoque de “sistemas socio-ecoldgicos” busca brindar una evaluacion
interdisciplinaria de la vulnerabilidad, considerando que, en este caso, las
investigaciones, se desarrollan dentro de sistemas de interaccion entre humanos y su
ambiente, caracterizados por su complejidad, no linealidad, incerteza y multiples
capas (53). En este caso, el objetivo ya no solo seria disminuir la exposicién, sino
también disminuir la sensibilidad de los grupos al riesgo y mejorar su capacidad
adaptativa, lo que trasladado al contexto de investigacion cientifica implicaria
incentivar una participacion activa de la comunidad que pasa solo de recibir beneficios

a construir el conocimiento con los investigadores vy, por lo tanto, a buscar que la
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investigacion sea también un elemento constructor en el bienestar de la poblacion
(54,55).

Sin embargo, la complejidad de la evaluacion de la vulnerabilidad social no
puede reducirse a plantear una interaccion unidireccional e independiente de factores
sociales que pueden incrementar las vulnerabilidades de los participantes o las
comunidades. En Latinoamérica, el proceso de colonizacion no solo fue un
mecanismo administrativo o de operacion politica, fue un proceso de apagamiento de
saberes y asimetria de poderes a favor del eurocentrismo (56). Esto es un componente
de desarrollo de vulnerabilidades adicional y propio de las poblaciones de esta region,
que no puede ser dejado fuera del analisis, especialmente si se habla de procesos de
generacion de conocimiento a través de la investigacion cientifica. Estudios previos
ya han enunciado intersecciones entre la produccion de conocimiento y procesos
colonizadores, por ejemplo, la paradoja 10/90 que muestra la desigualdad entre las
verdaderas necesidades en salud (centradas en los paises con poder politico y
econdmico) y el financiamiento destinado a investigacién clinica en paises

latinoamericanos (57).

La instrumentalizacion de los participantes de investigacion, en especial
provenientes de paises latinoamericanos, muchas veces esta basada en esta
situacion de “vulnerabilidad” que en realidad podria ser interpretada como una
“‘jerarquizaciéon” de atributos y también de capacidades de todo tipo, decisionales, de
gestion y de produccion de conocimiento (58). En consecuencia, la definicion de
vulnerabilidad en Latinoamérica se aleja mucho de la sola capacidad de no decidir

autbnomamente y se acerca a la situacion primigenia de una asimetria de poderes.

Finalmente, e independientemente del enfoque a elegir, la evaluacion de
vulnerabilidad, especialmente en investigaciones cientificas que se desarrollan en
Latinoamérica, no puede ser solo un mero sefialamiento de condiciones encontradas
en participantes, tiene que ser una herramienta de decolonizacion del conocimiento
que se busca generar, de combate a las desigualdades que victiman y producen
enfermedad y debe contribuir con la resistencia actuada por las propias poblaciones
afectadas por estas vulnerabilidades. Esto cobra aun mas importancia en un contexto
donde la aparicion de grandes encuestas poblacionales o actividades de salud publica

(usualmente a cargo del estado) que generan grandes cantidades de datos. La
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mayoria de los investigadores ven en la generacién de conocimiento cientifico a través
de analisis secundarios de las bases de datos generadas, primero, una oportunidad
facil y econdmica para obtener analisis complejos con un alto nivel de validez que bajo
otras circunstancias no podrian haber sido realizados y segundo, el disfrazamiento de

la persona detras de un dato o una estadistica, lo que termina instrumentalizandola.

1.6.2. Vulnerabilidad social y las intersecciones entre investigacion y vigilancia en

salud publica

Una de las fuentes de datos mas frecuentemente utilizadas en investigacion
cientifica en salud son las Actividades de Vigilancia en Salud Publica (AVSP), también
denominadas como “vigilancia epidemioldgica”. Estas actividades se pueden definir
como procesos continuos de recoleccion sistematica, analisis, e interpretacion de
datos relacionados a la salud, que resulten esenciales para la planificacion,
implementacion y evaluacion de la practica de la salud publica (59,60). Las AVSP
pueden estar enmarcadas en diversos tipos de objetivos, pero estos deben incluir
aspectos relacionados a: 1) el seguimiento de la magnitud, distribucion o cambios en
patrones de ocurrencia en eventos de salud; y 2) a la evaluacion, o generaciéon de
propuestas de cambios y mejoras en acciones de salud publica (61). Asi mismo, estas
actividades deben tener un claro objetivo y un plan para la recoleccién de datos,

analisis, uso y difusion en base a prioridades sanitarias (62).

La realizacion de estas actividades en salud representa una serie de dilemas
que necesitan soluciones mas alla de la bioética principialista, enfocada
principalmente a la relacion de los profesionales de salud con los pacientes en el
marco de atenciones institucionalizadas e individuales (37) y se constituye en un buen
escenario para la aplicacion de otros enfoques bioéticos con una mirada no solo
individual sino comunitaria de los participantes. Por ejemplo, algunos problemas éticos
emergentes en la investigacion con datos de AVSP residen en la vulneracién no solo
de la privacidad de las personas, sino también en su exposicion a estigmatizacion,
discriminacion o incluso vulneracion de derechos humanos como la dignidad. El
argumento utilizado usualmente para el manejo de estos problemas ha sido el
desarrollo de procesos altamente complejos de anonimizacion que “asegurarian” la
privacidad y confidencialidad de la identidad de los participantes, a nivel individual.
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Sin embargo, se ha evidenciado que lograr una “anonimizacién” completa y
perfecta de datos personales es un objetivo, por lo menos, problematico debido al
constante intercambio de informacion sobre todo en el ambito sanitario. Por ejemplo,
desde el surgimiento de la epidemia de VIH en los afios 80s hasta la actualidad, el
tratamiento de datos personales es un elemento de discusidn ética constante. Desde
el dilema que representa realizar AVSPs que involucran pruebas diagndsticas en
material bioldgico obtenido para otros fines, sin conocimiento ni consentimiento de los
pacientes, hasta el tratamiento que se brinda a la identidad de los pacientes entre los
profesionales de la salud, quienes pueden considerar que un supuesto “beneficio” al
paciente o a la poblacion puede estar por encima del derecho a la privacidad de los
afectados (63,64).

Por otro lado, la inclusion de herramientas nuevas como el uso de inteligencia
artificial representa un desafio a los procesos clasicos de anonimizacién de datos. En
ese sentido, Rocher mostré que, mediante el uso de modelos de inteligencia artificial
generativa con métodos en cupula, un 99,9% de la poblacion americana podia ser re-
identificada usando 15 atributos demograficos en cualquier base de datos
supuestamente “anonimizada” bajo estandares de calidad (65). Cabe destacar que,
con la implementacion de mayores mecanismos de intercambio de datos en salud,
incluso bajo tratados trasfronterizos entre paises, este debate se ha revalorizado y
sigue brindando nuevos desafios orientados al analisis de los derechos individuales
versus la gobernanza de los datos que son gestionados por plataformas estatales
(66,67).

Una situacion relacionada con aspectos de vulnerabilidad social reside en lo
evidenciado por Ballantyne, en relacién a que si bien las investigaciones secundarias
con bases de datos (incluyendo datos de AVSPs) podrian ser calificadas como de
‘minimo riesgo” individual por los aspectos de proteccion de privacidad y
confidencialidad previamente mencionados; todo el riesgo potencial que se evita al
individuo puede ser trasladado a nivel comunitario o poblacional cuando a) el
desarrollo de las investigaciones pueden llevar a una pobre interpretacion de los
resultados y consecuentemente a conclusiones de segregacion o estigmatizacion de

grupos poblacionales; o b) cuando con estos datos se busca decidir quién debe o no

15



acceder a servicios de salud sin considerar sesgos inherentes en estos conjuntos de

datos, como los sesgos de seleccion (68).

Esto lleva al ultimo aspecto bioético a explorar que es el desarrollo en si mismo
de estas actividades. Por ejemplo, la no inclusion de un proceso de consentimiento
informado o de un proceso incompleto que no contempla informar a los participantes
cual sera el uso futuro de sus datos, incluyendo los fines de investigacion cientifica,
vulnerando el respeto a la autonomia e impidiendo a los participantes a ejercer el

derecho al control de los datos que, en primera instancia, son suyos (69,70).

Por otro lado, la falta de regulacién sobre estas actividades, asociado a la falta
de capacitacion en los profesionales y la creciente presion sobre los investigadores
relacionada a la demanda por produccién cientifica, hace que éstos terminen
planteandose una evaluacion de los limites entre una vigilancia y una investigacion
(71). Es importante destacar que las actividades de vigilancia no pueden ser
consideradas como investigacion cientifica por si mismas, por lo que los estudios que
utilicen datos o utilicen insumos recolectados durante las AVSP (p.e. material bioldgico
o material genético), deben ser considerados no solo como investigaciones
secundarias, sino como estudios en seres humanos, a pesar de que no se tenga un
contacto directo con el participante (61,62). Sin embargo, la imposibilidad de
completar un proceso de re-consentimiento o la enorme complejidad logistica que
implicaria ponerse en contacto, por lo menos, con autoridades locales para explicar
todos los aspectos relacionados a todos los estudios posibles de realizar con una sola
base de datos, hace que se discuta otra cuestion importante que es la necesidad de

la aprobacion ética previa por parte de un comité de ética en investigacion.

La mayoria de los argumentos a favor de que las investigaciones derivadas de
AVSP no sean evaluadas por un comité de ética en investigacién residen nuevamente
en la garantia de anonimizacion. Este tipo de argumentos son respaldados por
documentos como las Pautas Eticas Internacionales para Investigaciéon Relacionada
a la Salud en Seres Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) (72), en cuya Pauta 10 se establece condiciones para que
el proceso de consentimiento informado sea exonerado o dispensado en casos de
investigaciones que a) no serian factibles o viables de realizar sin dicha dispensa, b)

estudios que demuestren un valor social importante y c) investigaciones que entrafian
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apenas riesgos minimos para los participantes. A pesar que esta pauta esgrime como
argumento atenuante que los proyectos de investigacion derivados de datos de uno o
varios registros obligatorios (como los obtenidos en AVSP) si deben presentarse a un
comité de ética en investigacion (72), la falta de una redaccion contundente de estos
consensos bioéticos y; sobre todo, de la promocién de una cultura de fortalecimiento
de los sistemas bioéticos y de buenas conductas de investigacidn hace que se caiga
un patron previamente reportado como “flexibilizacion de patrones bioéticos”, que
puede incluir la atenuacidn de obligaciones bioéticas ya consensuadas de forma
historica a través de mecanismos legales que priorizan otros intereses mas alla de la

proteccion de los participantes (73).

En Latinoamérica, y especialmente en Peru, la aparicion de brotes de
enfermedades emergentes, la presencia de enfermedades endémicas y un sistema
sanitario propenso al colapso ante la aparicion de epidemias o pandemias, hacen muy
necesaria la implementacion de sistemas de vigilancia en salud publica, lo que termina
generando informacion necesaria para la toma de decisiones en pro de preservar el
bienestar de la poblacién (74). Sin embargo, en Peru, la notificacion de eventos sujetos
a vigilancia epidemioldgica so6lo se da desde el 2012; y la regulacion especifica
relacionada a AVSP solo fue aprobada hasta el afno 2023 (75). Es asi que, desde el
2023, el Ministerio de Salud de Peru define las AVSP como el proceso sistematico y
constante de recoleccion, analisis, interpretacion y divulgacion de datos especificos
relacionados con la salud, para su utilizacion en la planificacion, ejecucion y
evaluacion de la practica en salud publica. A pesar de ello, la normatividad actual,
tanto en AVSP como en ética en investigacién aun no ayuda a establecer lineamientos
claros sobre buenas conductas en investigacion o principios bioéticos en

investigaciones que usen datos secundarios en salud.

Desde el afno 2018, la normatividad peruana establece algunos puntos en el
manejo de datos personales, especialmente de datos relacionados a la salud,
considerados como datos sensibles. Por ejemplo, se establece que cuando un
paciente desea aperturar una historia clinica debe brindar un consentimiento
informado para el tratamiento de sus datos (personales y sensibles) por parte del
sistema sanitario; sin embargo, exonera de este proceso a casos de emergencia y

“‘estudios epidemiolégicos siempre que realicen procedimientos de disociacion
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adecuados” (76). Como ya se menciond previamente, los protocolos deberian ser
evaluados y aprobados éticamente previo a la ejecucidon del estudio como cualquier
investigacion en seres humanos; sin embargo, es importante destacar que la
existencia de normas e incluso de una revision ética no asegura totalmente que el
tratamiento de los datos que se analizaran en la investigacion secundaria sea ético en
Si.

Finalmente, considerando el analisis previamente realizado se puede
evidenciar que la poblacién incluida en estas actividades de vigilancia, no solo
comparte vulnerabilidades individuales que pueden ser evaluadas caso por caso; sino
que al ser parte de procesos de salud publica administrados por el Estado ya estan
involucrados en una asimetria de poder delimitada por su rol como ente rector de la
salud en el pais, por lo tanto con la capacidad de aplicar su poder sobre la materia en
la poblacion. Este componente es propio de esta poblacion y puede tener un efecto
aditivo y de incremento a la asimetria de poder antes descrita que acontece cuando
estas personas pasan a ser parte de una investigacién cientifica (con o sin
consentimiento de ellas); por ende, una evaluacion de vulnerabilidad social en este
tipo de circunstancias puede poner en relieve situaciones que terminen
“vulnerabilizando” aun mas a quien ya fue vulnerado y puede llevar a circunstancias
no exploradas que conllevan a un riesgo incrementado de la integridad y dignidad de

los participantes.

1.6.3. Marcos tedricos para construir un instrumento de evaluacion de vulnerabilidad

social aplicable en Latinoamérica.

El primer paso en el desarrollo de cualquier instrumento de evaluacion es
siempre la construccion de un marco tedrico conceptual que ayude a construir las
dimensiones tedricas del constructo a analizar, y finalmente a seleccionar las

preguntas relacionadas con las dimensiones de evaluacion (77).

En ese sentido, esta investigacion busca evaluar un concepto mas amplio de
vulnerabilidad social adaptado a la realidad latinoamericana, proponiendo, en base a
la revision tedrica previamente presentada, que la vulnerabilidad social puede ser

definida como: la probabilidad de dafio o perjuicio que las comunidades (entendidos
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como cuerpos sociales, dinamicos y complejos) a las que pertenecen los participantes
de un estudio puedan sufrir bajo un contexto de asimetria de poder iniciado por la
propia actividad de investigacion realizada, ya sea esta primaria o secundaria (uso de

bases de datos o cualquier tipo de material biolégico).

Bajo este concepto amplio de vulnerabilidad, se deben buscar enfoques
tedricos, surgidos en Latinoamérica y que consideren las particularidades de la
evaluacion bioética de fuentes de datos secundarias. El primer enfoque para presentar
es el de Zoboli (2008), que se destaca por ser uno aplicado a la evaluacion de
protocolos de investigacion en salud. A través del ejemplo de la epidemia por VIH,
Zoboli defiende que la vulnerabilidad es lo opuesto al empoderamiento, por lo que
representa los grados y tipos de susceptibilidades individuales y colectivas hacia el
dafno (infecciones, enfermedad, muerte), tomando en cuenta el papel que ellos toman
con respecto a una serie de aspectos individuales, sociales y programaticos
integrados entre si y que definen la capacidad de respuesta de un participante y una
distribucion justa de riesgos y beneficios (42). En consecuencia, este enfoque propone
traer los aspectos de vulnerabilidad en una investigacion de un punto de vista
principialista clasico (que reside en el principio de respeto a la autonomia y un proceso
de consentimiento informado integro) a un enfoque contextual, considerando que la
toma de decisién de un individuo sobre participar o no en un estudio, puede verse

influenciada por otros factores externos.

El marco tedrico de vulnerabilidad de Zoboli es dividido en tres niveles que la

autora considera interdependientes entre si (42):

Vulnerabilidad individual: Caracteristicas de los individuos que estan
relacionadas al acceso que tienen ellos a la informacion sobre todos los aspectos del
protocolo de investigacion, incluida la forma en la que esta informacion es difundida a
los participantes. Asi mismo, la informacion que se brinda dentro del proceso de
consentimiento informado debe garantizar los derechos de los participantes como la
libertad, privacidad y confidencialidad. Finalmente, se plantea que este constructo
puede estar constituido por seis dimensiones: i) Acceso a la informacién para un
consentimiento informado valido; ii) Competencia para decidir; iii) Derecho personal a
la libertad; iv) Derecho a la privacidad y confidencialidad; v) Calidad de la relacién
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participante-investigador; vi) Entendimiento de los participantes sobre sus derechos y

vii) Alternativas para el tratamiento o diagnostico mas alla de lo provisto por el estudio.

Vulnerabilidad programatica: Enfocada en el establecimiento de regulaciones
locales e internacionales y guias éticas para investigacion biomédica en seres
humanos; asi como, el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion para
la revision de los protocolos antes de su ejecucidn. Estos dos aspectos definen las
dimensiones de estudio de la vulnerabilidad programatica (reglas éticas en

investigacion biomédica y comités de ética en investigacion).

Vulnerabilidad social: Definida como los factores colectivos y sociales que
influyen fuertemente los niveles de vulnerabilidad individual y programatica, los que
pueden incluir: pobreza, inequidades sociales, acceso a la salud y educacion,
creencias culturales y religiosas, la discriminacion y la marginalizacién de grupos
particulares, las relaciones de poder entre clases sociales, genero, lideres de grupos,
comunidades, investigadores y participantes, y la fuerte influencia de la industria
farmacéutica en servicios medicos, universidades y publicaciones cientificas. Zoboli
destaca que el analisis de vulnerabilidad social es crucial en situaciones que llevan a
preguntarse si existe la posibilidad de explotar a los participantes solo como un medio
para un fin en la investigacion cientifica, es decir, una instrumentalizacién. En estas
situaciones considera que mas alla de evaluar capacidades decisionales o el proceso
de consentimiento informado, es mas importante pensar en si la propuesta de
investigacion es realmente justa para los potenciales participantes. Por lo tanto, este
constructo tedrico puede ser expresado en tres dimensiones: i) Reconocimiento de
vulnerabilidades colectivas relacionadas a las condiciones de vida; ii) Caracteristicas

de la red social y iii) Conflictos de interés.

El marco tedrico de Zoboli tiene la ventaja entonces de ofrecer un concepto
ampliado de vulnerabilidad, que incluye a la vulnerabilidad social, adaptada ademas

al desarrollo de protocolos de investigacion biomédica en seres humanos.

En los afios posteriores a la delimitacién de su teoria, ésta ha sido aplicada a
distintos dilemas bioéticos en salud publica, por ejemplo, en usuarios de crack de
acuerdo a su situacién de moradia o en enfermedades de salud mental (78,79). Sin
embargo, se observa solo una senalizacion de los factores involucrados en
situaciones de vulnerabilidad social, mas no una evaluacién de posibles vulneraciones
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o0 no respeto a este principio. Adicionalmente, en 2023, Rosas Cardozo y
colaboradores rescatan la teoria de evaluacion de vulnerabilidades de Zoboli y
proponen la aplicacion del concepto de interseccionalidad de vulnerabilidades para
comprender adecuadamente procesos politicos que mantienen la exclusién y

desigualdad social en Brasil (78).

El concepto de interseccionalidad, cuya autoria es frecuentemente atribuida a
la tedrica de estudios afroamericanos en Estados Unidos, Crenshaw, invita a revisar
no solo los elementos unitarios que conforman la vulnerabilidad social sino la suma
de éstos bajo ciertos contextos (80,81). Por lo tanto, la interseccionalidad alude a “las
vulnerabilidades sufridas (inicialmente por las mujeres) que se encuentran en dos o
mas puntos de encuentro de los ejes del poder” (82). En Latinoamérica, Maria
Lugones brinda aportes a la comprension de la colonialidad del poder al enfatizar la
interseccionalidad entre las categorias de raza, genero, sexualidad y clase. Lugones
busca “entender la preocupante indiferencia de los hombres hacia las violencias que
se infringen sistematicamente y se perpetuan sobre las mujeres de color”, mediante
la combinacion de la teoria de interseccionalidad con la de la colonialidad del poder
(82). Este enfoque procura la comprension agregada de condiciones de vulnerabilidad
que merecen ser atendidas en sus particularidades historicas y sociales (p.e. las
opresiones vivenciadas no son las sumas de las “mujer” y “afrodescendiente” sino las

de una opresion e invisibilidad propia a la “mujer afrodescendiente”) (83).

En ese sentido, el estudio de la interseccionalidad no es solo un elemento de
estudio de justicia social, es una herramienta de decolonialidad de poder. EI marco
tedrico de Maria Lugones combina los estudios de interseccionalidad surgidos en
Estados Unidos que enfatizan los procesos de exclusion en mujeres no blancas en las
luchas por los derechos de la mujer, y el concepto de colonialidad del poder,
introducido por Anibal Quijano, entrelazandolos en un concepto denominado “sistema
moderno-colonial de género” (56). En primer lugar, este modelo tedrico reconoce que
la generacion de conocimientos se produce bajo la aplicacion de un sistema
eurocéntrico, lo que invisibiliza elementos sociales que tienen ademas una
construccion histérica diferente en ambientes colonizados, como la region de
Latinoamérica. Adicionalmente, aspectos como el género (considerada como una

variable frecuente de investigacion epidemiolégica) son productos de procesos
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binarios, dicotomicos y jerarquicos, pero también heterogéneos, discontinuos y lentos;
que obligan a todos a ser racializados y asignados a un género, lo que puede victimizar

o dominar a algunos (56,84).

Asi, los procesos de imposicion y jerarquizacion de razas que se dieron durante
la colonizacion vienen acompafiados de una imposicién de géneros e inferiorizacion
de la categoria femenina. Considerando la conceptualizacién de vulnerabilidad como
una asimetria de poder que lleva a una falta de empoderamiento, la evaluacién de
interseccionalidades permite descubrir vulnerabilidades sociales que suelen ser
invisibilizadas cuando se genera conocimientos cientificos desde procesos
eurocéntricos (85). El descubrimiento de estas vulnerabilidades se suma a los
descubrimientos realizados a través de enfoques mas clasicos como el de Zoboli,

brindando un enfoque latinoamericano y decolonial de la evaluacion.

Por ultimo, corresponde adaptar estos enfoques bajo un contexto de
investigaciones secundarias, donde no se tendra un contacto directo con los
participantes. Es importante volver a destacar que esta falta de presencialidad del
participante, y, por lo tanto, la ausencia de individualizacién de los datos a analizar
tiene una consecuencia importante que trae consecuencias bioéticas en multiples
aspectos de evaluacion, la omision de la relacion investigador-participante, que al final
no es conceptualizado como un ser humano, sino como informacién, como tal, sin

derechos ni deberes que defender.

Para llevar a cabo esta adaptacion se hace uso del marco tedrico planteado por
Gebru y colaboradores, quienes buscan brindar un instrumento que ayude a los
investigadores en big data y modelos de inteligencia artificial a facilitar la
reproducibilidad de los estudios, elegir adecuadamente los datos para desarrollar
modelos estadisticos y finalmente, evitar “sesgos sociales” (86). Es importante
destacar que los autores aclaran que estas preguntas no buscan mitigar estos sesgos
ni otros potenciales riesgos que podrian acarrear el uso de bases de datos; sin
embargo, se enfatiza en la necesidad de “humanizar” esta informacion identificando
factores contextuales, sociales, histéricos y geograficos que determinan una
recoleccion de datos, no solo adecuada metodologicamente, sino también respetuosa
con los seres humanos de quienes se obtienen (86,87). Es asi que se establecen una

serie de preguntas que apoyan en la elaboracién de una base de datos, estableciendo
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la siguiente secuencia: motivacion, composicion, proceso de recoleccion de datos,

preprocesamiento/limpiezal/etiquetado, usos, distribucion, y mantenimiento (86).

Extraer las preguntas que buscan identificar sesgos sociales, permite una
evaluacion de aspectos de vulnerabilidad social, determinados justamente por estos
factores. Asi mismo, permiten contextualizar la creacion de las bases como un proceso
eminentemente humano, donde los investigadores que tienen motivaciones claras
desde un inicio, hasta los participantes que tienen un derecho de gobernanza de sus
datos, donde son libres de conocer y autorizar todos los usos de éstos, incluido claro

esta, los que involucran actividades de investigacion.

La evaluacién de vulnerabilidad social en investigaciones en seres humanos es
un tema en desarrollo, mas aun en protocolos que usen como fuente de informacion,
datos o material biolégico o genético, anonimizados o no identificables
individualmente, donde 1la carga de riesgo se traslada al ambito
comunitario/poblacional. No obstante, la evaluaciéon inicial que busca esta
investigacion, asociada a una propuesta de instrumento, en estudios secundarios
realizados con informacién de AVSPs realizados en poblacion peruana, tiene como fin
no solo aislar el componente central de estudio, sino asociarlo con la evaluacién de
otras consideraciones éticas, incluyendo el posible impacto que pueden tener estas
investigaciones en la generacion de conocimiento y en la poblacion de estudio. Este
es el aporte que esta investigacidon busca dar a la comunidad cientifica, especialmente
en Latinoamérica, donde, como ya se menciono, existe una necesidad de generacién
de conocimiento que busque resolver problemas propios considerando el recorrido

historico y social de nuestras poblaciones.

1.7. Justificacion del estudio

Después de la revisién del recorrido historico de los conceptos de vulnerabilidad

y su relacién estrecha e indispensable con la generacion de conocimiento cientifico,
se hace necesario desarrollar herramientas practicas que: a) evaluen la vulnerabilidad
social asumiendo una definicion mas aplicable a la situacion de generacion de
conocimiento en el sur global, es decir, asumiendo estas circunstancias como
asimetrias de poder; b) brinden no solo una evaluacién pasiva de la vulnerabilidad,
como la necesidad de que las personas sean protegidas de un potencial dafo, sino
que consideren una visién decolonial y critica, por lo tanto libertadora y empoderadora
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no solo de los individuos, sino de las comunidades como parte del proceso de

investigacion y no solo como meras fuentes de informacion.

En este punto, cobra importancia la poblacién en la que se aplicara este
instrumento por primera vez. Debido a la naturaleza de las AVSPs, entendidas como
actividades gestionadas por los gobiernos y por lo tanto, con una fuerte carga historica
de obligatoriedad, y en algunos casos, sobrevigilancia de poblaciones
tradicionalmente consideradas “de riesgo”; se tiene un escenario con una gran
probabilidad de afectacion de vulnerabilidades individuales, tanto desde una
evaluacion ética clasica, como si se agregan consideraciones especificas

relacionadas a la recoleccion de datos respetuosa y humanizada.

Al confluir estas dos situaciones, la elaboracion cuidadosa de un instrumento
de investigacion a través de referentes teoricos coherentes y la aplicacion de esta
herramienta en una poblacién probablemente vulnerabilizada, se obtiene un escenario
favorable, no solo para iniciar un proceso de validacion cuantitativa, sino también para
observar el impacto de la aplicacion de un instrumento en el desarrollo de discusiones
tedricas y debates que lleven a la concientizacién de la comunidad cientifica sobre

situaciones de vulnerabilidad social en investigacion.
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2,

OBJETIVOS

Evaluar éticamente las investigaciones cientificas en ciencias de la salud
que utilizan datos o material biolégico (incluido, material genético)
obtenidos a través de AVSPs, bajo un enfoque de vulnerabilidad social;
Contribuir con el avance de la discusion tedrica en ética en investigacion,
destacando aspectos criticos de enfoques bioéticos anteriores, en
relacion a la evaluacion de vulnerabilidad en participantes de
investigaciones biomeédicas;

Desarrollar un instrumento amplio de evaluacion del respeto a la
vulnerabilidad social aplicable a investigaciones cientificas en ciencias
de la salud que utilizan datos o material biolégico, principalmente en

contextos latinoamericanos.
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3. METODOS

3.1. Unidad de analisis

Se trata de una investigacion de enfoque cuantitativo a través de un estudio
observacional de tipo transversal descriptivo. La unidad de analisis son publicaciones
cientificas de estudios realizados con data de actividades de AVSPs en poblacion
peruana, realizadas entre los afos 2018 a 2023. Se excluyeron estudios de
implementacion de AVSPs, estudios ecoldgicos o estudios que no se encontraron en

texto completo.

Para identificar estas publicaciones, se realizé una busqueda sistematica en
bases de datos (Web of Science, Scopus, SciELO, LILACS) y en buscadores
especializados (PubMed y Google Académico) acorde a las estrategias planteadas en
el Anexo 1. Esta busqueda se realiz6 en noviembre del 2024, obteniéndose 69

articulos (Figura 1).

Figura 1. Seleccidén de publicaciones peruanas con uso de datos de AVSP (2018-
2023).
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3.2. Instrumento de evaluacion

Para ejecutar el objetivo de evaluar éticamente la vulnerabilidad relativa a la

investigacion basada em datos obtenidos a partir de Actividades de Vigilancia en Salud
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Publica fue necesario determinar cual tipo de abordaje de la vulnerabilidad es mas
adecuada al contexto del estudio. Como ya fue explicitado, el concepto ampliado de
vulnerabilidad, que incluye la dimension social, es especialmente adaptado para la
comprension critica de la ética de la investigacion en contextos periféricos como el de
Latinoamérica (30,41,42,48,51).

El instrumento de evaluacion (Tabla 1) esta basado en la evaluaciéon de
“vulnerabilidad social” planteado por Zoboli, considerando solo la tercera parte del
instrumento propuesto por la autora, que contiene los siguientes aspectos (42):

- Reconocimiento de vulnerabilidades colectivas relacionadas a las
condiciones de vida

- Red social y
- Conflictos de interés

El instrumento fue adaptado a la unidad de analisis, las publicaciones cientificas

(y no protocolos como originalmente fue planteado por Zoboli).

Adicionalmente, en busca de concebir un instrumento decolonial de analisis, se
agregd una seccidon de evaluacion de vulnerabilidad relativa a interseccionalidad,
definida como la influencia de las interseccionalidades de marcadores sociales de
vulnerabilidad (82). En esta investigacion, se operativizd la presencia de
interseccionalidad como la aparicion en el articulo del analisis de la discusion de las
influencias combinadas de dos o mas de las siguientes variables de estudio: raza (o
términos como etnia, grupo étnico, etnicidad, etc.), clase (o términos como estatus o
nivel socioecondmico), género, ubicaciéon geografica (area de residencia, region de
residencia), capacidad (personas con o sin discapacidad), orientacion sexual o grupo

etario en el fendmeno de estudio (88).

Finalmente, debido a que los estudios son investigaciones secundarias con
datos previamente obtenidos por AVSPs, el andlisis incluyo la dimensién relacionada
al incremento de vulnerabilidad relativa a la generacion de datos, refuerzo de
asimetrias y discriminacion relativa a la recoleccion de datos, la construccidn de un
conjunto de datos, y procesamiento e interpretacion de datos, segun lo que propone
Gebru y colaboradores (86). Asi, se introdujeron cuatro preguntas a la dimension:

“condiciones de vida” y dos preguntas a la dimension: “conflictos de interés”,
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especificas en cuanto a la eticidad de la recoleccion de datos, segun lo que propone

este autor.

El instrumento final de evaluacion de proteccién a la vulnerabilidad social
estuvo compuesto por 20 preguntas (Tabla 1), con respuestas dicotomicas (Si/No): A)
13 preguntas relacionadas al reconocimiento de vulnerabilidades colectivas
relacionadas a las condiciones de vida; B) Tres preguntas que indagan sobre la
promocién de medidas positivas en la red social producto del trabajo de investigacion;
C) Dos preguntas sobre conflictos de interés y D) una pregunta sobre caracterizacion

demografica e interseccionalidad.
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Tabla 1. Instrumento de evaluacion de vulnerabilidad social propuesto.

Preguntas

A) CONDICIONES DE VIDA

Los autores evaluan y discuten alternativas para mitigar los impactos

negativos causados por:

1. Pobreza

2. La falta de oportunidades educativas adecuadas

3. Los niveles de logros educativos

4. Los patrones de distribucién de la riqueza o las brechas econdémicas dentro

de la sociedad

5. La organizacioén y calidad de los sistemas de atencién de la salud

6. Las garantias o barreras para el acceso a los servicios de salud

7. Las costumbres culturales y religiosas

8. Las desigualdades de clase social

9. La estructura de poder de los lideres locales con los sujetos y los

investigadores

En estudios que usen fuentes secundarias, los autores evaluan y discuten

alternativas para mitigar los impactos negativos causados por:

10. La identificacién de subpoblaciones (grupos etarios, genero).

11. Informacién que puede ser considerada sensible (origenes étnicos,
orientacion sexual, creencias religiosas, opiniones politicas, membresias sociales,
diagndsticos médicos, estados financieros, lugar de residencia, data genética,

numero de seguro social, historial criminal).

12. El uso de los datos en los propios participantes (impacto del uso de datos).

13. Seleccidn injusta de los participantes debido a estereotipos o a barreras

en servicios de salud.
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B)RED SOCIAL

Los autores promueven un entorno social propicio a través de:

14. Evitan o reducen la marginalizacion de grupos (no promueven la
estigmatizacion de grupos sociales por asociaciones estadisticas a desenlaces

negativos en salud).

15. Presionan para que se promulguen politicas y leyes que protejan a los

sujetos de investigacion (seccidn de discusion).

16. Establecen claramente los beneficios a los que accedieron los individuos

y las comunidades involucradas en el estudio publicado.

C)CONFLICTOS DE INTERES

17. Estudio financiado por intereses privados (industria farmacéutica,

empresas privadas, etc).

18. En estudios que usen bases de datos, estas fueron creadas con otros

intereses mas alla de la salud publica (p.e. lucro).

D) INTERSECCIONALIDAD

19. ¢ Se incluyen las siguientes variables en el estudio?

a. Raza (etnia, grupo étnico, etnicidad, etc.)

b. Clase (estatus o nivel socioeconémico)

c. Género

d. Ubicacion geografica (area de residencia, region de residencia)

e. Capacidad (personas con o sin discapacidad)

f. Orientacion sexual

g. Grupo etario (o edad en afos)

20. ¢ Se evalué interseccionalidad (de manera implicita o explicita)?
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Se considera como no respeto a la vulnerabilidad social si se encuentra una o
mas respuestas calificadas como “No” en las secciones A o B; por lo menos una
respuesta “Si” en una de las preguntas de la seccién C o un “No” en la pregunta final
(N°20) de la seccion D.

Adicionalmente, se recolectd informacion consignada en los articulos sobre
consideraciones éticas: a) Proceso de consentimiento informado (Si/No), informacion
de recoleccién de datos para estudios posteriores (Si/No), mecanismo de revocatoria
(Si/No); b) Aprobacion ética por parte de un comité institucional de ética en
investigacion (Si/No); c)Vulnerabilidad individual en bases de datos: posibilidad de
identificacion de participantes (Si/No), limites en la retencién de la informacion de
participantes (Si/No); d) Enfoque participativo, definido como el enfoque que
promueve el involucramiento activo de diversos actores de la comunidad en todas las
etapas de la investigacion, desde el disefio de la investigacion hasta la
implementacion de soluciones derivadas de la misma (89), para motivos del estudio
se operacionaliza la mencion explicita del uso del enfoque en la seccion de métodos
(Si/No).

Ademas, se analiz6 el impacto cientifico de los articulos en el desarrollo del
conocimiento en dos dimensiones: a) Numero de citas segun Google Scholar

(https://scholar.google.com/) y b) Analisis de sentimientos en las citaciones

encontradas, clasificadas como “positivo”, cuando la cita confirma las conclusiones del
articulo citado; “negativo”, cuando la cita critica o rechaza las conclusiones del articulo

citado; y neutral, cuando no se muestra algun tipo de polaridad (90,91) .

Los datos fueron descritos a través de frecuencias absolutas y relativas
(porcentajes) y presentados con la ayuda de gréaficos y tablas, como medios de
resumen. Para la evaluacién de la tendencia de produccion anual se realizé una
regresion lineal simple, obteniéndose coeficientes de correlacion (B) y los valores p.
La base de datos fue desarrollada con ayuda del programa Microsoft 365 (Microsoft
Excel) y el andlisis de la misma, asi como el desarrollo de tablas y gréficos, fue
ejecutado con el programa estadistico R 4.4.0, por medio de R Studio 2024.04.0,

utilizando los paquetes: tidyverse, pacman, readxl, y ggplot.
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Debido a las caracteristicas de esta investigacion y a la unidad de analisis que
utiliza (documentos ya publicados), no requirid la evaluacion y aprobacion de un

comité de ética en investigacidén para su ejecucion.
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4, RESULTADOS

4.1. Caracteristicas generales de produccion

Se analizaron 69 publicaciones cientificas de estudios realizados con data de
actividades de AVSPs en poblacion peruana realizadas entre los afos 2018 a 2023,
observandose una tendencia creciente (=2,26; p=0,035) y una tasa de crecimiento
anual de 166,7% del afo 2018 al 2019; 87,5% del afio 2019 al 2020; -6,7% del 2020
al 2021; -7,1% del 2021 al 2022; y 23,1% del 2022 al 2023 (Figura 2).

Figura 2. Produccion cientifica anual en publicaciones peruanas con uso de datos de
AVSP (2018-2023).
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Estas publicaciones se realizaron en 37 revistas diferentes siendo las mas
frecuentes, la Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica (13,0%),
PLoS Neglected Tropical Diseases (7,2%), y PLoS One (7,2%) (Tabla 2).

33



Tabla 2. Revistas mas frecuentemente encontradas en publicaciones peruanas con

uso de datos de AVSP (2018-2023).

Revista de publicacién

Areas del

conocimiento

Revista Peruana de Medicina

Experimental y Salud Publica (13,0)

PLoS Neglected Tropical

Diseases (7,2)

PLoS One
(7,2)

BMC Infectious Diseases
(4,3)
Emerging Infectious
Diseases (4,3)
Journal of Medical Virology
(4,3)
American Journal of Tropical

Medicine and Hygiene (2,9)

Anales de la Facultad de
Medicina (2,9)

BMC Research Notes
(2,9)

Biomédica
(2,9)

Cadernos de Saude Publica

Salud publica, salud

ocupacional y ambiental

Salud publica, salud

ocupacional y ambiental

Multidisciplinar

Enfermedades

infecciosas

Epidemiologia

Enfermedades

infecciosas

Parasitologia

Medicina General

Medicina General

Medicina General

Salud publica, salud

ocupacional y ambiental
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Areas del

Revista de publicacion n (%) o
conocimiento
S . 2 S
Epidemiology & Infection 2.9) Epidemiologia
Microbiol Spect g Ecologi
icrobiolo ectrum cologia
gy sp (2,9) g
Revista de la Facultad de 2 o
o Medicina General
Medicina Humana (2,9)
Revista del Cuerpo Médico
2 Profesiones de
del Hospital Nacional Almanzor o
. . (2,9) ciencias de la salud
Aguinaga Asenjo
The Lancet Regional Health- 2
Politicas en Salud
Americas (2,9)

4.2. Impacto de la literatura

La mediana de citaciones encontradas fue de 8 [rango intercuartilar:14] por
publicacion, siendo el numero maximo de citas encontrada por articulo de 66. Siete

publicaciones (10,1%) no reportaron citas hasta el afio 2024.

Treinta y dos publicaciones (46,4%) tuvieron citas calificadas como positivas,
con una mediana de 1 cita positiva por documento [rango intercuartilar: 2]; 15 (21,7%)
reportaron citas negativas o criticas, con una mediana de 1 cita negativa por
documento [rango intercuartilar: 1]; y 57 (82,6%) tuvieron citas evaluadas como
neutras, con una mediana de 4 citas neutras por documento [rango intercuartilar: 8]
(Figura 3).
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Figura 3. Distribucion del analisis de sentimientos en citas de publicaciones peruanas
con uso de datos de AVSP (2018-2023). a) citas negativas, b) citas neutras, c) citas

positivas, d) Numero total de citas.
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4.3. Consideraciones éticas generales

Cuarenta y siete publicaciones (62,3%) mencionaron tener la aprobacién por
parte de un comité de ética en investigacion; 17 publicaciones (24,6%) refirieron haber
realizado un proceso de consentimiento informado durante la AVSP, pero solo tres
(4,3%) especificaron que se realizé un consentimiento para el uso posterior de datos.
Ninguna publicacion mencioné aspectos sobre la revocatoria del consentimiento

informado.

En la evaluacion de vulnerabilidad individual, 20 publicaciones (29,0%)

describieron el uso de datos anonimizados o la preservacion de la confidencialidad de
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los participantes. Ningun estudio especifico el establecimiento de limites (tiempo) de
retencion de la informacién de los participantes, ni el uso de un enfoque participativo

en el desarrollo de la investigacion.

4.4. Analisis de vulnerabilidad social

Ninguna publicacién correspondié adecuadamente a todos los criterios
evaluados cuanto al respeto a la vulnerabilidad social.

De acuerdo con la metodologia propuesta, el analisis de vulnerabilidad social
consideraba las (A) condiciones de vida, (B) red social, (C) conflictos de interés y (D)

caracterizacién demografica e interseccionalidad.

En la dimension de condiciones de vida se encontré que la mas consideradas
fueron los patrones de distribucién de la riqueza o las brechas econdmicas dentro de
la sociedad y la organizacién/calidad de los sistemas de atencion de la salud. Por otro
lado, la falta de oportunidades educativas adecuadas en las comunidades no fue

abordada por ningun estudio analizado (Figura 4).

Figura 4. Analisis de vulnerabilidad social en publicaciones peruanas con uso de
datos de AVSP (2018-2023). Dimensién: Condiciones de vida.
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Por otro lado, dentro de las dimensiones agregadas especificamente para
estudios con bases de datos secundarias, se evidencid que la discusiéon sobre
alternativas para mitigar la seleccion injusta de participantes debido a barreras o
estereotipos en servicios de salud fue abordada por 20 estudios (29,0%); mientras que
la mitigacion generada por la identificacion de subpoblaciones (grupos etarios o

género, entre otros) fue discutida en siete publicaciones (10,1%) (Figura 5).

Figura 5. Analisis de vulnerabilidad social en publicaciones peruanas con uso de
datos de AVSP (2018-2023). Dimensién: Condiciones de vida (bases de datos).
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De manera similar, se encontré la promocion de un entorno social propicio a
través de presion para promulgacién de politicas en 27 publicaciones (39,1%) y de
llamar a evitar o reducir la marginalizacién de grupos en siete articulos (10,1%).
Ningun estudio discuti6 0 menciono los beneficios directos para los participantes o

comunidades (Figura 6).
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Figura 6. Andlisis de vulnerabilidad social en publicaciones peruanas con uso de
datos de AVSP (2018-2023). Dimensién: Red social.
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Dos estudios no establecieron claramente en el manuscrito cuales fueron sus
fuentes de financiamiento. Seis publicaciones (8,7%) fueron financiadas por intereses
privados; sin embargo, ninguna publicacién con financiamiento conocido especifico si

las bases de datos fueran usadas para otros fines mas alla de la salud publica.

Treinta y nueve publicaciones (56,5%) abordaron dos o mas variables
relacionadas utilizadas para la evaluaciéon demografica, siendo las mas encontradas:
Grupo etario o edad (59,4%), Género (50,7%) y Ubicacion geografica (43,4%) (Figura
7). Sin embargo, ningun estudio realizo considero la influencia de la interseccionalidad

de eses fatores para la vulnerabilidad de manera implicita o explicita.
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Figura 7. Andlisis de vulnerabilidad social en publicaciones peruanas con uso de

datos de AVSP (2018-2023). Dimensién: caracterizacion demografica.
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5. DISCUSION

La evaluacion de vulnerabilidades y, sobre todo, del respeto a la vulnerabilidad
social en una poblacién especifica, como los participantes de AVSPs, es un proceso
complejo e integral que debe ir mas alla de la aplicaciéon de un instrumento de
medicion. Este estudio busco brindar, ciertamente a través del desarrollo de un
instrumento inicial, dimensiones tedricas que deben ser reflexionadas y cuestionadas
desde el planteamiento de cualquier investigacion que involucre datos obtenidos de
seres humanos, especialmente en un contexto en el que el dato ya es considerado un
elemento de valor y sobre todo de biopoder. La implementacion de una dinamica
biopolitica lleva a que los datos de distribucién estadistica de los eventos de
mortalidad y salud, por lo tanto, “la informacion”, constituyan herramientas centrales
de la gobernabilidad. Con el crecimiento constante de la capacidad de recoleccion,
procesamiento y cruce de datos, llegamos al actual momento, a veces llamado
dataismo, en que el dato se tornd sin duda el centro mismo de la gestion de los mas
diversos ambitos de comportamiento de las personas, incluso aquellos relacionados

a la vigilancia en salud (92).

Antes de discutir los resultados obtenidos en esta evaluacion inicial, es
importante destacar que se encontré una tendencia creciente en la publicacidon de
estos estudios, que fueron publicados en revistas de alto impacto y con ambitos
especializados en medicina, epidemiologia y enfermedades infecciosas. Estos
resultados entonces muestran que las investigaciones secundarias con datos de
AVSPs estan siendo consideradas como una alternativa viable de produccion
cientifica en Peru y de conocimiento valido, ya que para ser publicados deben pasar
un proceso de revision editorial y por pares externos, los que han considerado que
estos estudios no solo son metodolégicamente adecuados, sino que también son
éticamente correctos (93). Cabe destacar que Saad y colaboradores en un analisis
bibliométrico de produccion derivada de sistemas de vigilancia en salud publica en
paises mediterraneos en Europa, evidenciaron resultados similares en la tendencia
de produccion y las revistas donde estos estudios eran publicados, aunque el volumen

de publicaciones sea mucho mayor (21).

Esta investigacion mostré que, si bien la mayoria de las publicaciones referia

tener una aprobacion ética, solo el 25% aproximadamente referia haber cumplido un
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proceso de consentimiento informado. Herrera-Afiazco en una publicacién local, ya
sugiere la necesidad de que todos los protocolos que usen bases de datos que
contengan informacion sobre salud humana deban pasar por la revision completa por
un Comité Institucional de Etica, aunque enfatizando la necesidad de que estas
revisiones sean las que decidan si requiere o no realmente un consentimiento
informado (22). Sin embargo, es necesario separar el proceso de consentimiento
informado con la real capacidad decisional de los participantes, especialmente como
condiciones relacionadas a la vulnerabilidad. Incluso en los casos en los que se refiere
un proceso de consentimiento informado (uno de cada cuatro publicaciones en este
estudio), es importante considerar que, como ya se mencion6 previamente, ante
circunstancias de asimetrias de poder que conllevan a desventajas para sobrevivir,
una iniciativa como una AVSP o una investigacion pueden terminar representando una
oportunidad de sobrevivencia, por lo que el proceso de consentimiento termina
convirtiendose en un calculo de riesgo. En este punto, es importante sefalar que, si
bien una AVSP es una actividad de importancia y son una necesidad bajo
circunstancias como brotes o epidemias, no se puede dejar de lado que, en algunos
casos, los participantes no tuvieron el derecho de escoger si deseaban ingresar o no,
no tuvieron acceso a un proceso de consentimiento informado, ni se les informo si

deseaban que sus datos fueran usados con fines de investigacion.

Por otro lado, se ha discutido la pertinencia de aplicar otros mecanismos como
los consentimientos informados amplios, que podrian permitir obtener el permiso para
el uso de datos de ciudadanos para multiples investigaciones; sin embargo, se debe
considerar que asi como las consecuencias y riesgos de cada propuesta de
investigacion cientifica deben ser evaluadas de forma individual y no grupal, las
caracteristicas y limites en la capacidad decisional de cada persona deben ser
evaluadas bajo el mismo cuidado (26,27). También es significativo el hecho de que los
datos son recolectados con finalidades distintas a la investigacion y que la recoleccion
es frecuentemente entendida por la poblacion como compulsorio porqué las AVSPs

son implementadas por el Estado.

Al evaluar el impacto del conocimiento generado a través del analisis de
sentimientos, la mayoria de las investigaciones tuvo menciones consideradas como

neutras o positivas (citaciones que muestran que el equipo de investigacion o la
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evidencia obtenida en los estudios concuerdan con lo mostrado o concluido en el
estudio citado); aunque la mayor mediana de citaciones fue en la mencién neutra de
la publicacion, que no aplica un criterio valorativo a la evidencia citada sino que solo
la alude o la describe. Si bien estos analisis han sido usados para evaluar el impacto
temprano de los articulos en redes sociales (94), también se pueden considerar como
indicadores sobre la influencia de estas publicaciones en la generacion de nuevos
conocimientos. Sin embargo, esto también puede ser la puerta de entrada a
situaciones de re-vulneracidn de poblaciones ya afectadas. En este contexto es
importante destacar que se encontrd una proporcion importante de publicaciones con
citaciones negativas (aquellas que manifiestan discordancia o desacuerdo con la
evidencia generada o las conclusiones del estudio citado), lo que mas alla de los
sesgos metodoldgicos que puedan sustentar estas valoraciones, hace pensar en el
problema ético de tener estudios que no respetan a la vulnerabilidad individual y social
de los participantes y sus comunidades, y ademas que estas investigaciones sean

criticadas o calificadas como no validas.

Asi mismo, se encontrd que solo un tercio de las publicaciones menciono el uso
de datos anonimizados o la preservacion de la confidencialidad de los participantes.
Enfoques bioéticos en el uso de informacién secundaria para investigacién, proponen
la preservacion de la privacidad y la confidencialidad como elementos clave para la
preservacion de los derechos de los participantes, por encima incluso del proceso de
consentimiento informado (30). Sin embargo, el aseguramiento de estos principios
también implica un compromiso de niveles externos a los investigadores, por ejemplo,
los niveles de gestidn en salud encargados de la recoleccidn y conservacion de estos

datos, en los que a veces la investigacion no esta prevista como una actividad (31).

Los elementos relacionados a condiciones de vida mas discutidos bajo un
enfoque de vulnerabilidad social fueron costumbres sociales o religiosas, situaciones
relacionadas a la distribucion de la riqueza o sobre la organizacion de los sistemas de
salud. Estos elementos son clasicamente sefialados como elementos de
vulnerabilidad social y son relacionados con un acceso equitativo a servicios de salud;
lo que es coherente con la realizacion de una AVSP, pero resulta insuficiente como
consideracion ética a la vulnerabilidad social durante la ejecucion de una investigacion

cientifica (32). Por lo tanto, es importante destacar que la mitigacion o eliminacion de
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estos elementos no implica una desaparicion completa de la vulnerabilidad social, que
debe ser comprendida como un elemento relativo a asimetria de poderes, no solo

individual sino de las comunidades o grupos sociales como sistemas propios (33).

Solo un tercio de las investigaciones discutio aspectos especificos de la
elaboracion o el origen de |la data estudiada como la seleccion injusta de participantes
o la identificacion de subpoblaciones que pueden ser injustamente sefaladas y
ponderadas en algun nivel de riesgo en desenlaces en salud. La discusion de estos
elementos es importante no solo para evitar sesgos metodolégicos que afecten la
validez de las conclusiones obtenidas por estos estudios; sino para evitar estigma y
discriminacion en poblaciones que, en muchos casos, no tienen conocimiento de que

sus datos seran usados para el desarrollo de investigaciones cientificas (14,34).

Todos los estudios tuvieron indicadores de no respeto a la vulnerabilidad social.
De hecho, los resultados sugieren que la cuestién de la vulnerabilidad social no es
considerada globalmente en el proceso de generacion de conocimiento cientifico en
muchos casos. La completa ausencia de discusiones de interseccionalidad o de
reflexiones sobre el beneficio real que los estudios traeran a las comunidades o
individuos involucrados lleva a pensar en la total omision de estos factores en el
proceso real de creacion de modelos epidemioldgicos de causalidad en fendmenos
de salud. Sin embargo, el problema no necesariamente se ve solucionado con incluir
o no incluir ciertos elementos como variables de investigacion bajo un paradigma lineal
de causa-efecto, tal como se podria pensar desde un punto de vista de la
epidemiologia clasica. Se requiere interiorizar que la generacion de conocimiento debe
ser entendida como un proceso complejo que no puede ser separado del contexto
social, cultural, econémico y hasta ambiental que rodean a los fenédmenos del estudio,
algo que denomina Jaime Breilh como el “paradigma del iceberg”, donde el paradigma
cartesiano clasico solo ayuda a estudiar la “punta” (lo que todos vemos) (95). Por lo
tanto, si se entienden los fendmenos de salud desde la complejidad de los mismos,
no se les puede estudiar adecuadamente si no se estudian también las

vulnerabilidades.

En coherencia a ello, esta evaluacion requirid la busqueda de paradigmas
tedricos de vulnerabilidad social elaborados por investigadores latinoamericanos.

Llama la atencién que el Unico instrumento empirico que se encontrd para uso en el
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campo de la ética de investigacion fue el de Zoboli (42), que fue el punto de partida
para no solo una adaptaciéon y rescate de un conocimiento femenino, sino un
desarrollo acomparfante a los hallazgos que se iban planteando en este trabajo. El
paradigma teorico de Zoboli, sin embargo, fue desarrollado aun bajo alguna influencia
principialista, y que ademas no podria tomar en cuenta el desarrollo vertiginoso de la
investigacion con datos (big data y otros) que se siguid y la cantidad de peligros que

puede conllevar su uso (96).

En ese contexto, Gebru no solo aporta con proveer un modelo reproducible de
procesos de calidad en la elaboracién de bases de datos (motivacion, composicion,
proceso de recoleccion de datos, usos recomendados) (86); sino que permite evaluar
cuestiones bioéticas relacionadas al respeto de los derechos de las personas
involucradas en el desarrollo de estos datos, es decir “humaniza los datos” y nos
recuerda que son el reflejo de personas, familias y comunidades que se situan en
ciertos contextos con un desarrollo histérico, cultura, valores y preferencias (97). En
esta investigacién se encontré que ninguna publicacion considerd ni discutid las
consecuencias que pueden tener en las personas o poblaciones el uso de sus propios
datos ni el manejo de informacion que puede ser considerada sensible en las bases

de datos que se usan como fuente primaria.

La poblacion de este estudio tiene un componente adicional que resalta un
problema poco explorado, la ambiguedad en los procesos de “anonimizacion” de
bases de datos. En actividades de salud publica como estas, dirigidas o apoyadas por
el Estado, siempre habra datos que estan inevitablemente identificados; por lo tanto,
los investigadores (ya sea como parte de o6rganos gubernamentales o como
integrantes del grupo de investigacion que desarrollé la AVSP inicial) usualmente
tienen acceso a informacién privilegiada que rompe el “velo de confidencialidad y
privacidad” que usualmente se esgrime como defensa del “minimo riesgo” de estas

investigaciones (98,99).

Esto no es un llamado a la censura o prohibicién de actividades de investigacion
y mucho menos de salud publica que involucren el uso de datos de personas; mas
bien es un develamiento de un balance que debe ser conservado entre la necesidad
de datos de la poblacién y el grado de desproteccion al que ésta es sometida a cambio,

de forma inevitable. Buchbinder mostré en un estudio realizado en personas que viven
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con HIV y que se encuentran privadas de su libertad, que, si bien entendian la
importancia de las AVSPs en ellos, también creian que éstas eran una violacion de su
privacidad y que estaban en su derecho de evitar el contacto con agentes
gubernamentales encargados de la recoleccion de datos, sobre todo si veian que
estas actividades tenian detras intereses personales o de grupo (p.e. el desarrollo de
una investigacion cientifica) (100). Este tipo de problemas no se solucionan con solo
implementar estrategias que refuercen la confianza en el sistema sanitario, mas bien
son una alerta para entender la importancia del empoderamiento e inclusién de la
comunidad y la poblacién en el desarrollo de estas actividades e incluso en las

iniciativas derivadas de ellas (como la investigacion).

La relacion entre la estadistica como ciencia y el poder del Estado para
gestionar la salud y la vida de las poblaciones son elementos fundamentales de la
nueva configuracion politica que Foucault describe como Biopolitica.
Consecuentemente, esta dimension integra indisociablemente las AVSPs y la
epidemiologia, como formas de ordenamiento y adoctrinamiento de los procesos
relacionados a los cuerpos individuales y al cuerpo social; sin embargo, gracias a la
instrumentalizacion de los datos obtenidos de seres humanos, se facilita la creacion
de intervenciones que alteran los comportamientos de las personas y las sociedades
en el nombre de la salud publica (97,101). Por lo tanto, las relaciones entre las
poblaciones (incluyendo, sus datos) y actividades de salud publica como las AVSP,

son naturalmente relaciones de biopolitica y por lo tanto de biopoder.

En ese sentido, también es importante explorar como ese biopoder impacta la
poblacién vulnerabilizada por estas actividades. Si bien el biopoder apunta a aumentar
la vitalidad, tiene el efecto de tomar los cuerpos individuales e incluso el cuerpo social
como un instrumento para un propdsito mayor de gubernamentalidad, especialmente
si se habla de politicas publicas de salud, no priorizando la dimension de la soberania
individual. El presente estudio evidencid que, si bien la mayoria de las publicaciones
referia tener una aprobacién ética, solo el 25% aproximadamente referia haber
cumplido un proceso de consentimiento informado. Como se mencioné al inicio, este
proceso Yy la capacidad decisional de los participantes son condiciones ligadas a la
vulnerabilidad en el enfoque principialista. Esta idea es una de las razones por la que

protocolos de este tipo solicitan exenciones del proceso de consentimiento informado;
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sin embargo, en los casos en los que, si se obtiene, es importante considerar que este
proceso es también racionalizado por los participantes, quienes ejercen su biopoder
en busqueda de su supervivencia (102,103). Ante circunstancias de asimetrias de
poder que conllevan a desventajas para sobrevivir, una iniciativa como una AVSP o
una investigacion pueden terminar representando una oportunidad de sobrevida, por
lo que el proceso de consentimiento termina convirtiéndose en un calculo de riesgo

(104). En consecuencia, un proceso de dinamicas de biopoder.

Adicionalmente, se debe destacar que, si bien la evaluacion de la vulnerabilidad
social puede ser complejizada para intentar reflejar adecuadamente los fendmenos
sociales, demograficos o econdmicos que pueden crear asimetrias de poder entre los
individuos o las comunidades, hay otras dimensiones de la vulnerabilidad que deben
ser estudiados de manera mas profunda y que en esta disertacion no podran ser
abordados en su totalidad. Cunha, por ejemplo, define vulnerabilidad moral como
aquella que se da cuando se excluye y se discrimina a las personas en nombre de un
ethos hegemonico o un patron moral colectivo usualmente construido de manera
histérica, lo que se podria definir como la exclusién de lo diferente (p.e. la
discriminacion o exclusion de la poblacion LGBTQIA+ por no ajustarse a lo que se
considera “social o histéricamente” aceptable) o de las conductas no esperadas (p.e.
un profesional que acepta realizar un procedimiento polémico como un aborto
terapéutico, ya que va en contra de una conducta esperada por un profesional de la
salud, la defensa de la vida) (105). No se encontraron instrumentos que incluyan a
esta clasificacion de vulnerabilidad, sin embargo, si se puede hipotetizar que tiene una
relacion estrecha con las vulnerabilidades sociales y que su papel en los fendmenos

de salud debe ser considerado y evaluado por las consecuencias que puede acarrear.

Es importante destacar que este instrumento busca generar una posicién
reflexiva en quien lo aplique sobre las implicancias y el impacto que puede tener la
generacion de conocimiento a través de fuentes relativamente no riesgosas como una
base de datos, en las comunidades, la poblacion objeto o la sociedad en general. Por
lo tanto, puede ser utilizado por cualquiera de los actores involucrados en el proceso
de generacion de conocimientos, desde investigadores o miembros de comités de
ética hasta la comunidad cientifica y por supuesto, la poblacién en general.
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Por otro lado, y aplicando también el enfoque tedrico de Zoboli (42), los
elementos de vulnerabilidad social también interactuan e impactan en la denominada
“vulnerabilidad programatica”, enfocada en el establecimiento de regulaciones locales
e internacionales para la realizacién de investigaciones en seres humanos. En ese
sentido, la normatividad local en lo relacionado a AVSPs no incluye elementos
relacionados al uso de los datos obtenidos por estas actividades para fines de
investigacion cientifica. Sin embargo, la revision teodrica realizada para este estudio
muestra que no basta con implementar medidas de control cuando la recoleccion de
datos ya fue realizada, mas bien este debe ser el punto de partida para la proteccion
de la vulnerabilidad social de personas y comunidades potencialmente participantes
de una investigacion. Al incluir las perspectivas teodricas de Gebru (86) y Lugones
(2008) no solo se busca brindar una evaluacion pasiva de las investigaciones
realizadas con datos de seres humanos, se busca también mostrar la importancia de
una recoleccion respetuosa y que busca beneficiar y empoderar a los seres humanos
que contribuyen con estas actividades, reconociéndolos en sus complejidades. Por lo
tanto, los elementos tedricos adicionales a Zoboli (42), considerados en este
instrumento, también pueden ser tomados como parte de cambios necesarios en la
normatividad que rige las AVSPs, invitando a los gestores en salud y profesionales en
general a reflexionar el impacto de las mismas, desde un enfoque de
interseccionalidad y respeto a la dignidad de las personas y comunidades

involucradas.

Finalmente, es importante recordar que el papel de la bioética no puede
continuar permaneciendo como un simple validador de la generacién de conocimiento
obtenido bajo un paradigma cartesiano que promueve la universalizacion de la
poblacién (p.e. a través de un dato) o brindando respuestas reduccionistas ante el

descubrimiento de situaciones de vulneracion de derechos.
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6. CONCLUSIONES

La vulnerabilidad en investigaciones cientificas se torna un problema de estudio
debido a que se pasa a un paradigma experimental. La necesidad de contrastar una
hipdtesis a través de la ejecucion de un experimento crea a su vez la necesidad de

tener “sujetos de prueba” en los que se pueda generar este conocimiento.

La asimetria de poder excluye muchos del acceso a los beneficios de la ciencia
y tecnologia, incluso aquellos relativos al acceso al derecho a asistencia en salud,
constituyendo una de las mayores motivaciones para que una persona ingrese en una
investigacion, voluntaria o involuntariamente. Ademas, la adicional asimetria de poder
entre quienes realizan la investigacion y quienes participan en ella contribuye aun mas
para la situacion de vulnerabilidad de los participantes de investigacion. Por lo tanto,
la vulnerabilidad de las personas es una realidad util y, en alguna medida, hasta
deseada por algunos actores involucrados en el desarrollo de investigaciones, porque
es funcional al propdsito de producir continuamente un contingente de personas que

aceptan participar de investigaciones en la ausencia de alternativas.

Una nueva posibilidad de comprender la historia de la bioética es a partir de un
rastreo del desarrollo de las diversas perspectivas tedricas cuanto a la proteccion de
la vulnerabilidad en el campo de la ética en investigacion. En el surgimiento del campo,
la preocupacion con la vulnerabilidad se demostraba al evitar elementos de coaccion
durante la participacion de una investigacion. En un segundo momento, la proteccién
a la vulnerabilidad se identificaba por garantia de procesos de consentimiento
informado. Con el principialismo, el enfoque en la vulnerabilidad pierde fuerza y se
pasa a la busqueda por garantizar la autonomia, identificada como rasgo humano
distintivo, dejando la no maleficencia como sola obligacion dirigida a sujetos
vulnerables. Esa perspectiva, aun hegemonica en bioética, pone sujetos vulnerables
en agravado potencial de explotacion, visto el inmenso interés en investigacion en
poblaciones vulnerables, las asimetrias de poder y la previsidn de obligaciones resulta
muy reducida y poco abordada. En respuesta, la vulnerabilidad social como concepto
se convierte en un potente elemento de analisis critica para una bioética

latinoamericana.
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En las nuevas rutas abiertas por el concepto de vulnerabilidad social, queda
evidente que las investigaciones, no solo pueden instrumentalizar a los participantes,
también pueden contribuir activamente para la produccién de vulnerabilidad; ya que
ademas de las vulnerabilidades individuales y sociales que las personas y
comunidades tienen por si solas, la asimetria de poder necesaria para el desarrollo de

una investigacion genera una vulnerabilidad propia de esta actividad.

La asimetria mas significativa es la ambigledad de la situacién que debe ser
tratada por el analisis ético: el conocimiento cientifico y la accion del Estado. La
poblacién de estudio (participantes de AVSPs) es un ejemplo especialmente
importante. Sus datos son utilizados para generar conocimiento cientifico; sin
embargo, éstas son personas que no tienen las mismas protecciones que los
participantes de una investigacion primaria. Ellas suelen interactuar con el Estado
creyendo que las actividades sean compulsorias; y ademas, participan de estas
actividades pensando que se encuentran involucradas en un acto relacionado a la
provision de salud, por lo que el unico beneficio en el que se concentran es en recibir
una atencién médica. En ese contexto, esta poblacion no suele considerar la utilidad
posterior de la informacion derivada de estas actividades o mas bien valora esto como

inferior a la necesidad de supervivencia.

En consecuencia, se hace evidente la necesidad de instrumentos teodrico-
metodoldgicos mas coherentes para pensar en la vulnerabilidad social, especialmente
en regiones como Latinoamérica, con procesos de desarrollo historico-sociales
diferenciados y ligados a asimetrias de poder. Cuando estas asimetrias representan
el punto de partida de las vidas de los ciudadanos de las poblaciones involucradas en

investigacion se corre el riesgo de normalizarlas o invisibilizarlas.

Asi mismo, es importante que estos instrumentos y en especial, el instrumento
que se presenta en este estudio sea parte de una discusion y contribucion
latinoamericana con capacidad de evaluacién mas alla de las solas condiciones de
vida en la que se desarrollan las personas, sino también integrando elementos

especificos de importancia en la region.

Algunos de estos elementos especificos son la obtencién ética de datos,
promoviendo mecanismos de respeto a la autonomia de los participantes, pero

también la observacion de representatividad en las bases de datos, incluso de
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diversidad entre los investigadores, asi como de reflexion por parte del equipo de
investigacion sobre la real finalidad de las bases de datos que se recolectan y el

impacto que tendran en la vida de los participantes.

Otro elemento es la interseccionalidad, que permite evaluar el surgimiento de
nuevas vulnerabilidades que aparecen por la dinamica e interaccidn entre otras
previas en las personas y sus comunidades. Este elemento es de suma importancia
en paises con procesos historicos de exclusion y discriminacion, debido a que busca
comprender como vulnerabilidades bien descritas interaccionan resultando
opresiones diversas. La interseccion entre clase, genero, raza y orientacién sexual a
partir de una lectura decolonial abre nuevas rutas interpretativas y mecanismos de
resistencia a la opresion. Esto devela que los contextos de investigacion no son los

mismos entre paises latinoamericanos y aquellos situados en el norte global.

Finalmente, por supuesto la elaboracion de un instrumento por si solo no
resuelve situaciones de no respeto a la vulnerabilidad social de poblaciones en
Latinoamérica. Sin embargo, la existencia de un instrumento de esa naturaleza puede
contribuir en la educacion y la diseminaciéon de una busqueda de mecanismos de
proteccion y garantias mas amplias para participantes de investigacion, necesarias a
partir de la discusion alrededor de la vulnerabilidad social; y también en concientizar
y empoderar a los miembros de la comunidad. La participacion de la poblacién desde
el disefio del conocimiento que se obtendra por medio de la investigacion cientifica es
fundamental para la consideracién de nuevos factores de vulnerabilidad social o de

otras vulnerabilidades en las personas.
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ANEXO 1- Estrategias de busqueda
Web of Science (n=481)

TS=(surveillance OR "vigilancia epidemiologica") AND CU=(Peru) and 2023 or
2022 or 2021 or 2019 or 2018 or 2020 (Publication Years)

Scopus (n=535)

TITLE-ABS-KEY ( surveillance OR "vigilancia epidemiologica" ) AND
AFFILCOUNTRY ( peru ) AND PUBYEAR >2017 AND PUBYEAR <2024 AND ( LIMIT-
TO ( DOCTYPE , "ar" ) OR LIMIT-TO ( DOCTYPE , "le" ) ) AND ( LIMIT-TO (
PUBSTAGE , "final" ) )

SciELO (n=86)
Expresion: "vigilancia" AND peru

Filtros aplicados: (Afo de publicacion: 2021) (Ano de publicacion: 2022) (Afo
de publicacion: 2018) (Afio de publicacion: 2020) (Ao de publicacidon: 2023) (Afo de
publicacién: 2019)

PubMed (n=371)

(("public health surveillance"[MeSH Terms] OR "sentinel surveillance"[MeSH
Terms] OR  "surveillance"[Title/Abstract]) AND  "Peru"[Affiliation])  AND
(2018:2023[pdat])

Google Académico

"vigilancia epidemiologica" source: " Horizonte Médico"

"vigilancia epidemiologica" source: " Revista Estomatolégica Herediana"
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ANEXO 3 - Instrumento propuesto por Zoboli (2008)

4. A Three-Level Vulnerability Analysis Framework for
Biomedical Research Ethics

Based on this multidimensional approach, we can build an analytical frame-
work for evaluating the potential vulnerability of subjects in biomedical re-
search from three perspectives, analogous to the framework proposed for
AIDS: (1) individuals™ issues of informed consent; (2) programmatic issues
in the form of research ethics guidelines and RECs; and (3) societal factors
that contribute to vulnerability. This approach combines prevention of indi-
vidual subject vulnerability with contextual intervention. The analysis evokes
the nature, strength, and interaction of determinants of vulnerability, and ex-
plores possible approaches to reduction of vulnerability on all levels. A
summary of factors that we need to assess and procedural aspects of research

protocols designed to minimize the potential for exploitation of vulnerable
populations follows:

A. Individual or Personal Vulnerability
1. Access to Information Criteria for Valid Informed Consent
Researchers should:

Provide information in sufficient quantity and quality for prospective
subjects to be able to make reasonably informed decisions about
participation;

Use suitable language geared to their age and level of cognitive, psychologi-
cal, and cultural understanding;

Explain necessary procedures, potential risks, and expected discomfort to
prospective subjects;

Explain expected risks and benefits to prospective subjects;

Assess the presence of conflicts of interest that could result in the omis-
sion of information or other distortions in the transmission of infor-
mation to subjects; and

Allow prospective subjects adequate time to weigh risks and benefits before
making decisions.
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1. Competence to Decide
Researchers should assess:

The presence of factors that could interfere with or hinder subjects™ decision
making that include biological, legal, age, or mental factors; and values,
beliefs, cultural or religious customs;

The capability of subjects to understand information provided on the project;

The capability of subjects to analyze information on the project in light of
personal values and beliefs, and their state of health;

The capability of subjects to evaluate the consequences of their decisions;

The capability of subjects to predict or desire results for their health;

The capability of subjects to communicate their desires, fears, and doubts
about the research or about their health; and

The capability of subjects to justify their choices in a coherent manner, ac-
cording to reasonable person criteria.

111. Personal Right to Freedom
Researchers should:

Assess the presence of the influence of authority or other conditions that
might restrict the freedom of individuals to make decisions;

Assess the presence or absence of other health treatment services as alterna-
tives to participation in the proposed research;

Ensure clauses in the informed consent form that ensure freedom of the indi-
vidual to enter and leave the study;

Assure high-quality care independent of the participation of the subject
in research;

Avoid the promise of greater flexibility and promptness of care as a benefit of
participation in the study; and

Assess cultural and religious customs that interfere in the individual’s deci-
sion-making freedom.

1v. Right to Privacy and Confidentiality
Researchers should design:
Procedures to ensure the privacy of subjects throughout all stages of research;
Procedures to ensure confidentiality of personal records of the subjects;

Procedures to ensure anonymity of subjects; and
Procedural safety measures to preserve privacy and confidentiality of subjects.
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v. Quality of the Subject/Researcher Relationship
Researchers should:

Assess the presence of conflicts of interest that could result in researchers
pressuring subjects to participate or interfere with subjects wishing to
leave projects;

Assess power relationships, whether political or religious, that might interfere
in the subject/researcher relationship;

Respect subjects as autonomous persons; and

Assess communication abilities of the researcher and subjects.

vi. Subjects” Understanding of Rights
Researchers should:
Disseminate local and international guidelines on biomedical research ethics
to patients in teaching hospitals and disease associations;
Match language in the guidelines to the reading comprehension and under-
standing level of subjects; and
Ensure subjects” awareness of their rights.
vii. Alternatives for Treatment or Diagnosis
Researchers should:
Provide information on other medically proven treatments or diagnosis op-

portunities beyond that offered by the study; and
Ensure access of subjects to alternative treatments or diagnoses.
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B. Programmatic Vulnerability
1. Rules for Ethics in Biomedical Research
Researchers and countries should:

Research, remain aware of, and follow local, national, and international
rules for ethics in biomedical research;

Support and provide incentives for biomedical research institutions to
encourage adherence to local and international biomedical research
ethics directives;

Encourage participation of researchers, subjects and other interested par-
ties in the creation and revision of guidelines for ethics in biomedical
research; and

Require protocol review by an REC before allowing research to begin.

1. Research Ethics Committees
Researchers should:

Establish research ethics committees in institutions that conduct studies
with human subjects;

Learn and cooperate with the organization and functions of research
ethics committees;

Ensure that RECs encourage the egalitarian participation of both genders
and members of diverse segments of society;

Ensure that RECs include representatives from different professions in the
biomedical and liberal arts areas:

Establish ways for subjects to contact RECs for consultations or com-
plaints;

Ensure transparency in the dialogue and relationships of the research eth-
ics committees, researchers, and research sponsors;

Remain mindful of conflicts of interest that might interfere with the in-
dependence needed by the RECs in the analysis of protocols;

Lobby for institutional and governmental support for the proper function-
ing of RECs;

Ensure that the work done by research ethics committees in the analysis of
protocols and protection of research subjects is subject to oversight by
society and the government; and

Ensure participation of subjects in the RECs for the analysis and oversight
of protocols.
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C. Societal Vulnerability Factors

1. Livelihood

Researchers should evaluate and work to meliorate negative impacts caused by:

Poverty:

Lack of adequate educational opportunities;

Levels of educational achievement;

Patterns of distribution of wealth; economic gaps within society;
Organization and quality of health-care systems;

Guarantees or barriers to health service access:

Cultural and religious customs;

Social class inequalities; and the

Power structure of local leadership with subjects and researchers.

1. Environment Characteristics
To create a supportive societal environment, researchers should:
Promote a collective, positive view of biomedical research;
Work to avoid or reduce marginalization of groups;

Lobby for enactment of policies and laws to protect biomedical
search subjects;
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Support organizations that protect the rights of research subjects or pa-
tients in their dealings with RECs;

Ensure access of subjects to research benefits after studies end; and

Return benefits of the research to the community in which they conducted
the research.

1. Conflicts of Interest
Researchers should be mindful of, and work to avoid pressure created by:

Expectations to publish in periodicals that only accept research that re-
ports positive results;

Research sponsors that attempt to influence publication of results;

The strong presence of the pharmaceutical industry in the funding of re-
search projects, periodicals, scientific events, and researchers;

The pharmaceutical industry that funds universities and teaching hospitals
for treatment, education, and research activities; and

Universities urging researchers to produce and publish.

The aim of this proposal is not to exhaustively cover all possible aspects
of vulnerability. Instead, this outline 1s intended to serve as a model that must
be refined and adapted to each situation to facilitate:

Definition of the population subset and the setting (social, cultural, eco-
nomic environment) in which research is designed and conducted;
Identification of particular subject vulnerability factors in any of the cate-

gories (individual, programmatic or societal);

Determining the way that the chosen vulnerability factors might influence
subjects” choices or the fair balance of research burdens and benefits;
The explanation of how the chosen vulnerability factor is influenced by or in-
fluences other factors listed within the same or other categories; and a

Course of action to reduce vulnerability on each of the three levels.
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ANEXO 4 - Construccion de instrumento de analisis de vulnerabilidad

social

De acuerdo con Zoboli (2008), los comités de ética pueden evaluar la

vulnerabilidad en protocolos de investigacion bajo tres niveles: individual,

programatica y social. Esta autora propone una serie de aspectos a ser evaluados por

los Comités de Etica en Investigacién en estos niveles, para el caso de la

“vulnerabilidad social” se tiene lo siguiente:

A)

Condiciones de vida

Los investigadores deben evaluar y trabajar para mitigar los impactos negativos

causados por:

Pobreza

La falta de oportunidades educativas adecuadas;

Los niveles de logros educativos;

Los patrones de distribucién de la riqueza o las brechas econdémicas dentro
de la sociedad;

La organizacion y calidad de los sistemas de atencion de la salud;

Las garantias o barreras para el acceso a los servicios de salud;

Las costumbres culturales y religiosas;

Las desigualdades de clase social; y

La estructura de poder de los lideres locales con los sujetos y los
investigadores.

Red social

Para crear un entorno social propicio, los investigadores deberian:

Promover una visidn colectiva y positiva de la investigacion biomédica
(vision de la comunidad);

Trabajar para evitar o reducir la marginacion de grupos;

Presionar para que se promulguen politicas y leyes que protejan a los
sujetos de la investigacion biomeédica;

Apoyar a las organizaciones que protegen los derechos de los sujetos de
investigacion o de los pacientes en sus relaciones con los Comités de Etica
en Investigacion;

Garantizar el acceso de los sujetos a los beneficios de la investigacién una
vez finalizados los estudios; y

Devolver los beneficios de la investigacion a la comunidad en la que se llevo
a cabo la investigacion.
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C) Conflictos de Interés

Los investigadores deben tener en cuenta y esforzarse por evitar la presion

creada por:

- Las expectativas de publicar en revistas que solo aceptan investigaciones
que reportan resultados positivos;

- Los patrocinadores de investigaciones que intentan influir en la publicacién
de resultados;

- La fuerte presencia de la industria farmacéutica en la financiacion de
proyectos de investigacion, publicaciones periddicas, eventos cientificos e
investigadores;

- Laindustria farmacéutica que financia universidades y hospitales docentes

para actividades de tratamiento, educacion e investigacion; y
- Las universidades que instan a los investigadores a producir y publicar.

D) Caracterizacion demografica e interseccionalidad

Se agregd una seccién de “Evaluacion de caracteristicas demograficas e
interseccionalidad” donde se buscé si los articulos incluidos discutian la influencia
singular o combinada en el fendmeno de estudio de las siguientes variables: raza (o
sinébnimos como etnia, grupo étnico, etnicidad, etc.), clase (o sinbnimos como estatus
o nivel socioeconémico), género, ubicacidn geografica (area de residencia, region de
residencia), capacidad (personas con o sin discapacidad), orientacion sexual o grupo

etario, o si se menciond una evaluacion de interseccionalidad de forma explicita.

Para motivos de esta investigacion, no se evaluaran protocolos de
investigacion, sino articulos cientificos (entendidos como reportes finales de un
estudio), por lo que algunos factores no pueden ser medidos. Asi mismo, este estudio
solo incluira estudios secundarios que usen datos o material biolégico/genético
previamente obtenido por medio de Actividades de Vigilancia en Salud Publica, debido
a ello, se han agregado preguntas especificas sobre el tema basados en el
instrumento denominado “Datasheet for datasets” de Gebru et al., (2021), quedando
la propuesta final planteada de la manera coherente con lo mencionado en la seccion

de metodologia.
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