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RESUMEN

La presencia e integracién de la investigacion cualitativa a los protocolos de investigacion biomédica ha cobrado cada vez mayor
relevancia, por la importancia de la antropologfa cultural. El caso particular de la etnografia adquiere atin mds preeminencia en
relacién con la definicién de riesgo para el sujeto de investigacién. El presente articulo expone las principales caracteristicas de la
investigacion etnogréfica que deben ser evaluadas por un comité de ética de la investigacion, y define una serie de recomendacio-
nes para la evaluacion del riesgo para los sujetos que se someten a este tipo de estudio. Los miembros de los Comités de Etica en
Investigacion deben tener en cuenta la etnografia para realizar a cabalidad su funcién.
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ABSTRACT

The presence and integration of qualitative research to the biomedical research protocols has become increasingly relevant, due to
the importance of cultural anthropology. The particular case of ethnography acquires even more preeminence with regards to the
definition of risk for the research subject. This paper presents the main characteristics of ethnographic research to be evaluated by
aresearch ethics committee and defines a series of recommendations for risk assessment for subjects undergoing this type of study.
The members of Research Ethics Committees must take ethnography into account in order to fully perform their duties.

Key worps: cultural anthropology; ethics committees; risk groups; research in health services; investigation (Source: DeCS).

Resumo

A presenca e integracio da pesquisa qualitativa nos protocolos de pesquisa biomédica tem cobrado cada vez mais relevancia por
causa da importancia da antropologia cultural. O caso particular da etnografia alcanca ainda mais preeminéncia em relagio a defi-
ni¢do de risco para o sujeito da pesquisa. O presente artigo expde as principais caracteristicas da pesquisa etnografica que devem ser
avaliadas por um comité de ética em pesquisa e define uma série de recomendagdes para a avaliagdo do risco para os sujeitos que
se submetem a esse tipo de estudo. Os membros dos comités de ética em pesquisa devem levar em consideragio a etnografia para
realizar plenamente sua fungdo.

PALAVRAS-CHAVE: antropologia cultural; comités de ética; grupos de risco; pesquisa; pesquisa em servigos de satide (Fonte: DeCS,
Bireme).
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INTRODUCCION

La investigacion biomédica contemporénea, basada en la
metodologfa planteada por la epidemiologia clinica y
bajo la orientacién de su principal tendencia ideoldgica,
la medicina basada en la evidencia (MBE) (1), tiene
como referente de evaluacion de los aspectos éticos
del protocolo de investigacién, un conjunto de normas
(nacionales e internacionales) que giran principalmente
alrededor de los planteamientos de la investigacién cuan-
titativa, la cual establece la magnitud de los desenlaces
clinicos de interés, y los manifiesta en diversos 6rdenes
de significancia estadistica (2).

Dicho marco normativo no contempla de manera expli-
cita la investigacién cualitativa, dado que en el espiritu
de este cuerpo de leyes, resoluciones y declaraciones,
supone que la investigacion sobre el sujeto humano
atafie a principios que no dependen de la metodologia,
Sino que son universalmente aceptados y cuyo proposito
es la proteccion del sujeto humano sometido al riesgo de
la investigacién, sea esta observacional o que involucre
algin tipo de intervencién farmacoldgica, médica o
quirdrgica (3). Sin embargo, es claro que normas de
uso universal como las buenas pricticas clinicas (BPC)
(4), olas recomendaciones del Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS ) (5) tienen
una influencia marcada de la metodologia cuantitativa
y se orientan a satisfacer las necesidades de evaluacién
de farmacos (BPC), farmacovigilancia y el desarrollo de
ensayos clinicos (CIOMS). De otra parte, en el ambito
local, las normas de investigacién en humanos, como la
Resolucién 8430 de 1993 (6), o la Resolucién 2378 de
2008 (7), mantienen el mismo esquema de evaluacién
de los protocolos de investigacion, el cual se orienta a
los planteamientos biotecnoldgicos, biomédicos, epide-

miolGgicos, farmacolégicos y cuantitativos, sin que se
destaquen las particularidades del disefio investigativo
cualitativo aplicado al &mbito de la salud.

De tal forma que la evaluacion de los aspectos éticos en
lainvestigacion cualitativa carece de una guia documental
universalmente aceptada o localmente regulada, que
subraye las caracteristicas de la investigacién cualitativa
aplicada al dmbito clinico (8, 9), y que oriente a los
evaluadores de estudios, en un comité de ética de la
investigacién biomédica, a valorar de manera integral
la metodologia cualitativa y sus eventuales repercusiones
en la seguridad y el respeto a los derechos del sujeto
humano en investigacién.

Esta situacion resalta que la investigacién cualitativa es
cada vez mais relevante en la evaluaciéon de desenlaces
y variables de interés en el dmbito clinico, y que sus
planteamientos metodolégicos responden eficiente-
mente a interrogantes de investigaciéon que el disefio
epidemioldgico cldsico no es capaz de resolver (10).
Como consecuencia, se requiere de una evaluacién
por parte de los comités de los aspectos metodoldgicos
cualitativos. De otra parte, implica que la metodologia
de evaluacién de los aspectos éticos, que se realiza en
los comités de investigacién que evaldan estudios de
las ciencias sociales, debe entablar un didlogo con los
comités de ciencias biomédicas a través del cual sea
posible compartir y procurar integrar su experiencia
directamente en el dmbito biomédico, y comenzar a
definir pardmetros minimos sobre los cuales construir la
evaluacion de aspectos éticos de estudios cualitativos o
mixtos aplicados al &mbito de la atencién en salud (11).

Paralos comités de ética de la investigacién que evalian
protocolos biomédicos, algunas técnicas del protocolo de
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LA ResoLucioN 2378 De 2008, QUE SENALA LOS PARAMETROS MINIMOS DE
CONFORMACION DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION QUE EVALUAN

PROTOCOLOS CON MEDICAMENTOS, Y QUE SE HA CONVERTIDO EN EL PARAMETRO DE
CONFORMACION DE COMITES DE INVESTIGACION BIOMEDICA, NO HACE MAYOR ENFASIS EN LA
NECESIDAD DE TENER MIEMBROS ENTRENADOS EN INVESTIGACION SOCIAL O CUALITATIVA.

investigacion pueden ser més ficilmente reconocidas
que otras, por ejemplo, la entrevista semiestructura-
da o el grupo focal son aproximaciones cada vez mas
comunes dentro del contexto de los estudios de im-
plementacién (12), la evaluacién de sistemas de salud
(13), las pruebas de usabilidad de tecnologias aplicadas
al manejo de enfermedades (14) y la cualificacién de
servicios de telemedicina (15), entre otros. Sin em-
bargo, otros métodos de investigacién propios de la
antropologfa, y que se aplican al d&mbito de la investi-
gacion en salud, como es el caso de la etnografia, son
pobremente entendidos por parte de la mayoria del
personal de salud, y esta no es una metodologfa que se
incorpore usualmente en la ensefianza de los cursos de
epidemiologia clinica o en cursos de metodologia de la
investigacion biomédica (16, 17).

El caso particular de la etnografia adquiere atin més
relevancia en relacién con la definicién de riesgo para
el sujeto de investigacién. Esta definicién, a la que
usualmente se acoge la evaluacién de la metodologia
de la epidemiologfa clinica, puede estar en conflicto con
la definicién de riesgo, que la etnografia puede estar
dispuesta a asumir. Por ejemplo, la normatividad local
(Resolucion 8430 de 1993) incluye en la investigacion
sin riesgo aquella basada en cuestionarios y entrevis-
tas, elementos que pueden hacer parte a su vez de los

métodos de recoleccion etnogréficos. De otra parte, la
misma resoluciéon no menciona los métodos cualitativos
dentro de la investigacién que tiene riesgo minimo o
riesgo mayor que el minimo. Ademas, la Resolucién
2378 de 2008, que sefiala los pardmetros minimos de
conformacién de los comités de ética de la investigacion
que evaltian protocolos con medicamentos, y que se ha
convertido en el pardimetro de conformacién de comités
de investigacién biomédica, no hace mayor énfasis en
la necesidad de tener miembros entrenados en investi-
gacion social o cualitativa (18). De tal modo que la sola
mencién de la metodologia cualitativa dentro de un
proyecto es insuficiente para determinar el riesgo, tanto
alaluz de la normativa local como de los conocimientos
y las competencias que como minimo deben tener los
miembros de un comité.

Es asi como se requiere establecer una serie de pa-
rdmetros que permitan orientar a los comités en la
evaluacion de protocolos de investigacién cualitativa
aplicada a la salud (10). El presente articulo expone las
principales caracteristicas de la investigacién etnografica
que deben ser evaluadas por un comité de ética de la
investigacion, y define una serie de recomendaciones
para la evaluacién del riesgo para los sujetos que se
someten a este tipo de investigacion.
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LA INVESTIGACION ETNOGRAFICA

La investigacion etnogrifica consiste en la aplicacion de
diversos métodos y técnicas de recoleccién, sintesis y
andlisis de datos, tanto cualitativos como cuantitativos,
que tienen por objetivo la descripcion y el andlisis de
las costumbres y tradiciones de un grupo humano (19).
En relacién con el cuidado de la salud, la descripcion
del grupo humano de interés puede hacer referencia
tanto al personal médico como a los pacientes o al per-
sonal administrativo que ejerce funciones de gestién en
un centro de salud, de tal forma que la aproximacién
metodologfa de la investigacién etnografica aplicada a
la salud difiere radicalmente de la investigacion clinica
tradicional, en la que el sujeto de investigacién es ne-
cesariamente el enfermo o, en su defecto, el potencial
enfermo, como es el caso de las vacunas.

Incluso, en el acercamiento etnogréfico el objeto de
estudio puede comprender a todos los involucrados en
un proceso de atencién en salud, como serfa la aproxi-
macién etnogréfica para comprender lo que acontece en
términos de costumbres, tradiciones, rutinas y practicas
en un centro de salud de primer nivel de atencién en
una zona rural. Este tltimo es un planteamiento inves-
tigativo que implica a pacientes, cuidadores, personal
de salud y demds involucrados en la atencién clinica
(20). Reconocer esta diferencia en la definicién del
objeto de estudio (sujeto enfermo o potencialmente
enfermo frente a conglomerado humano) sefiala que
la complejidad de la investigacién etnogréfica compro-
mete aspectos del disefio del estudio, que no se pueden
comprender solamente con los métodos tradicionales
de la epidemiologfa clinica.

LA INVESTIGACION ETNOGRAFICA CONSISTE
EN LA APLICACION DE DIVERSOS METODOS Y
TECNICAS DE RECOLECCION, SINTESIS Y ANALISIS
DE DATOS, TANTO CUALITATIVOS COMO
CUANTITATIVOS, QUE TIENEN POR OBJETIVO LA
DESCRIPCION Y EL ANALISIS DE LAS COSTUMBRES

Y TRADICIONES DE UN GRUPO HUMANO.

De otra parte, la investigacién etnogréfica abarca una
serie de aspecto logisticos, de recoleccién de datos y
andlisis, que son particulares a su aproximacién metodo-
légica, a saber: 1) se realiza en un entorno natural y no
en un laboratorio; 2) implica una participacién intima
delinvestigador, es decir, se genera una interaccion cara
a cara con los participantes; 3) se describe de forma
exacta el conjunto de perspectivas y comportamientos
de los participantes; 4) utiliza la recopilacién de datos
inductiva, interactiva y recursiva para construir teorfas
culturales; 5) utiliza y analiza datos cualitativos y cuan-
titativos; 6) enmarca las conductas humanas dentro de
contextos sociopoliticos e histéricos; 7) utiliza el concepto
de cultura para interpretar los resultados del estudio
(16, 21). Por tanto, el objeto de estudio y las particula-
ridades metodoldgicas de la etnografia indican que la
evaluacion de los aspectos éticos debe incluir el analisis
de dichos rasgos a la luz del objetivo del comité, que
es la proteccién de los sujetos; la evaluacion del riesgo
al que se somete, y la identificacién de actividades en el
proceso investigativo que supongan la vulneracién de
sus derechos.
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Finalmente, se debe tener claridad sobre el uso co-
rrecto de la investigacion etnografica y su aplicacion
en la resolucién de preguntas de investigacion que
requieren de una aproximacién cualitativa de este tipo
en el dmbito de la salud. La etnografia se emplea prin-
cipalmente cuando: 1) se requiere aclarar y delimitar la
definicién de un problema complejo que estd embebido
en diversos sistemas o sectores; 2) se necesite explorar
e identificar los factores relacionados con un problema
de investigacion, con el objetivo de comprenderlos y
abordarlos, especialmente cuando en etapas ulteriores
de una investigacion se pretende hacer una intervencion
sobre dichos factores; 3) se necesite disefiar e imple-
mentar medidas de intervencién o acompafiamiento que
deban coincidir con las caracteristicas de la poblacién
objetivo, especialmente cuando las medidas existentes
no son adecuadas o necesitan ser adaptadas a un nuevo
contexto; 4) se deban identificar los participantes de un
proceso, sectores de una poblacién o miembros de una
comunidad de interés cuando atn no se conocen ni se
identifican en propiedad; 5) sea necesario identificar y
describir resultados inesperados o imprevistos; 6) se re-
quiera facilitar el acceso de los participantes al proceso de
investigacion y a sus resultados; 7) se necesite identificar
un problema que atn no estd claro; 8) se deba aclarar
el rango de interacciones de una situacién compleja,
especialmente cuando no todas las interacciones estin
completamente identificadas, conocidas o entendidas;
9) no sea posible responder a preguntas de investigacion
con otros métodos o enfoques (16, 21-24).

Estos tres elementos —la definicion de etnografia, sus
caracteristicas y la indicacién para su uso en el &mbito
investigativo de la salud— son aspectos fundamentales
para que un comité pueda evaluar un protocolo que se
base o que incluya la etnografia dentro de su metodologfa.

ADVERTENCIA PARA LOS ETNOGRAFOS Y EL COMITE

Una vez se han identificado los aspectos més relevantes
de la metodologfa etnogrifica, es importante advertir alos
investigadores que utilizan esta técnica, que el contexto
de la salud difiere de otros contextos culturales en los
que tradicionalmente se ha empleado la etnografia. De
hecho, la comprensién del contexto cultural es el uso mas
relevante de la etnografia, lo que aplica perfectamente
a la necesidad de conocer desde ese punto de vista la
asistencia sanitaria (25, 26), dado que el gran nimero
de variables en el contexto clinico se prestan para ser
analizadas en un enfoque mads abierto, en lugar de res-
ponder a un andlisis estrecho basado solamente en las
preguntas de una encuesta o de la mineria elaborada
a partir de bases de datos (16). Sin embargo, el estu-
dio de la conducta humana, analizada en sus 4mbitos
naturales de desarrollo, incluida la interpretacién de
dichas conductas a través de perspectivas culturales,
politicas e histéricas implica que, aunque la etnografia
no pretenda modificar las conductas de los participan-
tes, es una investigacion que fundamentalmente dibuja
la realidad de un grupo de sujetos que, aunque no han
sido intervenidos para estimar resultados a partir de una
accién que modifique conductas o la de fisiologia corporal,
han sido objeto de identificacién detallada, por tanto, las
consecuencias de dicha identificacién se pueden estimar
en algl’m tipo de riesgo, tal y como se estiman los riesgos
alos que se someten los individuos que son intervenidos
en un experimento clinico.

Sin embargo, la estimacion de ese riesgo no es sencilla en
el dmbito de lainvestigacion descriptiva. Por ejemplo, en
un experimento clinico los eventos de seguridad, como
los eventos adversos serios, se sopesan frente al beneficio
que recibe el sujeto al participar en el estudio (27). Existe
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ES DEBER DE LOS COMITES DE ETICA PROVEER A LOS INVESTIGADORES UNA LISTA DETALLADA DE
LOS ASPECTOS QUE DEBEN SER EXPLICITOS E INCLUIDOS EN LA PRESENTACION DEL PROTOCOLO,
ESTO CON EL PROPOSITO DE TENER LOS ELEMENTOS NECESARIOS PARA DETERMINAR LA MAGNITUD

DEL RIESGO Y LA CONVENIENCIA PARA LOS SUJETOS DE SOMETERSE A LA INVESTIGACION.

una claridad sobre lo que el sujeto recibe (intervencion
experimental) y alo que se arriesga (evento adverso). En
lainvestigacion etnogréfica ese balance no estd definido
explicitamente, dado que no existe intervencién y no se
puede cuantificar el riesgo en términos de proporcién
de aparicién de eventos adversos, como tampoco existe
un pardmetro, en términos biomédicos, que defina las
consecuencias negativas que eventualmente puedan
surgir de la descripcién demogrifica. Por estas razones,
es facil caer en el error de cualificar como bajo o minimo
el riesgo al que se someten los sujetos que participan de
un proceso de observacion, cualificacion y descripcion
detallada de sus acciones en su propio entorno. Estas
consideraciones también aplican cuando se debe esti-
mar el riesgo de las intervenciones no farmacolégicas
o que no implican el uso de dispositivos médicos u
otras tecnologias, tales como la observacién de flujos
y rutinas de trabajo o las intervenciones pedagégicas.
Asimismo, con el advenimiento de nuevas técnicas
visuales o audiovisuales de recoleccién de datos, en
la investigacién cualitativa pueden suscitarse cada
vez mas cuestionamientos éticos acerca del impacto
que tienen las diferentes metodologfas en las distintas
culturas. Por ejemplo, la grabacién audiovisual de un
ritual en una comunidad indigena (28), o la grabacién
de entrevistas que narran acciones que pueden ser
consideradas o calificadas como delictivas por parte
de un colectivo o tribu urbana (29).

De tal modo que un investigador que no esté acos-
tumbrado a la evaluacién del riesgo que usualmente
hace un comité de ética de la investigacién biomédica
y, @ su vez, un comité que no conozca la metodologia
etnogréfica, puede pasar por alto que, en ausencia de
la intervencion, la descripcién identifica con detalle
aspectos que se desenvuelven en la cotidianidad de las
personas, pero que pertenecen al fuero més intimo de su
personalidad, de su trabajo, de su interaccién y posicién
social, de su posicién politica y de su rol en la comunidad.

Es asi como el momento de riesgo para los sujetos se
puede situar a partir de la pregunta de investigacion y
su implementacién en campo. Por ejemplo, un andlisis
etnogrifico que pretenda evaluar el impacto que tenga el
entrenamiento en labores técnicas de un grupo de perso-
nas institucionalizadas con déficit cognitivo tiene para los
sujetos riesgos completamente diferentes a un proyecto
etnogréfico que pretenda conocer los habitos sexuales de
los mismos sujetos mientras permanecen institucionali-
zados, aun cuando ambos planteamientos investigativos
sean eminentemente descriptivos.

Por tanto, es deber de los comités de ética proveer alos
investigadores una lista detallada de los aspectos que
deben ser explicitos e incluidos en la presentacién del
protocolo, esto con el propésito de tener los elementos
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necesarios para determinar la magnitud del riesgo y la
conveniencia para los sujetos de someterse a la inves-
tigacion (8). Una mejor comprension de estos aspectos
permite a los comités y a los investigadores proceder
con informacién mds confiable y pertinente.

A continuacién se listan los principales aspectos que
el investigador debe exponer en el protocolo, con el
fin de dar claridad al comité sobre la metodologia
empleada en la investigacion, a saber: 1) propésito y
objetivos de la investigacion; 2) descripcién de la po-
blacion de estudio; 3) descripcion sobre lo que implica
para los sujetos participar en el estudio; 4) duracién y
localizacién (fisica) del estudio; 5) explicacién sobre
el proceso por el cual los datos serdn recolectados
(grabaciones, cuadernos de campos, etc.) asi como
dénde, por cudnto tiempo y quién serd el custodio de
los datos y de la informacién derivada; 6) descripcion
sobre los procesos de anonimizacion de la informacién;
7) financiacién del estudio; 8) implicaciones econé-
micas, si las hubiera, para los sujetos; 9) informacién
de contacto suministrada a los sujetos; 10) métodos de
identificacién de los sujetos; 11) instrumentos para
contacto con los sujetos (cartas, avisos publicitarios,
mensajes en redes sociales, etc.); 12) instrumentos de
recoleccién de datos (encuestas, entrevistas, cuestiona-
rios, libretas telefénicas), junto con una evaluacién del
potencial riesgo de poner a los sujetos en situaciones
embarazosas, de estigmatizacién, sefialamiento, se-
gregacion, discriminacién o en riesgo de persecucion
policial o judicial; 13) planteamiento o posicion del
investigador sobre el consentimiento informado junto
al propio formulario del consentimiento, si se requiere;
14) planteamiento o posicion frente a la participacién
de menores de edad, asentimiento y participacién de

los padres en el proceso; 15) planteamiento y posicién
del investigador sobre publicaciones y difusién de
resultados (8, 30-34).

La anterior lista no pretende ser exhaustiva, sin embargo,
permite establecer un marco dentro del cual, tanto el
investigador como el comité alcanzan mayor claridad
sobre el objeto de estudio, la aproximacién metodolégica
y la logistica que implicara la descripcion etnogrifica.
De tal modo que, el protocolo no se limita a nombrar la
etnograffa como medio para alcanzar ciertos objetivos,
sino que describe un panorama que inmediatamente
enciende alarmas, para los evaluadores y el mismo in-
vestigador, sobre los eventuales riesgos que implica para
los sujetos y su comunidad la participacion en el estudio.
Esto no quiere decir que, si esas alarmas se encienden,
el protocolo sea inviable, dado que se pueden desarro-
llar modificaciones para mitigar el riesgo. Los aspectos
listados permiten describir la etnografia en términos que
advierten acerca de la susceptibilidad de los sujetos y
sus comunidades, es decir, destacan o ponen de relieve
el aspecto o la situacién mas fragil (personal o grupal),
en la cual la actividad investigativa genera un riesgo que
tanto el comité como el investigador deben sopesar.

ESTABLECER EL RIESGO

La propuesta de investigacién establece el marco de
trabajo que conduce el debate a los aspectos éticos,
mientras que la pregunta de investigacion ubica el
momento de mayor riesgo; sin embargo, no determina
con precisién el tipo de riesgo, ni su magnitud, como
tampoco establece la relacién entre el riesgo de los
sujetos y la vulneracién de sus derechos al participar
en la investigacién.
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Como se menciond, la regulacién local practicamente
circunscribe la investigacion descriptiva a una inves-
tigacién sin riesgo, de tal forma que la evaluacion del
protocolo implica un ejercicio de reflexion que analice
todas las actividades del estudio, en razén de la garantia
del ejercicio de los derechos del sujeto, y que se apegue
a los principios éticos de la investigacién en humanos.
El papel del comité es guiar el proceso de evaluacién y
acompafiar al investigador en el andlisis.

Aunque los aspectos particulares de
cada estudio etnogréfico deberin
ser analizados de acuerdo con sus
caracteristicas y planteamientos es-
pecificos, se sefialan tres momentos
en los cuales, al menos, se deben
ubicar los andlisis de los aspectos
éticos frente a las situaciones que
puedan vulnerar los derechos de
las personas e incrementar el riesgo
de los sujetos participantes, a saber:
1) el momento de contacto con los
sujetos participantes; 2) el tiempoy
espacio de recoleccion de los datos;
3) la difusién de resultados.

COMO UNA AMENAZA.

El momento de contacto es funda-

mental, porque implica invitar al su-

jeto, comunidad o grupo al estudio, desarrollar el proceso
de consentimiento informado y planear la observacién,
las entrevistas y demds actividades de recoleccién de
datos. Es un momento crucial porque incluso cuando el
sujeto o grupo se niegue a participar, el solo hecho de ser
objeto de interés para ser observado etnogréficamente
implica que la identificacién se convierta en un riesgo
potencial de estigmatizar o rotular al grupo de interés

LA APROXIMACION DIRECTA
DEL INVESTIGADOR AL
GRUPO DE INTERES PUEDE

EN ALGUNOS CASOS,
ESPECIALMENTE EN
COMUNIDADES MINORITARIAS,
AISLADAS O MARGINADAS, EN
LAS CUALES ESTE SEA VISTO

que, ademds, pudo haber sufrido sefialamientos previos
(35). De otra parte, algunas comunidades o grupos de
interés pueden haber sido objeto de investigaciones
anteriores, de tal modo que una nueva aproximacion
puede generar reacciones negativas, especialmente silos
estudios anteriores no han tenido algiin tipo de retroa-
limentacion, no han dejado alguna clase de beneficio a
los participantes o que precisamente hayan contribuido
a la estigmatizacion del grupo (36). Una aproximacion
sin tacto ni estrategia de acercamiento adecuada a una
comunidad vulnerable puede des-
encadenar reacciones negativas y
consecuencias indeseadas e incluso
imprevistas que el investigador debe
tener en cuenta en el momento de
aproximarse al grupo (37).

SER CONTRAPRODUCENTE

El propio consentimiento informa-
do, representado en un formulario
escrito, puede ser contraproducente
en muchos casos, dado que firmarun
documento con dos testigos, tal como
lo exige la norma local (Resolucién
8430 de 1993), (6) implica que la
confidencialidad de la informacién
y la privacidad del sujeto se vean
amenazadas por la pretension, bien
intencionada, de documentar el
proceso y representar la autonomia en la firma del do-
cumento (38). La aproximacién directa del investigador
al grupo de interés puede ser contraproducente en algu-
nos casos, especialmente en comunidades minoritarias,
aisladas o marginadas, en las cuales este sea visto como
una amenaza (39). El andlisis de estas situaciones y la
logistica que se haya planeado alrededor de los medios
para afrontar la situacién depende del grupo que se va
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a estudiar, por ejemplo, la vulnerabilidad de un grupo
de desplazados por la violencia es diferente a la de un
grupo de médicos de atencién primaria; sin embargo,
los desplazados pueden ver en la etnografia una oportu-
nidad positiva para expresar las circunstancias adversas
que los han llevado a emigrar o a huir de su lugar de
origen, mientras que los médicos aparentemente menos
vulnerables, pueden ver en la etnografia una accién
intrusiva que audita y cualifica sus actividades (40, 41).
El acercamiento al grupo cimienta la permanencia del
investigador durante el periodo de observacién, de tal
forma que las actividades y el tiempo en que se llevard
a cabo el proceso deben dejarse claros en la presenta-
cién del protocolo ante el comité; si bien es cierto que
muchos procesos etnogrificos pueden prolongarse més
alld de un cronograma establecido con anterioridad,
es necesario definir incluso esa posibilidad, con tal de
que la comunidad o el grupo tengan claridad sobre la
prolongacion justificada de la investigacion (42).

La recoleccién puede implicar la presencia del investi-
gador en momentos considerados personales, intimos,
privados o restringidos exclusivamente a miembros se-
lectos del grupo, algunos de estos momentos pueden no
haber sido previstos de antemano, sino que se presentan
alolargo del desarrollo investigativo (43). De otra parte,
la observacion etnogrifica puede potencialmente llevar
a situaciones extremas como cuando el investigador
es testigo de conductas delictivas o se ve envuelto en
situaciones en las que se desarrollen relaciones entre
el investigado y el investigador, que van més alld de la
confianza que debe generarse para el éxito del proceso
(44). Estas situaciones ponen de relieve la necesidad de
definir cronogramas de observacion, los espacios fisicos
donde se llevara la investigacion, planes especificos de
contingencia o conducta ante situaciones riesgosas, in-

cluso para el propio investigador, y el acompafiamiento
de personas de confianza en la comunidad que puedan
mediar en casos necesarios.

Como se menciond, estos aspectos dependen del escenario
en donde se llevard a cabo la investigacion, sin embargo,
deben tenerse en cuenta ante el grado de incertidumbre
que la investigacién cualitativa presenta frente al curso
de los procesos de recoleccion de datos, especialmente
en la etnografia, en donde el propio proceso es, en si,
un resultado que conlleva la profundizacién de la ob-
servacion y la recoleccion de mds datos (45).

El tercer momento destacado durante la evaluacién del
protocolo es el de la divulgacion de los resultados, el cual
puede verse, ingenuamente, como el menos riesgoso
del proceso, dado que la observacion ya ha cesado. Sin
embargo, la difusién de los detalles recolectados durante
la inmersién etnogrifica puede ser el momento en el
que, por ejemplo, el derecho a la intimidad y al libre
desarrollo de los miembros de un grupo particular se
vea vulnerado por la difusién de la investigacién, dado
que una vez los resultados estén en poder del piblico la
posibilidad de sefialamientos, estigmatizacién, invasién a
la privacidad y ruptura de la confidencialidad son riesgos
reales que surgen, precisamente, de la capacidad de la
técnica investigativa de pormenorizar y exponer con
profundo detalle al grupo de interés (33, 46, 47).

Esta situacién puede generar un escenario aparente-
mente paradéjico dentro de la investigacién cientifica
en seres humanos, y es el de obtener resultados no
publicables. Este escenario particular llama la atencién
dado que la investigacion cientifica tiene como pilar
fundamental la difusién de resultados para contribuir
a la construccién colectiva del conocimiento. Se debe,
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por tanto, planear de antemano el uso que se dard a la
informacion resultante de la investigacion y si esta hard
parte de un proceso de implementacién en el que se
prepare una ulterior intervencién y que no requiere la
publicacién de los aspectos etnogrificos o, por el contario,
definir si la publicacién es un aspecto fundamental. En
cualquier caso, se deben cuidar los aspectos de privaci-
dad y confidencialidad de los sujetos participantes y no
anteponer el interés de publicacién a la proteccion de
las personas que pueden ver vulnerados sus derechos
por la difusién de la investigacion (47, 48).

Los momentos aqui destacados no implican que los as-
pectos esenciales de toda investigacién cientifica no se
tengan en cuenta, sino que estos se debaten y analizan
en razon de las particularidades del estudio etnogrifico,
de tal forma que el valor social, la validez cientifica, la
seleccién equitativa de los sujetos, la relacién riesgo-
beneficio favorable al sujeto, el consentimiento informado,
la seleccion justa de los participantes y el respeto por los
sujetos, son fundamentales para justificar la aprobacion
de un estudio por parte de un comité, sea cualitativo,
de corte cuantitativo o mixto (49).

EL EFTNOGRAFO

La complejidad de la investigacion etnogréfica debe ser
manejada por personal entrenado y con la experiencia
suficiente para administrar un proceso que, ademds
de complejo, es prolongado y siempre cambiante (50).
De tal forma que la evaluacién por parte de un comité
debe propender por integrar en la evaluacion del estu-
dio, las competencias del investigador en relacién con
su capacidad de aproximar el grupo de interés (51) y
mantener una mirada objetiva durante la observacion
(52), asi como analizar los datos y difundir la informacién

LA COMPLEJIDAD DE LA INVESTIGACION
ETNOGRAFICA DEBE SER MANEJADA
POR PERSONAL ENTRENADO Y CON LA
EXPERIENCIA SUFICIENTE PARA ADMINISTRAR
UN PROCESO QUE, ADEMAS DE COMPLEJO,
ES PROLONGADO Y SIEMPRE CAMBIANTE.

de manera adecuada (53). Esta evaluacién debe incluir
al equipo de trabajo con que cuenta el investigador, el
cual debe dar soporte adecuado a las actividades del
estudio y estar integrado tanto a las actividades propias
de la investigacién como a los planes de contingencia
que se deben planear en caso de que la aproximaciéon
o la observacion discurran ante situaciones ilegales o
potencialmente riesgosas tanto para los sujetos como
para los propios investigadores (54-56). La fortaleza del
investigador es el pilar que sostiene el proceso, por tanto,
la competencia del etnégrafo hace parte de la coherencia
necesaria del protocolo y su correcta ejecucion.

CONCLUSIONES

La integracién de la investigacién cualitativa a los pro-
tocolos de investigacion biomédica ha cobrado cada vez
mayor relevancia. El planteamiento cualitativo resuelve
aspectos y preguntas de investigacion que complementan
los resultados de la epidemiologfa clinica. La etnografia
redne diversas técnicas de investigacién cualitativas
y cuantitativas que tienen indicaciones y escenarios
fundamentales para la comprensién de los fenémenos
salud-enfermedad. Esta metodologia, al ser evaluada
por parte de los comités de ética de la investigacion,
puede ser subvalorada en términos del riesgo, al que
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se someten los sujetos de investigacién. Los comités
de ética y los etnégrafos deben entablar un marco de
trabajo a fin de establecer los riesgos para los sujetos
y para el propio investigador, este anlisis y evaluacién
debe partir desde la pregunta de investigacién y continuar
con laidentificacién de los momentos mds sensibles que
puedan generar dafio o incrementar riesgos durante la
implementacién del estudio. La fortaleza del estudio
y el respeto de los derechos de los sujetos recae en la
competencia del investigador y la fortaleza del protocolo,
en el que se deben definir con claridad los momentos
criticos y c6mo se resolverdn durante el desarrollo in-
vestigativo. Es imperativo que los comités de ética de
lainvestigacién con seres humanos replanteen su visién
hacia la investigacién cualitativa y consideren dentro de
sus miembros a expertos en el drea y asi, dentro de su
experticia, obtener un conocimiento profundo de esta
técnica investigativa.
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