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RESUMEN:
Consideraciones éticas para la investigacion en seres humanos presentes en los
Trabajos de Investigacion de la Licenciatura en Nutricién
Area tematica de investigacion: Etica y Desarrollo Profesional
Autores: Salti LB, Moos A, Simoni, ML

Introduccion: Reconstruir el proceso de incorporacion de las consideraciones éticas en
los trabajos de investigacion de la Licenciatura en Nutricion (TIL) reconociendo los
sucesos que incidieron contribuye a recuperar la historia institucional en el area de la
investigacion y reconocer los avances en el respeto de la dignidad y derechos de la
personas.

Objetivo: Analizar el proceso de incorporacion de las consideraciones éticas en los TIL
de la Escuela de Nutricion de la U.N.C. en relacion a las normativas vigentes en nuestro
pais en ética de la investigacion y a la pertenencia a un proyecto marco acreditado, en
las areas de investigacion de tecnologia de los alimentos, clinica y epidemiologia, desde
1986 hasta la actualidad. Metodologia: El presente estudio fue realizado a partir del
analisis de los TIL seleccionados mediante muestreo intencional. La investigacion fue
de disefio cualitativo y tuvo como base los reglamentos de la catedra del Seminario
Final, entrevistas a docentes y normativas (internacionales, nacionales y locales) sobre
ética de la investigacion con seres humanos. Resultados: Conforme fueron
evolucionando las normativas éticas, tanto a nivel internacional como local, se
incorporaron modificaciones tendientes a regular los aspectos éticos en diferentes
instancias de evaluacién de los trabajos de investigacion. La formacién en investigacion
y €tica que presenta la catedra de seminario final y los requisitos propuestos desde el
reglamento, se vieron reflejados en los TIL. Conclusiones: La inclusion de las
consideraciones éticas en los TIL estuvo vinculada a las normativas internacionales y

locales y al paulatino desarrollo y crecimiento de la carrera Licenciatura en nutricion.

Palabras claves: investigacion; ética; Licenciatura en Nutricidn
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INTRODUCCION:

El progresivo avance de la ciencia y la tecnologia aportdé conocimientos que permitieron
el crecimiento de las sociedades y mejoras en las condiciones de vida de los seres
humanos, a su vez produjo numerosas consecuencias no deseadas donde se transgredian
los supuestos morales basicos de la convivencia (Tealdi, 2008). ElI Tribunal
Internacional de Niremberg elaboro el llamado Codigo de Niremberg en el afio 1947,
tras los experimentos inhumanos y degradantes en seres humanos presos en los campos
de concentracion nazi (Martinez Picabea de Giorgiutti, 2013). Segun Tealdi (2006), el
mencionado Cddigo es considerado el primer antecedente sobre ética de la
investigacion, una clara expresion de la asociacion entre la ética médica y los derechos
humanos. Este documento de relevancia internacional con sus diez puntos abri6 la
discusién sobre la necesidad de una conciencia ética y la urgencia de establecer pautas y
regulaciones para cualquier procedimiento medico o experimental sobre seres humanos
(Tealdi, 2006). Por su parte Vidal (2007) sostiene que desde fines del siglo X1X y hasta
la actualidad se ha producido, como consecuencia de la evolucién de las ciencias y de la
biotecnologia, un creciente interés por analizar los aspectos éticos presentes en las
investigaciones en las que participan seres humanos. Desde entonces y en respuesta a
las situaciones y problemas éticos generados en torno a las investigaciones se han
elaborado diferentes normativas éticas cada vez mas precisas, enfocadas en el resguardo
de los derechos humanos.

Durante el desarrollo de la investigacion existen numerosas consideraciones éticas que
deben ser abordadas correctamente para que no deriven en conflictos (Pineda y
Alvarado, 2008). En relacién a ello, un proyecto de investigacion debe presentar un
equilibrio entre los derechos y la seguridad de los participantes, el respeto y
responsabilidad sobre toda la naturaleza, y el beneficio de la ciencia.

En consonancia con lo mencionado previamente cabe mencionar el surgimiento de una
disciplina la Bioética, que reflexiona y analiza criticamente los problemas éticos que se
suscitan en el plano de la vida y salud humana, y que particularmente se ocupa de los
aspectos eticos de la investigacion (Vidal, 2010). A traves del debate analitico la
bioética valora la realidad y las situaciones problematicas que se presentan en el ambito

de la salud y la investigacion (Kottow, 2004).
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Vidal (2010) sostiene que la bioética puede conceptualizarse desde tres acepciones
diferentes: como una palabra que se introduce en el campo de las ciencias de la salud;
como una disciplina que pretende ser una nueva area de conocimiento; y finalmente
como un nuevo discurso que proviene del conocimiento de investigaciones no éticas y
la lucha por los derechos de las minorias y las decisiones concernientes al cuerpo y a la
salud. La realidad de América Latina con sus movimientos sociales, situaciones de
marginalidad, injusticia e inequidad, se identifica con este nuevo discurso a fin de dar
respuesta a los conflictos éticos que guardan estrecha relacién con las condiciones de
vida enmarcadas por el contexto sociocultural. Surge asi la necesidad de una bioética
que promueva la paz y el respeto a los Derechos Humanos.

Volnei Garrafa refiere que: “En América Latina queremos pensar las cosas con nuestros
cerebros, con nuestros 0jos, queremos una bioética que lleve en si misma los valores
morales y las coyunturas de nuestra region...” (Garrafa, 2006).

En la actualidad la incorporacion de la tecnologia y la globalizacién han estimulado la
préctica cientifica pero han generado también problemas éticos que afectan los derechos
mas elementales del ser humano como son la vida y la integridad (Kottow, 2016;
Pfeiffer, 2009). En ese sentido, se plantea la necesidad en la investigacion de esclarecer
y adoptar los principios basicos de la bioética, como una herramienta clave para evitar
el abuso de la tecnociencia sobre el hombre y su medio ambiente.

Los Trabajos de Investigacién de Licenciatura (T.I.L.) dan cuenta de un proceso de
investigacion por lo que se vuelve importante conocer cuales son y cémo se fueron
incorporando las consideraciones éticas que velan por el respeto de la dignidad humana

y los derechos humanos de las personas que participan en las investigaciones.
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PREGUNTA:
¢Cudles son y como se fueron incorporando las consideraciones éticas para la
investigacion en seres humanos, en los trabajos de investigacion de la Licenciatura en

Nutricion de la Escuela de Nutricion- Facultad de Ciencias Médicas- Universidad

Nacional de Cérdoba?
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OBJETIVO GENERAL.:

Analizar el proceso de incorporacion de las consideraciones éticas en los Trabajos de
Investigacion de la Licenciatura en Nutricion de la Escuela de Nutricion de la
Universidad Nacional de Cérdoba, en relacidn a las normativas vigentes en nuestro pais
en ética de la investigacion y a la pertenencia a un proyecto marco acreditado, en las
areas de investigacion de tecnologia de los alimentos, clinica y epidemiologia desde
1986 hasta la actualidad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Reconstruir el proceso de incorporacion de las consideraciones éticas en los
trabajos de investigacion de la Licenciatura en Nutricion de la Universidad
Nacional de Cordoba, desde 1986 hasta la actualidad.

e Reconocer los sucesos que incidieron en la incorporacion de las consideraciones
éticas en los trabajos de investigacion de la Licenciatura en Nutricion de la

Universidad Nacional de Cérdoba.

e Describir e identificar diferencias/similitudes de las consideraciones éticas en los
T.I.L. segln su pertenencia 0 no a un proyecto marco acreditado por organismos
de ciencia y tecnologia, en las areas de tecnologia de los alimentos, clinica y

epidemiologia.
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HISTORIA DE LAETICAEN LA INVESTIGACION

La investigacion a lo largo de la historia ha estado matizada por sucesos que opacaron
los hallazgos cientificos, lo cual despertd la necesidad de que existan pautas éticas
reguladoras en el campo de la investigacion en seres humanos. Frente a las situaciones
de abusos sucedidas, se generaron grandes debates que desembocaron en el surgimiento
de pautas, declaraciones, normas y cddigos que buscan aun en la actualidad regular esta
actividad (Lema Spinelli, 2013).

La primera aproximacion de pautas éticas basicas sobre ensayos clinicos fueron las
directivas del Ministerio de Sanidad del Reich aleman (Richtlinien) en 1931 (Tealdi,
2006). Durante la segunda guerra mundial estas normas no fueron aplicadas en los
ensayos efectuados en humanos por el régimen aleman, cometiéndose distintos
crimenes contra los prisioneros como congelamiento, infecciones provocadas,
mutilaciones, entre otros. Debido a esto, en el afio 1947, el Tribunal Internacional de
Naremberg al juzgar a los médicos nazis, redacté el Cédigo de Naremberg' que es
considerado el punto de partida para normalizar la investigacion biomédica, a la vez que
revel6 la asociacion entre la ética médica y los derechos humanos (Tealdi, 2006). Este
decalogo de principios de caréacter universal, incorporé el consentimiento de los sujetos
como herramienta protectora de la autonomia individual (Lema Spinelli, 2013).

Por otra parte, la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1948 aprueba la
Declaracion Universal de Derechos Humanos (DUDH) elaborada por representantes de
todas las regiones del mundo. Esta se presentaba como un ideal para todas las naciones,
promoviendo el respeto de los derechos basicos y libertades fundamentales inherentes a

todos los seres humanos para que lleven una vida digna.

LEl Cddigo de Nuremberg consta de diez postulados, cuyo objetivo es proteger la integridad de la
persona que se somete a un experimento. Este documento expone las condiciones necesarias para la
realizacion de trabajos de investigacion con seres humanos, poniendo especial relieve en el
consentimiento voluntario de las personas participantes de los estudios, los riesgos justificados, los
beneficios anticipados, evitando el sufrimiento fisico y mental de los sujetos. Los seres humanos
participantes deben tener total libertad para retirarse del estudio y por ultimo, las investigaciones
deben ser desarrolladas por cientificos idéneos y capacitados (Mancini Rueda, s.f.).
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Sin embargo la publicacion de la investigacion de Tuskegee? llevada a cabo entre 1932
y 1972; las experimentaciones con plutonio y radiois6topos desde 1940 hasta 1950; el
experimento de Willowbrook® en 1956; entre muchos otros, puso de manifiesto que el
Codigo de Ndremberg y la Declaracion Universal de los Derechos humanos no eran
suficientes, 0 que muchas investigaciones cientificas parecieron ignorarlas. Ante el
conocimiento de estas violaciones a los derechos humanos la Asociacion Médica
Mundial (AMM) en el afio 1964, en la 18% Asamblea publicé la Declaracion de
Helsinki, que presentaba treinta y cinco articulos y una introduccion, donde se
establecia como principal objetivo que la generacion de conocimientos nunca debe tener
primacia sobre los derechos e intereses de las personas que participan en ella. La
Declaracion sufrio una serie de modificaciones en los sucesivos afios (Lema Spinelli,
2013). En respuesta a procedimientos cuestionables sobre seres humanos llevadas a
cabo por investigadores estadounidenses, que evidencian la insuficiencia del
“autocontrol” en el desarrollo de la investigacion por parte del investigador, surge la
version de 1975 de Helsinki, donde se introdujo la necesidad de realizar un control
externo del protocolo por un comité de ética en investigacion (Tealdi, 2006).

Por otro lado, el Congreso de los Estados Unidos cre6 la Comision Nacional para la
Proteccion de Sujetos Humanos de investigacion biomédica y del comportamiento, que
en 1979 publicaria el Informe Belmont, en respuesta al escandalo de Tuskegee. Este
incorpora tres principios éticos para la investigacion humana: el respeto por la
autonomia de las personas, la bdsqueda del bien, maximizando los potenciales
beneficios y la justicia tanto en su concepcién como en su implementacion (Tealdi,

2006). En el mismo, se establecen los primeros pardmetros federales especificos para la

2 Tuskegee: A principios de 1932 el Servicio de Salud Publica (PHS) de los Estados Unidos inicié un
estudio para seguir el curso natural de la sifilis en una poblaciéon de raza negra en el Instituto de
Tuskegee. A los participantes se les informd falsamente de que se les trataria por “mala sangre”. Los
participantes nunca fueron informados de que estaban infectados con sifilis. Incluso, no recibieron
tratamiento, a pesar de la aparicion de la penicilina en el afio 1943 y que fue probada como tratamiento
seguro y eficaz contra esta enfermedad. El estudio continué hasta 1972 cuando fue denunciado
publicamente (Mancini Rueda, s.f.).

* Willowbrook: estudio efectuado en la escuela estatal para nifios retrasados mentales, en Staten Island,
New York, en 1956, donde se infecté con el virus de hepatitis a todos los nifios recién ingresados,
justificando de que todos los menores que habian ingresado anteriormente se habian infectado
espontaneamente, debido al hacinamiento en que se encontraban y que sélo seguirian el curso natural
de la enfermedad. Los padres o tutores legales habian dado su consentimiento por escrito, bajo presion
debido a que los nifios no serian admitidos en la institucion si se negaban a firmar (Mancini Rueda, s.f.).
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bioética de investigaciones cientificas, que transitoriamente se convirtieron en un marco
estandar de la ética de investigacion como asi también de la bioética médica (Hall,
2014). La aplicacién de estos principios garantiza el trato ético y respetuoso de aquellos
seres humanos que acepten participar de un proyecto de investigacion cientifica.
Asimismo, a finales de la década del ‘70 el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS), en cooperacion con la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), disefiaron pautas que rigieran el modo en que los principios éticos debian
guiar la investigacion biomédica en seres humanos. Como resultado, en 1982 se
presento la Propuesta de Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica
en Seres Humanos. El objetivo principal de esas pautas era (y sigue siendo) que
sirvieran de guia de aplicacion de los principios establecidos por el Cédigo de
Nuremberg y la Declaracion de Helsinki, en los paises en desarrollo, considerando tanto
la situacidn cultural, las circunstancias socioeconémicas, leyes y regulaciones de esas
naciones subdesarrolladas (CIOMS, 2002).

La epidemia de la infeccion por el VIH/sida, motivo la formulacion de diversas
propuestas para realizar ensayos a gran escala para la prevencion y el tratamiento de esa
enfermedad. Estos acontecimientos hicieron surgir nuevos aspectos éticos que no se
habian considerado en las normativas existentes. Surgié asi la primera revision de
CIOMS (1991) para cubrir adecuadamente la investigacion epidemiolégica -que estudia
grupos de personas-, e incorpora las pautas para la evaluacion ética de los estudios
epidemioldgicos, cuyo objetivo es ayudar a los investigadores, instituciones vy
autoridades a establecer y mantener normas para la evaluacion ética en este tipo de
estudio (OPS, CIOMS, 1991-2017). Por otra parte, en el afio 1993 se comenzaron a
Ilevar a cabo ensayos de vacunas y medicamentos, asimismo ensayos multinacionales y
experimentos con poblaciones vulnerables, lo cual puso de manifiesto interrogantes
éticos no contemplados cuando se formuld la Declaracion de Helsinki. Estos
acontecimientos hicieron surgir nuevos aspectos éticos, resultando la enmienda de 1993,
donde se incorpord la garantia de continuidad de tratamiento una vez concluida la
investigacion; y también puso en evidencia la necesidad de revisar y actualizar las
normas CIOMS con la incorporacién de la Pauta de Investigacion y Experimentacion
Biomedica en Seres Humanos (Tealdi, 2006). Luego, ante el aumento de ensayos

clinicos caso-control, en el afio 1996 se introducen en la Declaracion de Helsinki
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resguardos en cuanto al uso de placebos cuando no hay método terapéutico o
diagndstico probado (Tealdi, 2006).

Frente a la ausencia de disposiciones especificas para los ensayos clinicos con
patrocinio externo efectuados en entornos de escasos recursos, en la edicion 2002 de las
Pautas CIOMS se modifica la pauta 11, referente al uso del placebo, con la existencia de
dos posiciones irreconciliables: los defensores de un estandar unico y los defensores del
doble estandar* (CIOMS, 2002).

Ante esta situacion, y bajo la presion de los laboratorios farmacéuticos la Declaracién
de Helsinki fue revisada por la AMM en 2008, en consecuencia la Administracion de
Alimentos y Drogas (FDA) podia aprobar investigaciones con placebo tanto cuando los
medicamentos efectivos no estuvieran disponibles en el pais donde se llevara a cabo el
ensayo como por razones metodologicas, cientificas y apremiantes. La flexibilizacion de
esta sexta enmienda con su doble estandar y la falta de una postura clara respecto a las
obligaciones post investigacion y al uso flexibilizado de placebos, Ilevaron a la no
adhesion y rechazo por la red bioética latinoamericana, a través de la Declaracion de
Cordoba en 2008 (Red bioética, 2008). La misma propone como marco de referencia
ético normativo los principios contenidos en la Declaracion Universal de Bioética y
Derechos Humanos promulgada en 2005 por la Conferencia General de la UNESCO,
para ser aplicada por los gobiernos y organismos ocupados con la tematica bioética y
los derechos humanos (UNESCO, 2016).

La séptima version de la Declaracion de Helsinki insiste en aumentar la transparencia en
la investigacion, la misma se llevd a cabo en Brasil en el afio 2013. Esta modificacion
de la declaracién exige la compensacion y tratamiento de los dafios relacionados con la
investigacion; otra incorporacion es la exigencia de enviar el informe final de los

estudios a los Comités de Etica, lo que facilita el seguimiento de las condiciones en que

* La Declaracién de Helsinki (1996) dice: “Los posibles beneficios, deben ser evaluados mediante su
comparacion con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y terapéuticos existentes. Ello no
excluye que pueda usarse un placebo (o ningun tratamiento) en estudios para los que no hay
procedimientos preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados”. Ante esto, los representantes de la
investigacion o laboratorios farmacéuticos, sostienen que los medicamentos efectivos no estan
disponibles en el pais donde se efectua la investigacién, considerando entonces éticamente aceptable la
comparacién de la nueva medicina en contra de un placebo. En el afio 1997, se denuncia el doble
estandar moral en la investigacidn con seres humanos, donde se utilizan dos medidas muy distintas para
evaluar un estudio cientifico, tornandolo inaceptable en algunos paises desarrollados, pero aceptado en
otros subdesarrollados. Agravado atin mas por la ausencia de normas y de comités de ética capacitados
en estos paises subdesarrollados (Fortes Lorenzo, 2006).
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se desarrolla la investigacion (Barrios Osuna, 2016). Por consiguiente, Helsinki, con sus
posteriores reformas, constituyo el cuerpo béasico de principios que fueron incorporados
desde entonces a las numerosas normas que han surgido en los diferentes ambitos de la
investigacion, con particularidades definidas por las propias realidades de los paises
donde son aplicadas o de las areas cientificas involucradas en la investigacion.
(Martinez Picabea de Giorgiutti, 2013).

La industria farmacéutica con el objeto de evitar repeticiones en sus estudios, planteo la
necesidad de producir guias que unifiquen criterios relativos a medicamentos aceptando
datos surgidos de ensayos realizados en diferentes paises, y en el marco de la
Conferencia Internacional de Armonizacién que nucleaba los principales paises
productores de medicamentos, surgieron las Guias de Buenas Practicas Clinicas. Estas
Guias reflejaban el consenso tripartita de los paises mas desarrollados: Estados Unidos,
la Union Europea y Japdn (OPS, 2005).

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) en el 2004, desplaza a la
Declaracion de Helsinki por las Guias de Buena Practica Clinica (BCP) que consisten
en una serie de pautas a través de las cuales los estudios clinicos puedan ser disefiados,
implementados, finalizados, auditados, analizados e informados para asegurar su
confiabilidad. De esta forma culminé el enfrentamiento al universalismo ético iniciado
con la postulacion del doble estandar para las investigaciones (Barrios Osuna, 2016).

El resto de nuestro continente, no forma parte de la Conferencia Internacional de
Armonizacién, sin embargo la realizacion de estudios clinicos, debe seguir estrictos
principios éticos y cientificos. En este marco y frente al incremento de pacientes que se
incorporan a los estudios clinicos en América Latina, surge la necesidad en el afio 2005
de contar con normas nacionales e internacionales para investigacion clinica
farmacoldgica que aseguren la solidez cientifica y ética del estudio. Dichas normas
deben establecer pautas que garanticen que los datos que surjan de las investigaciones
sean adecuadamente conservados y puedan ser verificados, independientemente del
lugar en donde se realice el estudio. En respuesta a esto, la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS) elabord y dio a conocer su propia version: Buenas Practicas Clinicas:
Documento de las Américas (BPC-DA) (OPS, 2005 - Hall, 2014).

La internacionalizacion de los parametros éticos en la investigacion clinica ha generado

nuevos y complejos conflictos, donde los paises desarrollados y sus grandes industrias,

10



EN
o Escuela de

Nutricion | FCM

FCM Universidad

UNC r
@i Nacional pLn Reforma
Facultad de aciona ~_

Ciencias Médicas de Cérdoba 1918 -2018

2018 - "Ano del Centenario de la Reforma Universitaria”

han llevado a cabo estudios en paises huésped como América Latina, que tiene
contextos politicos, socioculturales y econémicos diferentes a los paises patrocinadores.
La Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura
(UNESCO), en respuesta a la fuerte demanda por soluciones a los problemas éticos
generados por los adelantos de la ciencia y la tecnologia, a partir del llamado “doble
estandar ético”, y sobre la base de la Declaracion Universal de Derechos Humanos de
1948 y otros pactos internacionales se proclama una serie de principios, y dicta en 2005
la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (Kottow, 2016;
UNESCO, 2005). Esta Declaracion que enumera y define brevemente los principios
bioéticos que han sido aceptados universalmente en anteriores Declaraciones de
UNESCO vy de otras organizaciones y sociedades cientificas internacionales, define un
amplio concepto de bioética, ofrece un marco universal de principios que deben ser
respetados por la dignidad de los seres humanos; reconoce los beneficios derivados de
los adelantos cientificos, promoviendo un acceso equitativo a ellos. Reconoce ademas el
respeto a la biodiversidad y protege los intereses de las generaciones actuales y
venideras. La Declaracion es la primera norma de caracter legal, aprobada por los
representantes de 191 paises. Aunque no es de cumplimiento obligatorio, sirve de guia
para los gobiernos sobre los principios generales que deben estar considerados y

resguardados en sus legislaciones, tanto en el campo de la ciencia como de la salud.
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BIOETICA

En cuanto al nacimiento de la bioética ocurre en EE.UU., entre 1970 y 1971. Primero,
en 1970 Van Rensselaer Potter introduce el término bioética, para proponer una
disciplina que enlace la biologia con las humanidades en una “ciencia de la
sobrevivencia”. Posteriormente consider6 denominarla como “bioética global”, con el
fin de reconocer el enfoque general de la bioética. Luego en 1971, André Hellegers
reconoce en la medicina instrumentalizada riesgos a los derechos de los pacientes y
propone una bioética clinica que adapte la tradicional ética médica a las necesidades
contemporaneas. Esta bioética clinica se convirtié en sinébnimo de ética clinica durante
muchos afos, tanto para la practica médica como para la filosofia relacionada con la
medicina (Kottow, 2016).

En estas Ultimas décadas ha surgido especial interés por los avances cientificos lo cual
ha generado una consciencia de sus beneficios o riesgos. La historia ha presentado
investigaciones que no consideraron a sus participantes como personas, Sino como
objetos de estudio. La complejidad del mundo actual lleva a dar respuestas a nuevos
retos y exigencias que la antigua ética no puede enfrentar. Por ello fue necesaria la
concepcion de una nueva ética que busque dar respuestas a problemas morales cuyo
sustento sea la dignidad de la persona y de la vida humana: la bioética.

Ahora bien, es importante considerar que el contexto es fundante a la hora de mirar una
realidad, tanto para el analisis y reflexion, como para la accion. En ese sentido, teniendo
en cuenta la realidad de América Latina, con la complejidad de sus luchas y conflictos,
donde las sociedades se caracterizan por la fragmentacion que produce la exclusion y la
desigualdad, se explica la emergencia desde la bioética latinoamericana de posiciones
comprometidas con la pobreza, las injusticias y el respeto por los derechos humanos:
una ética de proteccion al servicio de los vulnerables. Hellegers expresé claramente que
la bioética es una ética de proteccion a los mas desvalidos (Kottow, 2016). En relacion
a todo ello el Estado tiene la obligacion de crear normas promoviendo las iniciativas
cientificas innovadoras y los avances tecnologicos de acuerdo a principios éticos
fundamentales, que protejan los derechos humanos, el bienestar y la seguridad de los
sujetos de investigacion y aseguren, un rigor cientifico, que permita garantizar

resultados de conocimientos efectivos y estables (Vidal, 2016).
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La bioética es una reflexion critica sobre los conflictos de la vida plenamente humana y
la salud integral, desde los derechos humanos y los determinantes histdrico-sociales de
los fendmenos de salud enfermedad. Esta disciplina debe proponer a través del analisis
y conocimiento sobre la realidad, una forma de intervencion que favorezca la solucion
de las distintas situaciones problematicas (Vidal, 2010).

En sintesis, la bioética es definida como una disciplina que adopta conocimientos
tedricos de la ética, se somete a la reflexion critica, se abre al conocimiento empirico
para valorar las realidades, los dilemas y las situaciones problematicas que emergen de
la vida y la salud humana (Kottow, 2004; Vidal, 2010). Con su caracter
interdisciplinario, la bioética se propone analizar desde distintas Opticas los problemas
bioéticos para intentar llegar a posibles soluciones.
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LEGISLACION SOBRE ETICA DE LA INVESTIGACION EN ARGENTINA

En el orden nacional, las pautas éticas y operativas para la investigacion en salud
humana, aplicables tanto a los estudios epidemiol6gicos como la investigacion
biomédica y los ensayos clinicos se construyen a partir las Gltimas versiones
actualizadas de numerosas guias éticas y operativas internacionales® que regulan las
nuevas tecnologias en investigaciones que involucran a seres humanos (Ministerio de
salud, 2011). El interés de proteger los derechos de las personas alcanza jerarquia
constitucional a partir de la consideracion de los tratados internacionales sobre derechos
humanos en el afio 1994, con su inclusion en el articulo 75, inciso 22, de la Constitucion
Nacional Argentina (Canosa, 2017).

El Ministerio de Salud de la Nacion Argentina se baso en las Buenas Practicas Clinicas:
Documento de las Américas (BPC-DA) para la elaboracion de la Guia de las Buenas
Practicas de Investigacion Clinica en Seres Humanos, Resolucion 1490/07, cuyo
objetivo era regular los ensayos clinicos en su ambito de aplicacién. Posteriormente,
esta Guia se reviso con el proposito de ampliar su alcance a todas las investigaciones en
salud humana y surgio a traves de la resolucion 1480/2011 la Guia para Investigaciones
con Seres Humanos, con la intencion de asegurar que las investigaciones en salud
humana se atengan a pautas éticas y a técnicas cientificas y metodoldgicas aceptables,
basada en valores éticos fundados en el respeto por la dignidad de las personas, el
bienestar y la integridad fisica y mental de quienes participan en ella (Ministerio de
Salud, 2011). Esta guia para investigaciones en salud humana se complementa con el
Régimen de Buena Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica aprobado
por disposicion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) N° 6677/10.

Asimismo el Nuevo Cadigo Civil y Comercial de la Republica Argentina, vigente desde

2015, introdujo novedades en materia bioética, que establece en el articulo 58

> La Republica Argentina adhirié a guias éticas y operativas internacionales relativas a la investigacién
en salud humana, entre ellas, el Decadlogo de Niremberg (1948), la Declaracién de Helsinki (versidn
2008), las Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos (version
2002), las Pautas éticas internacionales para estudios epidemioldgicos (versién 2009), las Guias
operacionales para comités de ética que evallan investigaciéon biomédica (2000) y los Lineamientos de
Buena Practica Clinica (1996), como asi también las Declaraciones internacionales sobre datos genéticos
humanos y sobre bioética y derechos humanos (2003 y 2005, respectivamente), para la elaboracion de
la guia para investigaciones en salud humana.
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disposiciones sobre las investigaciones en seres humanos. Enumera entre ellas los
tratamientos, métodos de prevencion, pruebas diagnosticas o predictivas cuya eficacia
no estd comprobada cientificamente, que s6lo pueden ser autorizadas si cuentan con los
siguientes requisitos:

e Describir el proyecto y el método del protocolo.

e Los investigadores deben estar calificados y ser profesionales.

e La investigacion debe estar aprobada previamente por un Comité de Etica y por
el organismo publico que corresponda.

e Su fundamento debera comparar los riesgos y los beneficios para las personas
que participen. Los riesgos no deberan representar molestias desproporcionadas
en relacion a los beneficios a obtener.

e Contar con consentimiento previo, libre, escrito, informado y especifico del
participante a investigar.

e Proteger la intimidad del participante y la confidencialidad de la informacién.

e La participacion de los sujetos a investigar no debe resultar onerosa para ellos.
Deberan tener atencion médica apropiada en caso de necesitarla, asegurando la
disponibilidad y accesibilidad a los tratamientos que se hayan demostrado
beneficiosos (Cédigo civil y comercial de la Nacion, 2014).

Con respecto al consentimiento informado para actos médicos e investigaciones en
salud, la misma version del Codigo en su articulo 59, refiere que luego de recibir
informacién clara, precisa y adecuada, el paciente declara su voluntad expresa de
participacién. Considera la informacion respecto al procedimiento propuesto, los
objetivos; los posibles beneficios; los riesgos, y efectos adversos previsibles de la
investigacion (Codigo civil y comercial de la nacién, 2014).

En la provincia de Cérdoba, se sanciond la Ley N° 9694, que crea el Sistema de
Evaluacién, Registro y Fiscalizacion de las Investigaciones en Salud (SERFIS),
destinada a regular las investigaciones en seres humanos que se desarrollen a nivel
provincial en el marco de la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de las
personas que participan en las mismas. En su articulo 5 expresa claramente que todas
las investigaciones en seres humanos deben disefiarse, conducirse y ejecutarse
protegiendo y promoviendo los derechos humanos de los participantes, conforme las

disposiciones vigentes de Declaraciones, Convenciones y Pactos de Derechos Humanos
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incorporados en la Constitucién Nacional®. La evaluacion ética de las investigaciones en
salud estard a cargo de: un Consejo de Evaluacion Etica de la Investigacion en Salud
(COEIS), y los Comités Institucionales de Etica en Investigacion en Salud (CIEIS). El
CIEIS ha sido creado con el objeto de evaluar los aspectos éticos y metodoldgicos,
como asi también la idoneidad de los investigadores, velando por el mejor interés de los
sujetos participantes en estudio, de los protocolos de investigaciones de diversa indole
que sean sometidos a su valoracion, ajustandose en todos sus actos a las disposiciones,
leyes y regulaciones vigentes (Ministerio de salud, Gobierno de la provincia de
Cordoba, 2016).

En el d&mbito de la Universidad Nacional de Cérdoba, especificamente en la FCM,
funciona el Comité Institucional de Etica de Investigacion en Salud del Hospital
Nacional de Clinicas (CIEIS-HNC) acreditado por el Ministerio de Salud de la
Provincia de Cdérdoba, quien desarrolla sus funciones desde el afio 2000 (Rl HNC N°
408, 1279 y 018). Los CIEIS adhieren a los principios universales de la ética y se
comprometen al estricto cumplimiento de las normas nacionales e internacionales que
regulan la investigacion en seres humanos. Ademas a través de un analisis sistematizado
e independiente se garantiza la proteccion de los sujetos que participan de una
investigacion (Ministerio de salud, Gobierno de la provincia de Cérdoba, 2016).

En la Escuela de Nutricién en el marco de la carrera de Licenciatura en Nutricion se
realizan diferentes investigaciones por parte de los estudiantes dando cumplimiento al
requisito de presentacion de un Trabajo de Investigacién (TIL) en las instancias finales
de la carrera. La reglamentacion de la Catedra de Seminario Final en este sentido prevee
que los protocolos de investigacion que realicen estudios con material o datos obtenidos
de seres humanos deberan incluir un apartado donde queden expresos los recaudos
éticos, considerando las recomendaciones de la Declaracion de Helsinki con sus
revisiones y las normas CIOMS para la investigacion epidemioldgica. Ademas refiere

que deberd incluir un consentimiento informado para la firma de las personas que

® La Declaraciéon Americana de los Derechos y Deberes del Hombre; la Declaracién Universal de
Derechos Humanos; la Convenciéon Americana sobre Derechos Humanos; el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales; el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y su
Protocolo Facultativo; la Convencion sobre la Prevencion y la Sancién del Delito de Genocidio; la
Convencion Internacional sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion Racial; la
Convencion sobre la Eliminacidn de todas las Formas de Discriminacién contra la Mujer; la Convencion
contra la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes; la Convencion sobre los
Derechos del Nifio.
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participen de la misma, y que en estudios experimentales o cuando la Comision de
Apoyo del Seminario Final lo considere, se solicitard la intervencion de un CIEIS
acreditado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba (Reglamento de la
Catedra del Seminario Final, 2016).

NORMATIVAS ETICAS:

Como fue detallado anteriormente, las normativas éticas refieren a las pautas éticas

internacionales, nacionales y de jurisdicciones menores, asi como las enmiendas
posteriores con la intencion de proteger los derechos humanos de aquellas personas que
participan de un proyecto de investigacion. En Argentina estas normas estan
contempladas en la Constitucion Nacional a traves de la adhesion a Declaraciones,
Convenciones y Pactos de Derechos Humanos. Estos documentos internacionales
sirvieron de referencia al Ministerio de Salud de la Nacion en la elaboracion de una
Guia para Investigaciones con Seres Humanos. Por su parte, Cérdoba responde también
a la Constitucion Nacional a través de la ley N° 9694, que se aplica a toda investigacion
en la que participen seres humanos, de cardcter experimental u observacional, que
implique o no la recoleccion, almacenamiento y diseminacion de informacion
relacionada a los participantes o sus muestras bioldgicas. Asimismo las investigaciones
que no incluyan intervenciones sobre la salud humana y no supongan riesgo para los
participantes podran ser revisadas por un comité académico, por una comisién
conformada a tal fin o por el comité de capacitacion y docencia de la institucién
involucrada (Ministerio de Salud, Gobierno de la provincia de Cordoba, 2016).

Las normas éticas tienen como fin la proteccién de la vulnerabilidad de los sujetos y
comunidades, y delimitan un espacio ético que sirve de guia primordial, tanto para la
planificacion del estudio de investigacion, como para la evaluacion del mismo (Fortes
Lorenzo, 2006). Estas normativas se basan en una serie de valores que son propios a la
bioética, todos esenciales para la proteccion del respeto de la dignidad humana (Vidal,
2006).
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los protocolos de investigacion donde participan seres humanos como sujetos de
estudio. Refiere a las exigencias éticas y cientificas fundamentales en el marco de los
derechos humanos. Reune todas las condiciones donde el respeto por la dignidad
humana se vuelve una obligacion moral y su razén principal (Lema Spinelli 2013).
Dichas consideraciones se determinan en funcién a la legislacion vigente. En la
provincia de Cdrdoba conforme a las disposiciones de Declaraciones, Convenciones y
Pactos de Derechos Humanos incorporados en la Constitucion Nacional, se consideran
el respeto a la dignidad de las personas, sus derechos, seguridad y bienestar (Ministerio
de salud, Gobierno de la provincia de Cordoba, 2016).

Algunos elementos que integran las consideraciones éticas plasmadas en los
documentos (declaraciones, legislacion, entre otras) son:

Dignidad humana y derechos humanos: seré prioridad el bienestar de los individuos,
respetandose la dignidad, los derechos y las libertades fundamentales (UNESCO, 2005).
Igualdad, Justicia y Equidad: se habra de respetar la igualdad en dignidad y derechos,
sin discriminacion ni estigmatizacion (UNESCO, 2005). Debera asegurarse asimismo
gue ninguna investigacion se aproveche de un individuo, sector o pais para beneficio de
otro.

Pertinencia: la justificacion ética del proyecto de investigacion, se obtendra mediante
el respeto y proteccion de los sujetos participantes. Debera ser justa y responder a los
valores moralmente aceptados en su comunidad (CIOMS, 2002).

Validez cientifica: su disefio debera ser conforme a los principios cientificos vigentes
(UNESCO, 2005). Cientificamente solida, la pauta 1 de CIOMS sostiene que los
estudios en que participen seres humanos, deberan responder a principios cientificos y
estar basados en el conocimiento adecuado de la literatura cientifica pertinente (CIOMS,
2002).

Confidencialidad: se debera resguardar la privacidad y la intimidad de los datos de
todos los individuos participantes del estudio de investigacion cientifica (UNESCO,
2005). Lo cual implica que la informacion serd la necesaria para el estudio, que los

datos que permitan identificar al participante seran resguardados de manera segura.
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Riesgo/Beneficio: primara la proteccion y preocupacion por la salud y el bienestar de
los seres humanos por sobre cualquier otro interés. Se deberan potenciar los beneficios
directos e indirectos para los participantes y reducir los efectos nocivos para los
individuos (UNESCO, 2005). Deberan prevalecer siempre los beneficios esperados
sobre los riesgos.

Consentimiento informado: sera el acuerdo por escrito, en el cual el participante o su
representante legal autorizan, con pleno conocimiento del propdsito de la investigacion
y de los riesgos de someterse voluntariamente y sin coaccion alguna, al estudio de
investigacion (Hall, 2014). La finalidad del consentimiento debera ser por un lado dar a
conocer a los participantes toda la informacion pertinente, completa y veraz, sobre el
desarrollo de la investigacion; y por otro lado, obtener el consentimiento explicito,
voluntario y libre del participante (Giordano, 2014).

Uno de los principales requisitos para la autorizacion de los protocolos de investigacion
es que la persona preste su libre consentimiento informado. En el art. 59 de nuestro
Caodigo Civil y Comercial de la Nacidén Argentina se hace referencia al consentimiento
informado como: la manifestacion de voluntad efectuada por el paciente a los fines de
autorizar y/o rechazar libremente una practica médica luego de recibir informacion
adecuada en relacion a su estado de salud, los tratamientos a realizar sobre su cuerpo,
las alternativas a dicho tratamiento (si existiese), y los beneficios y riesgos de someterse
al mismo. Sera parte fundamental del procedimiento necesario para responder a las
normativas éticas cuando se realiza una investigacién en la que intervienen seres

humanos.

TRABAJO DE INVESTIGACION DE LICENCIATURA

Los Trabajo de Investigacion de Licenciatura (T.l.L.), se realizan a nivel individual o en

pequefios grupos, sobre un tema pertinente al campo de las Ciencias de la Nutricion y
que responda a los propdsitos generales de la Carrera. La realizacion del mismo es
requisito para obtener el titulo de licenciado en nutricion. El trabajo de investigacion
debe tener rigor cientifico y se aceptan las metodologias cuantitativas y / o cualitativas.
La catedra de Seminario Final es la responsable de guiar este trayecto académico y
dispone de un Reglamento que describe y normatiza las actividades atinentes a la
Catedra, las funciones y responsabilidades del Director de T.I.L, y de los Tribunales,
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como asi los requisitos para la acreditacion del trabajo de investigacion en los diferentes
momentos por los que deberdn transitar los alumnos a lo largo del Proceso de
Investigacion (Reglamento de la Cétedra del Seminario Final, 2016). Incluye ademéas un
apartado referente a los aspectos bioéticos que se deben considerar en el desarrollo de la
investigacion.

En la Escuela de Nutricion—-FCM-UNC, se realiza una gran produccion de trabajos de
investigacion en diferentes areas: Epidemiologia y Salud Publica, Tecnologia de los
Alimentos, Socioantropologia, Administracion en Servicios de Nutricion y Salud, Etica
y Desarrollo Profesional, Nutricion Clinica y Dietoterapia, Nutricion en Actividad
Fisica y Deporte.

Tecnologia de los Alimentos: investigaciones orientadas a conocer la composicién
quimica, las propiedades, aceptabilidad y composicién en macro y micronutrientes de
los alimentos. También pretende aportar al conocimiento de nuevos productos
dietéticos, aditivos, alimentos y productos alimentarios.

Nutricion Clinica y Dietoterapia: aquellas investigaciones destinadas al estudio de los
patrones alimentarios o la ingesta de determinados alimentos o nutrientes en una
poblacién establecida y su relacién con el desarrollo de ciertas patologias o situaciones
fisioldgicas especificas.

Epidemiologia y Salud Publica: los trabajos de investigacion orientados a conocer la
distribucidn, la frecuencia, los determinantes, los prondésticos y el control de los factores
relacionados a la salud, como asi también aquellos relacionados con la prevencion y
promocion de la salud en poblaciones humanas especificas, pertenecen a ésta area de
investigacion.

Socioantropologia: investigaciones orientadas al estudio de los patrones alimentarios,
tradiciones culinarias, produccion de alimentos en diferentes comunidades, como asi
también factores simbolicos ligados a los mismos en relacion con el género, creencias,
conocimientos, entre otros.

Administracion en Servicios de Nutricion y Salud: investigaciones relacionadas con
la planificacién, organizacion, direccién y control de las instituciones publicas y
privadas del sector salud y especificamente de los sectores de alimentacién y nutricion.
Etica y Desarrollo Profesional: investigaciones dirigidas a profundizar en el

conocimiento del perfil profesional y las actividades que se realizan en el marco de la
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profesion del Licenciado/a en Nutricion (Reglamento de la Catedra del Seminario Final,
2016).

Nutricion en Actividad Fisica y Deporte: investigaciones orientadas al estudio de la
actividad e inactividad fisica y el deporte vinculadas a las practicas alimentarias y la
composicion corporal en el contexto del rendimiento deportivo y la salud.

Otras: investigaciones cuyos objetivos de estudio no estén contemplados en las

categorias anteriormente enunciadas.
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SUPUESTO TEORICO:

+¢+ Las consideraciones éticas de los trabajos de investigacion de la Licenciatura en
Nutricion de la Escuela de Nutricion, Facultad de Ciencias Médicas,
Universidad Nacional de Codrdoba, han ido evolucionando conforme a los

marcos éticos vigentes.
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CATEGORIAS DE ANALISIS:

% Consideraciones éticas: Normativas éticas descriptas en los protocolos de

investigacion donde participan seres humanos como sujetos de estudio y se
determinan en funcion a la legislacion vigente.
Conforme a las disposiciones vigentes de Declaraciones, Convenciones y Pactos
de Derechos Humanos incorporados a través del articulo 75 inciso 22 de la
Constitucion Nacional, en Cordoba a traves del Ministerio de Salud se
consideran el respeto a la dignidad de las personas, sus derechos, seguridad y
bienestar, para lo cual dicha investigacion debe ser: éticamente justificada,
cientificamente solida, con un disefio conforme a los principios cientificos
vigentes, resguardo de la privacidad y la intimidad de los individuos
participantes, proteccion y preocupacion por la salud y el bienestar de los seres
humanos por sobre cualquier otro interés, informacion completa y veraz a los
participantes a los fines de que decidan voluntaria y libremente su participacion
en la misma. (Ministerio de salud, Gobierno de la provincia de Cordoba, 2016).

% Normativas éticas: hace referencia a los diferentes codigos, declaraciones y

normas que se han dictado en el mundo para la proteccién de los seres humanos
sometidos a investigacion, y evitar que pueda ser violentada la dignidad de la
persona humana.
En la elaboracion del T.I.L. las normativas que deberan ser respetadas segun el
Reglamento del Seminario Final son la Declaracion de Helsinski con sus
diferentes enmiendas y las Normas CIOMS para la investigacion
epidemioldgica, y cuando la Comision de Apoyo del Seminario Final lo
considere, se solicitara la intervencion de un Comité Institucional de Etica de la
Investigacion (CIEIS) acreditado por el Ministerio de Salud de la provincia de
Cordoba, quien oficia como garante de los derechos de los sujetos que participan
en una investigacion (Reglamento de la Catedra del Seminario Final, 2016).

¢+ Proyecto marco acreditado: proyectos de investigacion que han sido evaluados
y acreditados, obteniendo aval con o sin subsidio, por organismos cientificos
tecnologicos como la Secretaria de Ciencia y Tecnologia- SECyT de la U.N.C,,
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica Nacional y
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Provincial, Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas-
CONICET. La acreditacion se sustancia a través de una Resolucion de la
Entidad de Ciencia y Tecnologia. (SECyT, 2013; CONICET, 2016).

% Areas de investigacion: tematicas que se pueden abordar para desarrollar el
TIL. Dentro de la incumbencia de la nutricion existen diferentes enfoques
(Reglamento de la Cétedra del Seminario Final, 2016). Para el presente trabajo
solo se consideraran:

Tecnologia de los Alimentos: investigaciones orientadas a conocer la

composicion quimica, las propiedades, aceptabilidad y composicidén en macro y
micronutrientes de los alimentos. También pretende aportar al conocimiento de
nuevos productos dietéticos, aditivos, alimentos y productos alimentarios.

Nutricion Clinica y Dietoterapia: aquellas investigaciones destinadas al estudio

de los patrones alimentarios o la ingesta de determinados alimentos o nutrientes
en una poblacién establecida y su relacion con el desarrollo de ciertas patologias
o situaciones fisioldgicas especificas.

Epidemiologia y Salud Publica: los trabajos de investigacion orientados a

conocer la distribucion, la frecuencia, los determinantes, los prondsticos y el
control de los factores relacionados a la salud, como asi también aquellos
relacionados con la prevencion y promocion de la salud en poblaciones humanas

especificas, pertenecen a ésta area de investigacion.
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DISENO METODOLOGICO:

La presente investigacion se abordd desde el enfoque metodoldgico cualitativo, donde
se analizardn las consideraciones éticas presentes en los T.I.L. de la Escuela de
Nutricion, Facultad de Ciencias Médicas, U.N.C.

En relacion al disefio, la investigacion fue de tipo documental, es decir, aquella que “se
basa en la obtencion y analisis de datos provenientes de materiales impresos u otros
tipos de documentos” (Arias, 1999). Los datos que conforman el trabajo de
investigacion se obtuvieron mediante el andlisis de fuentes secundarias (documentos:

tesis, reglamentaciones, normativas, etc.) y fuentes primarias (entrevistas).

UNIVERSO: todos (1460) los T.I.L. de la Escuela de Nutricion de la Facultad de

Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cérdoba.

MUESTRA: las unidades de muestreo fueron seleccionadas de manera intencional, que
“en el proceso cualitativo es un grupo de personas, eventos, sucesos, comunidades, etc.,
sobre el cual se habran de recolectar los datos, sin que necesariamente sea
representativo del universo o poblacion que se estudia” (Hernandez Sampieri,
Fernandez Collado y Baptista Lucio, 2010).

El proceso de seleccion de los TIL, en una primera etapa, se realiz6 a través del listado
y catalogo web disponible en Biblioteca de la Escuela de Nutricion. Se consideraron
aquellos que correspondian a las areas definidas para este estudio (tecnologia de los
alimentos, clinica y epidemiologia), y al afio de presentacion del TIL. En relacion a este
ultimo aspecto, se tomaron como punto de corte los diferentes reglamentos de la
asignatura Seminario Final (7), y finalmente la pertenencia o no a proyectos marco de
investigacion, acreditados por Organismos de Ciencia y Tecnologia.

En una segunda etapa, se continu0 la seleccion de los TIL en funcion de la informacion
provista en la primera etapa, es decir, si aportaban o no datos considerados
significativos/pertinentes a los fines del objetivo del presente estudio, considerando
ademas, la informacion obtenida a partir de la lectura y analisis de los reglamentos y las
entrevistas realizadas. Este proceso de indagacién/busqueda continud hasta que no se

obtuvieron nuevos elementos (saturacion).
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En el presente trabajo de investigacion el afio de corte corresponde a 1986, seleccionado
considerando el inicio de la Licenciatura en Nutricion como nuevo plan de estudio y
donde por otra parte comienzan a delimitarse las exigencias a cumplimentar para el
desarrollo del trabajo de investigacion, que conforman los reglamentos para el

Seminario Final.
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de investigacion cualitativa, al andlisis de documentos como una técnica de produccion

de datos. En este caso:

e Andlisis de T.I.L. (Trabajos de Investigacion de la Licenciatura en Nutricion) de
la Escuela de Nutricion, Facultad de Ciencias Médicas, U.N.C.
e Andlisis de reglamentaciones de la catedra del seminario final de la Licenciatura
en Nutricion de la Escuela de Nutricion, Facultad de Ciencias Meédicas, U.N.C. y
otras reglamentaciones en ética de la investigacion.
e Andlisis de reglamentaciones sobre ética en la investigacion en seres humanos a
nivel mundial, nacional y local.
“La investigacion documental es la bisqueda de una respuesta especifica a partir de la
indagacion en documentos. Entendamos por documento como refiere Duverger todo

aquello donde ha dejado huella el hombre en su paso por el planeta” (Baena Paz, 2014).

Técnica de Recoleccién de datos:

e Entrevistas semi-estructuradas a docentes de la catedra del seminario final de la
Escuela de Nutricion, Facultad de Ciencias Médicas, U.N.C.

Hernadndez Sampieri et al. (2006) definen a la entrevista semi-estructurada, como
aquella que se basa en una guia de preguntas abiertas y el entrevistador tiene la libertad
de formular preguntas adicionales para precisar conceptos u obtener mayor informacion
sobre temas deseados (Herndndez Sampieri et al., 2006). En esta investigacion se
indagd a docentes de la Catedra del Seminario Final con la intencion que puedieran
aportar informacion respecto a los diferentes sucesos que incidieron en la incorporacion
y/o modificacion de las consideraciones éticas presentes en los T.I.L.
Para la entrevista se utilizd un grabador (Dispositivo tecnologico) y una bitacora
(Cuaderno de campo), donde se realizé el registro y posterior sistematizacion de los

datos.

27



EN
o Escuela de

Nutricion | FCM

FCM UNC Universidad

@i Nacional r Reforma
Facultad de aciona _I'I-I.IJ-I.I'I.

Ciencias Médicas de Cérdoba 1918 -2018

2018 - "Ano del Centenario de la Reforma Universitaria”

PLAN DE ANALISIS DE DATOS

El disefio del estudio es dindmico, existe una continua interaccion entre el disefio y el
descubrimiento (Ulin et al., 2006). Es decir que los datos que surjan del analisis pueden
conducir a la necesidad de adaptar el disefio del estudio. EI examen de los datos brinda
nuevos descubrimientos y la posibilidad de modificar el proceso de la investigacion
para reforzar los datos.

Considerando a Ulin et al. (2006), el analisis implicé una secuencia de pasos vinculados
entre si: lectura, codificacion, presentacion, reduccion e interpretacion. A partir de la
lectura, se rotuld o codificd la informacion obtenida, para poder unificar muchos datos
aparentemente distintos y buscar conexiones entre ellos. Luego, se presentaron los
matices de un tema, o sea la informacion pertinente para cada categoria de analisis,
reduciendo los datos a sus puntos fundamentales. Finalmente se realizd una
interpretacion de los resultados obtenidos. Los cinco pasos del proceso de andlisis de
datos se implementaron de manera dindmica, retomando a pasos anteriores de ser
necesario, a fin de perfeccionar cddigos, releer notas y documentos y revisar aspectos
del andlisis de forma constante (Ulin et al., 2006). En este trabajo de investigacion se
analizo el proceso de incorporacion de las consideraciones éticas en los Trabajos de
Investigacion de la Licenciatura en Nutricion de la Escuela de Nutricion de la

Universidad Nacional de Cérdoba.

28



(o) EN
Escuela de
Nutricién | FCM

FCM @ UNC Universidad r
Facutad Nacional Reforma
acultad de aciona _I'I-I.IJ-I.I'I.

Ciencias Médicas de Cérdoba 1918 -2018

2018 - "Afio del Centenario de la Reforma Universitaria”

RESULTADOS Y DISCUSION

En la presente investigacion se estudiaron ciento diez TIL, siete reglamentos
correspondientes al periodo 1986 a 2018, y se realizaron dos entrevistas en profundidad,

lo que aportd informacion relevante a los fines de los objetivos propuestos.

A continuacion se presenta la tabla nimero uno que muestra el total de los trabajos de
investigacion estudiados segln afio, area de investigacion, pertenencia a un proyecto
marco acreditado, desde los inicios de la Licenciatura en Nutricion hasta la actualidad,
periodo 1986-2018. Cabe mencionar que la cantidad correspondiente a cada periodo no
es homogénea debido a que la seleccion fue de manera intencional requiriendo de
reiteradas aproximaciones al material, particularmente en la busqueda de aquellos TIL

incluidos en un proyecto marco acreditado.

Los siete reglamentos de la Céatedra de Seminario Final se tomaron como punto de corte
para el analisis de los resultados, correspondiendo a los periodos: 1989, 1990, 1998,
2005, 2010, 2015 y 2017.

Tabla N° 1: Trabajos de investigacién para la Licenciatura en Nutricion segun afio, area
de investigacion, pertenencia a un proyecto marco acreditado.

Referencias: Trabajo de Investigacion de Licenciatura (TIL); Tecnologia de los Alimentos (T.A.);
Nutricion Clinica y Dietoterapia (N.) y Epidemiologia y Salud Publica (E.); Proyecto Marco Acreditado
(PMA).

Evolucion del tratamiento dietético del paciente
ulceroso. Dir. Lic. en nutricion

1988 | 53 E - Estudio de la situacion alimentaria y
socioecondmica de la poblacion mayor de 63
afios en barrio San Vicente, ciudad de Cérdoba.
Dir. Lic. en nutricion

1989 | 66 N - Estudio de relacion entre colesterol sérico y
habitos alimentarios en mujeres de la ciudad de
Oncativo. Dir. Lic. en nutricién

1989 | 05 E - Programa de un centro diurno para el
tratamiento de pacientes obesos ambulatorios
que se atienden en el Hospital Geriatrico
Provincial de la ciudad de Cérdoba. Dir. Lic. en
nutricion

1989 | 39 N - Estudio terapéutico de la dieta
ovolactovegetariana en el tratamiento de la
constipacién atonica. Dir. Lic. En Nutricion

1989 | 60 E - Estudio de 63 casos de hipertension inducida
por el embarazo (H.U.M.Y.N.) enero-octubre
1989. Dir. Lic. en nutricion
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1989 | 164 N CORRELATOS Estudio comparativo de la evolucion del estado
SOCIOECONOMICOS de nutricion y la historia escolar de nifios
DE LA DESNUTRICION | desnutridos crénicos y eutréficos, ciudad de
EN LA NINEZ Cérdoba, lapso 1985-1989. Director: Dr.
Médico.

1990 | 76 TA Aplicacion dietoterépica de la quinoa a diversas
patologias y estados biolégicos. Dir. Lic. en
nutricion.

1992 | 226 E Ingesta alimentaria del anciano autodependiente
(que residen en un geriatrico privado de la
ciudad de Coérdoba), y su relacion con la
satisfaccion de los requerimientos nutricionales
(agosto a diciembre 1992). Director: Prof. Dr.
Médico.

1992 | 249 TA Taraxacum officinale Web (diente de ledn).
Estudio de la composicion general y la
factibilidad de su aplicacion nutricional en
individuos sanos. Dir. Ing. Agr.

1993 | 255 E ESTUDIO DE LA Correlacion entre el riesgo de padecer cancer

ESCUELA DE colo-rectal y habitos alimentarios en la ciudad
NUTRICION EN de Cordoba. Directora: Lic. en nutricion.
CONJUNTO CON EL

INSTITUTO DE

BIOLOGIA CELULAR

DE LA FACULTAD DE

CIENCIAS MEDICAS

1993 | 281 N Técnicas de amamantamiento y factores
asociados al abandono de la lactancia natural en
un grupo representativo de nifios recién nacidos
y sus madres en la ciudad de Cérdoba. Dir. Lic.
en nutricion.

1994 | 286 E PERFILES DE Perfiles de lactancia, ablactacién y ocupacién

LACTANCIAY materna en el primer semestre de vida. Cérdoba,
FACTORES DE 1993. Dir. Lic. en nutricién.

ABANDONO DE

LACTANCIA NATURAL

EN EL PRIMER ANO DE

VIDA.

1994 | 310 TA Zucchini en salsa de tomates. Proceso de
conservacion, variacion de vitamina C y
aceptabilidad. Dir. Lic. en nutricién.

1994 | 309 N Relacién entre los niveles de lipidos plasmaticos
con la dieta habitual en un grupo de
adolescentes de primer afio de la Escuela de
Nutricion, de la Facultad de Cs. Médicas de la
ciudad de Cordoba, durante el periodo lectivo
1994. Dir. Dra. Médica.

1994 | 306 N Importancia de la carne en la alimentacién
humana y su relacién con las enfermedades
cardiovasculares. Dir. Lic. en Nutricion

1994 | 283 E Perfiles de lactancia, ablactacion y ocupacion
materna en el primer semestre de vida. Cordoba,
1993. Dir. Lic. en nutricion.

1994 | 311 N Cordoba Lactancia Perfiles de lactancia y estado nutricional en

Alimentacién Crecimiento | hijos de madres adolescentes durante el primer
y Desarrollo (CLACyD) afio de vida. Estudio comparativo, Cérdoba
1993-1994. Director: Médico.
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Perfiles de destete e introduccion de alimentos y
su asociacion con los factores sociales y
economicos, Cordoba 1993-1994. Dir. Dr.
Médico.

1995

325

TA

Harina de sorgo en la alimentacién humana.
Composicion quimica y su comparacion con
harina de trigo. Evaluacidn sensorial de galletas
elaboradas con mezcla de ambas harinas. Dir.
Lic. en nutricion

1995

327

ESTUDIO DE LA
ESCUELA DE
NUTRICION EN
CONJUNTO CON EL
INSTITUTO DE
BIOLOGIA CELULAR
DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS MEDICAS

Ingesta de macronutrientes, fibra, acidos grasos
y céancer colo-rectal: un estudio de casos y
controles en Cérdoba. Dir. Lic. en nutricion.

1996

348

TA

Aceite de sésamo. Su inclusion en galletitas.
Evaluacion sensorial de las mismas. Dir. Lic. en
nutricion.

1996

356

CLACyD

Perfil alimentario nutricional de nifios de 2 afios
de edad asociado a los estratos socioeconémicos
de la ciudad de Cérdoba. Dir. Lic. en nutricion.

1997

400

Suplementacién con aminoécidos ramificados
(Valina — Leucina — Isoleucina) y aumento de
masa muscular en jugadores de rugby. Dir. Lic.
en Nutricién.

1997

391

Estudio comparativo, en el lapso de 8 afios, del
estado nutricional de una cohorte con
diagndstico de esquizofrenia, en el Hospital
Colonia Santa Maria.

1997

376

TA

Valoracién de peso neto y Vitamina C (&cido
ascorbico), de la espinaca de hoja, zapallo
anquito y batata colorada, por aplicacion de
procedimientos fisicos (métodos de coccion) y
procedimientos mecanicos (tipo de corte). Dir.
Lic. en nutricion.

1997

369

CLACyD

Consumo de nutrimentos en relacion al
desarrollo en nifios de dos afios de edad de
acuerdo al sexo y al estrato socioeconémico.
Coérdoba, 1995. Dir. Lic. en nutricién.

1997

378

ESTUDIO DE LA
ESCUELA DE
NUTRICION EN
CONJUNTO CON EL
INSTITUTO DE
BIOLOGIA CELULAR
DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS MEDICAS.

Relacién entre consumo de alcohol, carnes y
vegetales segun técnicas de coccién y cancer
colo-rectal. Cérdoba 1996-1997. Directora:
Prof. Lic. en nutricion.

1998

416

Complicaciones del tracto gastrointestinal y
estado de nutricién de embarazadas que asisten
al Hospital Universitario de Maternidad y
Neonatologia. Dir. Lic. en nutricion.

1999

443

Relacion entre estado nutricional de
embarazadas adolescentes, edad gestacional y
peso al nacer. Hospital Materno Provincial de
Cérdoba, mayo — septiembre de 1999. Dir. Lic.
en nutricion.
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Estado nutricional a lo largo de los primeros 5
afios de vida, segun tipo de lactancia y estrato
social de procedencia. Estudio CLACYD, 1993-
1998. Dir. Médico.

2000

455

TA

Doca (Morrenia Odorata). Un fruto del monte
argentino. Estudio del potencial nutricional.
Aceptabilidad. Dir. Lic. en nutricion

2000

454

Tendencias de consumo de calcio en
adolescentes de 12 a 18 afios matriculados en
establecimientos educativos publicos y privados
de la ciudad de Cérdoba, afio 1999. Dir. Lic. en
nutricion.

2000

482

Estudio descriptivo sobre consumo de
suplementos dietarios por parte de médicos
residentes de hospitales publicos provinciales de
la ciudad de Cérdoba. Afio 2000. Directora: Lic.
en nutricion.

2001

521

Evaluacion nutricional de la poblacion anciana
con pobreza estructural del barrio Villa Urquiza.
Dir. Lic. en nutricion.

2003

618

TA

Elaboracion de una mezcla precocida lista para
usar de harina de algarroba, combinada con soja
y mani. Andlisis quimico y evaluacion sensorial.
Dir. Lic. en nutricién.

2004

679

TA

Valoracién nutricional y evaluacién sensorial
del Ruibarbo. Dir. Lic. en nutricién.

2005

736

TA

Un toque silvestre para la alimentacion humana.
Director: Ing Agrénomo.

2005

732

TA

Cuantificacion de cidos grasos y acido
linoleico conjugado en carne fresca de llama
(Lama Glama) y categorizacion de los
parametros sensoriales de la misma. Dirigida
por: Médico veterinario

2005

717

ESCUELA DE

NUTRICION Y EL

INSTITUTO DE

BIOLOGIA CELULAR
DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS MEDICAS.

Relacion entre volumen total de liquidos, origen
del agua y consumo habitual de endulzantes
artificiales y el desarrollo de tumor de vias
urinarias. Directora: Prof. Lic. en nutricidn.

2005

759

La fibra dietaria y su relacion con la prevalencia
de sobrepeso y obesidad en la ciudad de
Cérdoba en el afio 2006. Dir. Lic en nutricion.

2006

813

Consumo de suplementos deportivos y ayudas
ergogeénicas no farmacoldgicas nutricionales, en
el &mbito del fitness, en personas de ambos
sexos que asisten a los gimnasios habilitados de
la ciudad de Alta Gracia, provincia de Cordoba,
Junio-Octubre de 2006. Dir. Lic. en nutricién.

2006

799

TA

Efecto protector de extractos de antioxidantes
alimentarios en relacion a la capacidad
antioxidante del suero, en personas que realizan
actividad fisica programada. Cérdoba, 2006.
Dir. Bioquimico.

2006

806

TA

Kefir: una alternativa de deslactosado de
productos lacteos. Dirigida por: Bioguimico.

2006

779

TA

Aceite de mani: composicién quimico
nutricional y evaluacion sensorial. Dir. Lic. en
nutricion.
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Evaluacion de la capacidad antioxidante de
componentes de frutos regionales de Argentina:
algarroba, calafate y mistol. Dir. Bioguimico.

2007

868

Obesidad y su asociacion con la ingesta
inadecuada de minerales. Dir. Lic. en nutricion.

2007

845

TA

Bebida vegetal a base de cereales y semillas.
Dir. Lic. en Medio Ambiente.

2007

838

TA

Canola: contenido de aceite, perfil lipidico y
aceptabilidad. Dir. Lic. en nutricion.

2007

828

Satisfaccion con la vida, calidad de la dieta y
estado nutricional de adultos mayores de la
ciudad de Cérdoba, afio 2007. Dir. Lic. en
nutricion.

2007

832

TA

Polvo para preparar alimento dietético fuente de
proteinas, con edulcorante natural. Composicion
quimica. Aceptabilidad. Dir. Lic. en nutricion.

2007

868

UN ESTUDIO MAYOR
QUE SE ESTA
REALIZANDO EN LA
CIUDAD DE CORDOBA.

Obesidad y su asociacion con la ingesta
inadecuada de minerales. Directora: Lic. en
nutricion

2007

862

Adherencia terapéutica, un nuevo desafio en el
tratamiento de la obesidad. Directora: Lic. en
nutricion.

2007

880

Estado nutricional y riesgo de caidas en adultos
mayores ambulatorios de la ciudad de Cordoba,
afio 2007. Dir. Lic. en nutricidn.

2008

876

Caracterizacion del perfil de consumo
alimentario en adultos mayores de 60 a 80 afios
portadores de enfermedad de Parkinson en fase
leve a moderada. Dir. Lic. en nutricién.

2008

970

TA

Potencial alimentario de Arctium minus (Hill.)
Bernh, “Lampazo menor”.dir. Ing. Agrénomo.

2009

929

TA

Tragopogon dubius Scop (Salsifi silvestre): una
alternativa para nuestra alimentacion. Dir. Ing.
Agrénomo.

2009

966

Valor simbélico de las comidas tradicionales de
los aborigenes que habitan el Barrio Nangom.
Dir. Lic. en nutricion.

2009

982

TA

Carne de mulita: calidad nutricional y
evaluacion sensorial. Dirigido por: Médico.

2009

980

Influencia de la pertenencia a la tribu urbana
Flogger en las practicas alimentarias de
adolescentes de 13 a 18 afios. Directora: Lic. en
nutricion.

2009

968

TA

Snack de mani con harina de garbanzo. Dir. Prof
del &rea quimica

2009

959

Sindrome metabdlico y su relacion con la
calidad de la dieta y la actividad fisica en nifios
y adolescentes que concurren al Hospital
Municipal Infantil de la ciudad de Cérdoba,
periodo 2008-2009. Directora: Lic. en nutricion.

2009

957

TA

Galletas artesanales endulzadas con Stevia
rebaudiana ertoni, un edulcorante acaldrico y
natural como alternativa de productos dietéticos
comerciales. Dir. Lic. en nutricion.

2009

932

TA

Salchica vegetal rica en Omega 3: un alimento
funcional. Dir. Lic. en nutricion.
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Habitos alimentarios en estudiantes de 20 a 24
afios de la Universidad Nacional de Cérdoba y
la Universidad Tecnoldgica Nacional. Dirigido
por Médico

2010

985

Habitos alimentarios en nifios que realizan
actividad fisica diariamente en la Escuela
Modelo de Juegos y Deportes Racing de la
ciudad de Cordoba. Dirigido por: Lic. en
nutricion.

2010

1053

TA

Talinum paniculatum (Jacg.) Gaernt: un recurso
alternativo para la alimentacion humana.
Dirigido por Ing. Agrénomo.

2010

995

Prevalencia de sobrepeso y obesidad y
conductas obesogénicas en nifios en edad
escolar de la Escuela José Luis Sersic del Barrio
Marqués de Sobremonte Anexo. Dirigido por:
Lic en nutricion.

2010

1006

Estudio longitudinal sobre prediccion de caidas
y su relacion con el estado nutricional y la
actividad fisica en mujeres adultas mayores
ambulatorias de la ciudad de Cdrdoba. Dirigido
por Lic. en nutricion.

2011

1112

Valoracion y comparacion de la ingesta de
acidos grasos omega 3 en escolares de diferentes
niveles socioeconémicos de la ciudad de
Cérdoba. Dirigido por Biéloga.

2011

1075

TA

Galletas enriquecidas con chia: analisis del
grado de aceptabilidad en el consumidor y
valoracion de la composicion nutricional.
Dirigido por Bioquimica

2011

1097

Efecto de la alimentacién en el balance de calcio
en pacientes con Artritis Reumatoidea y
Osteoporosis. Dirigido por Lic. en nutricion.

2011

1100

TA

Aporte de antioxidantes en la alimentacion
argentina a través de preparaciones habituales en
base a té verde. Dirigido por Bioquimica

2011

1099

TA

Compuestos bioactivos en azafran y circuma
con potencial xenohormético. Dirigido por Lic.
en nutricion.

2012

1136

TA

Evaluacién de la actividad antioxidante del
aceite esencial de orégano en aceite de olivay
su aceptabilidad. Dirigido por Biélogo

2012

1141

TA

Elaboracion de galletas con el agregado de
arandanos como alimento funcional, aptas para
personas celiacas con diabetes. Dirigido por
Bioguimica.

2012

1138

TA

Anélisis de sodio en quesos sin sal y/o reducidos
en sodio, regulacién segiin normas vigentes y
valoracion del nivel de conocimiento de los
pacientes hipertensos. Dirigido por Lic. en
nutricion.

2012

1115

Caracterizacion del consumo y no consumo de
pescado en relacion al cancer colorrectal en la
provincia de Cérdoba, 2011-2012. Dirigido por:
Lic. en nutricion.

2012

1121

Efecto del consumo de circuma sobre el nivel
tisular de compuestos fendlicos en un modelo
experimental murino. Dirigido por Lic. en
nutricion..
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2012 | 1139 E PROYECTO MARCO Representaciones sociales de la alimentacion en
ACREDITADO (SIN adultos cordobeses con cancer colorrectal.
DATOS) Dirigido por Lic. en nutricién.

2013 | 1183 N Relacion entre calidad de vida y control
metabodlico en pacientes diabéticos tipo 1, con
infusion subcutanea continua de insulina y
sistema de conteo de hidratos de carbono.
Dirigido por Lic. en nutricion.

2013 | 1191 N CAMBIOS Relacioén entre condicion fisica, masa muscular

CORPORALES Y y actividad fisica en mujeres adultas mayores
FUNCIONALES Y SUS ambulatorias. Dirigido por Lic. en nutricién.
CONSECUENCIAS

SOBRE LA SALUD E

INDEPENDENCIA EN

UNA COHORTE DE

MUJERES MAYORES

AMBULATORIAS DE

LA CIUDAD DE

CORDOBA

2014 | 1250 E Influencia del trabajo doméstico, de cuidado y
mercantil en la seguridad alimentaria y
nutricional de las mujeres. Dirigido por Lic. en
nutricion.

2014 | 1202 TA Productos de panificacion elaborados con pulpa
de palta en reemplazo de la grasa animal:
calidad lipidica y aceptabilidad. Dirigido por
Bioguimico.

2014 | 1206 N INDICADORES Consumo de alimentos fuente de &cidos grasos

NUTRICIONALES, omega 3 y omega 6 y su relacion con
CLINICOS Y marcadores de riesgo de diabetes mellitus tipo 2.
BIOQUIMICOS Directora: Lic. en nutricion.
ASOCIADOS A
ESTADOS
INFLAMATORIOS Y
PREDICTIVOS DE
DIABETES MELLITUS
TIPO 2 EN INDIVIDUOS
EN RIESGO: PAPEL DE
LIPIDOS
POLIINSATURADOS
DIETARIOS.
2014 | 1227 E EPIDEMIOLOGIA Grasa corporal, ingesta energética y actividad
AMBIENTAL DEL fisica en la red causal del cancer de mama.
CANCER EN CORDOBA | Dirigido por Lic. en nutricién.

2015 | 1320 E Estado nutricional de los jovenes que trabajan
en un local de comidas rapidas. Dirigido por
Lic. en Nutricion

2015 | 1280 TA Harina de maiz morado: composicion
nutricional, elaboracion de galletitas.
Determinacion de calidad galletera y evaluacion
sensorial. Dirigido por Lic. en nutricion.

2015 | 1278 N RECONOCIMIENTO DE | Dislipidemia en adultos mapuche de El Maitén y

LAS LOGICAS QUE
ORIENTAN LOS
MODOS DE VIDA EN
COMUNIDADES
MAPUCHES Y SU
IMPLICACIA CLINICA-
NUTRICIONAL.

su relacion con ingesta alimentaria y nivel de
actividad fisica. Dirigido por Lic. en nutricion.

35




EN

o Escuela de FCM @ UNC Uni\{ersidad r
Nutricién | FCM Glencias Médicas ciaggp;lnba == ﬁgzgrma
2018 - "Afio del Centenario de la Reforma Universitaria”
2015 | 1283 E Acciones colectivas de la Unién Campesina del
Norte de Cdrdoba para contribuir a la soberania
alimentaria. Directora: Lic en nutricion.
2015 | 1315 TA Utilizacion de hojas de amaranto en una
premezcla para la elaboracion de croquetas.
Dirigido por Lic. en Nutricién
2015 | 1262 E Riesgo de padecer Diabetes Mellitus tipo 2, en
profesionales de enfermeria del Hospital
Universitario de Maternidad y Neonatologia, y
su asociacion con el consumo de
macronutrientes y fibra. Dirigido por Lic en
Nutricién
2016 | 1373 N Alimentacién, suplementacién y composicion
corporal de jugadoras de fathol femenino de
primera divisioén de Cérdoba, 2016. Dirigido por
Lic. en Nutricion.
2016 | 1341 N CAMBIOS DE LA Frecuencia de consumo de alimentos fuentes de
CALIDAD DE VIDA hierro y acido félico segin determinantes
RELACIONADO CON sociales en nifios/as de 5° grado que asisten a
LA SALUD DE NINOS escuelas municipales de la ciudad de Cérdoba
ENTRE LOS9Y LOS 12 | en el afio 2015. Dirigido por Lic. en Nutricion.
ANOS. FONCYT 2014-
2016.
1338 E Riesgo de padecer DM2 en adultos que
2016 asistieron al Hospital Universitario de
Maternidad y Neonatologia (HUMN), durante el
Dia Mundial de la Diabetes, en los afios 2014 y
2015. Dirigido por Lic. en Nutricién,
2016 | 1340 N Factores de riesgo cardiometabélicos
modificables en poblacion adulta. Directora:
prof. Lic. en nutricion.
2016 | 1362 TA Contenido de compuestos fenolicos y capacidad
antioxidante de tomates frescos y en conservas
artesanales obtenidos de cultivos organicos y
convencionales. Dirigido por Lic. en nutricion.
2016 | 1368 E EPIDEMIOLOGIA Alimentacién, habito de fumar y sedentarismo:
AMBIENTAL DEL aportes al conocimiento de la red causal de
CANCER EN CORDOBA | cancer colorrectal en Cordoba. Directora. Lic.
DE LA ESCUELA DE en nutricion
NUTRICION E INICSA-
CONICET, FCM- UNC

2016 | 1380 N CONSUMO DE LIPIDOS | Influencia del perfil lipidico dietario en
DIETARIOS Y concentraciones séricas de Proteina C Reactiva
MARCADORES DE ultrasensible como marcador de disfuncion
RIESGO endotelial. Dirigido por Lic. en nutricién
CARDIOMETABOLICO
EN HUMANOS”

2016 | 1371 E URBANIZACION Y Disponibilidad de alimentos fuente de lipidos
DISPONIBILIDAD DE asociados a la salud cardiovascular en diferentes
ALIMENTOS zonas urbanizadas de La Calera, Cérdoba.
CARDIOSALUDABLES: | Dirigido Lic. en nutricion.
ANALISIS
EXPLORATORIO.

2016 | 1349 TA Determinacion de la capacidad antioxidante y
compuestos fendlicos de diferentes variedades
de Yerba Mate comercial (llex paraguariensis).
Dirigido por Lic. en nutricién.
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2016 | 1339 N Consumo de &cidos grasos omega-3 y omega-6
de origen dietario en mujeres embarazadas en el
segundo Y tercer trimestre de gestacion en dos
instituciones asistenciales de la ciudad de
Cérdoba. Dirigido por Lic. en nutricion.
2017 | 1422 E EVOLUCION DE Consumo de productos ultraprocesados y su
FACTORES relacion con el sobrepeso y la obesidad en
PREDICTIVOS PARA adolescentes de tres escuelas de la provincia de
ENFERMEDADES Cordoba en el afio 2017. Directora: Lic. en
CRONICAS DESDEEL | Nutricion
ENFOQUE DE LA
EPIDEMIOLOGIA DEL
CICLO VITAL

2017 | 1399 E PIP- CONICET: Alimentos ultraprocesados: relacion con el
EPIDEMIOLOGIA sobrepeso, la obesidad y el riesgo cardiovascular
NUTRICIONAL DE por score Framingham. Dirigido por Lic. en
ENFERMEDADES Nutricion.
CRONICAS EN
CORDOBA: FACTORES
DE RIESGO
NUTRICIONALES
COMPARTIDOS E
IDENTIFICACION DE
BIOMARCADORES
CLINICOS Y DE
EXPOSICION

2017 | 1411 TA Capacidad antioxidante y contenido de
carotenoides y tocoferoles en huevos de campo.
Dirigido por: Lic. en nutricion.

2017 | 1426 N Adhesion a la Dieta Mediterranea y su relacion
con el perfil lipidico sérico en el Sindrome
metabdlico. Directora: Lic. en nutricion.

2017 | 1424 N ESTILOS DE VIDAY Compuestos fenélicos alimentarios y su relacion

ESTRES OXIDATIVO con biomarcadores de inflamacién en personas
EN ENFERMEDADES con enfermedades cardiobiometabdlicas.
CARDIOMETABOLICAS | Directora: Lic. en nutricion.

2017 | 1430 TA Impacto de la formulacion de Alimentos
farinaceos (galletas) en la respuesta glucémica
postprandial. Directora: Lic. en nutricion.

2018 | 1332 TA PROYECTO MARCO Aprovechamiento de subproductos de la

ACREDITADO (SIN industria cerealera como alternativa de

DATOS) produccion alimentaria funcional: panificados a
base de germen y afrechillo de trigo. Dir. Lic. en
nutricion.

2018 | 1438 TA VALORIZACION DEL Evaluacion de la estabilidad fisico quimicay

PERMEADO DE
LACTOSUERO COMO
ALTERNATIVA DE
PRODUCCION
ALIMENTARIA
FUNCIONALY
APROVECHAMIENTO
DE SUBPRODUCTOS
INDUSTRIALES.

funcional de bebidas obtenidas a base de
permeado de lactosuero. Dir. Lic. en nutricion.

El total de TIL estudiados fueron 110, de los cuales 26 estudios pertenecian a proyectos

marco acreditados. En relacién al area de investigacion a la que correspondian,
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encontramos que, 39 pertenecian al area Nutricién Clinica y Dietoterapia, 31 al area

Epidemioldgica y 40 a la de Tecnologia de Alimentos.

Como lo refleja la tabla 2, en los primeros afios de la Licenciatura predominaban los
trabajos en las areas Clinica y Epidemiol6gica, y posteriormente a inicios de los 90
surgen proyectos en el &rea de tecnologia de alimentos. Particularmente, mediante éstos
estudios, se procuraba indagar acerca de la aceptabilidad y disefio de nuevos alimentos o
alimentos tradicionales y se realizaban analisis sensoriales de los mismos, como asi
también, el andlisis de algunas plantas habitualmente no consideradas aptos para el
consumo humano o malezas. Estos ultimos eran dirigidos por ingenieros agronomos que
por ese tiempo tuvieron mucha participacion en la direccion de TIL en la Escuela de

Nutricion.

Tabla N° 2: Trabajos de investigacion para la licenciatura en nutricion segun afio, area
de investigacion, pertenencia a un proyecto marco acreditado y mencion de

consideraciones éticas.

Referencias: Trabajo de Investigacion de Licenciatura (TIL); Tecnologia de los Alimentos (T.A.);
Nutricion Clinica y Dietoterapia (N.) y Epidemiologia y Salud Pdblica (E.)

CORRELATOS Estudio comparativo de la
SOCIOECONOMICOS DE | evolucién del estado de
LA DESNUTRICION EN nutricion y la historia

LA NINEZ. escolar de nifios
desnutridos crdnicos y
eutréficos, ciudad de
Cérdoba, lapso 1985-
1989. Director: Médico.

1993 | 255 E ESTUDIO DE LA Correlacion entre el riesgo | Los criterios de
ESCUELA DE de padecer cancer colo- inclusion para la
NUTRICION EN rectal y habitos muestra refieren:
CONJUNTO CON EL alimentarios en la ciudad “Conformidad a
INSTITUTO DE de Cordoba. Directora: participar en la
BIOLOGIA CELULAR Lic. en nutricidn. investigacion
DE LA FACULTAD DE cubriéndose los
CIENCIAS MEDICAS. recaudos de la

Declaracion de Tokio
para trabajo con
pacientes”.
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Perfiles de lactancia,
ablactacidn y ocupacion
materna en el primer
semestre de vida. Cordoba,
1993. dir. Lic. en
nutricion.

1994

CLACyD

Perfiles de lactancia y
estado nutricional en hijos
de madres adolescentes
durante el primer afio de
vida. Estudio
comparativo, Cérdoba
1993-1994. Director:
Médico.

Los aspectos éticos no
se mencionaban en
los TIL, pero a partir
de datos recabados en
las entrevistas y la
revision de
publicaciones del
mencionado proyecto,
se encontr6 referencia
a la consideracion del
consentimiento.

1994

CLACyD

Perfiles de destete e
introduccion de alimentos
y su asociacion con los
factores sociales y
econémicos, Cérdoba
1993-1994. Dir. Médico.

Los aspectos éticos no
se mencionaban en los
TIL, pero a partir de
datos recabados en las
entrevistas y la
revision de
publicaciones del
mencionado proyecto,
se encontro referencia
a la consideracion del
consentimiento.

1995

ESTUDIO DE LA
ESCUELA DE
NUTRICION EN
CONJUNTO CON EL
INSTITUTO DE
BIOLOGIA CELULAR.
Siguid con una linea de
investigacion iniciada en
1992,...donde se estudio:
“Correlacion entre el riesgo
de padecer cancer colo-
rectal y habitos
alimentarios en la ciudad
de Cordoba”.

Ingesta de
macronutrientes, fibra,
cidos grasos y cancer
colo-rectal: un estudio de
casos y controles en
Cordoba. dir. Lic. en
nutricion.

1996

311 N

314 E
327 N
356 N

CLACyD

Perfil alimentario
nutricional de nifios de 2
afos de edad asociado a
los estratos
socioeconémicos de la
ciudad de Cérdoba. dir.
Lic. en nutricion.

Los aspectos éticos no
se mencionaban en los
TIL, pero a partir de
datos recabados en las
entrevistas y la
revision de
publicaciones del
mencionado proyecto,
se encontro referencia
a la consideracion del
consentimiento.
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CLACyD Consumo de nutrimentos Los aspectos éticos no
en relacion al desarrollo en | se mencionaban en los
nifios de dos afios de edad | TIL, pero a partir de

de acuerdo al sexo y al datos recabados en las
estrato socioecondémico. entrevistas y la
Cérdoba, 1995. dir. Lic. en | revision de

nutricion. publicaciones del

mencionado proyecto,
se encontr6 referencia
a la consideracion del
consentimiento.

1997 | 378 E ESTUDIO DE LA Relacion entre consumo de | Conformidad a
ESCUELA DE alcohol, carnes y vegetales | participar en la
NUTRICION EN segun técnicas de coccidon | investigacion
CONJUNTO CON EL y céancer colo-rectal. cubriéndose los
INSTITUTO DE Cérdoba 1996-1997. recaudos (0
BIOLOGIA CELULAR. Directora: Lic. en postulados) bioéticos
Cuenta con financiacion de | nutricion. prescriptos en la
la Fundacion Roemmers, Declaracién de Tokio
CONICOR y SECyT-UNC. para estudios que
involucran pacientes.
1999 | 429 | N CLACyYD Estado nutricional a lo Los aspectos éticos no
largo de los primeros 5 se mencionaban en los
afios de vida, segln tipo de | TIL, pero los datos
lactancia y estrato social recabados en las
de procedencia. Estudio entrevistas y la
CLACYD, 1993-1998. revision de
Dir. Médico. publicaciones del

CLACYyD, referencian
la consideracion del
consentimiento.

2005 | 717 N ESCUELA DE Relacién entre volumen “Dar su conformidad
NUTRICION Y EL total de liquidos, origen para participar en la
INSTITUTO DE del agua y consumo investigacion segun los
BIOLOGIA CELULAR. habitual de endulzantes recaudos bioéticos
Cuenta con el aval y artificiales y el desarrollo correspondientes a la
financiamiento de la de tumor de vias urinarias. | Declaracién de
Secretaria de Cienciay Directora: Lic. en Helsinki (Asociacion
Técnica de la UNC y el nutricion. Médica Mundial,
CONICET. 2000)”.

Forma parte de una linea de
investigacion sobre
tumores de vias urinarias
que tuvo su origen en el
afio 1999.

2007 | 868 N Solo se encontro la Obesidad y su asociacion
referencia: UN ESTUDIO con la ingesta inadecuada
MAYOR QUE SE ESTA de minerales. Directora:
REALIZANDO EN LA Lic. en nutricion.
CIUDAD DE CORDOBA.
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Representaciones sociales
de la alimentacién en
adultos cordobeses con
cancer colorrectal.
Dirigido por Lic. en
nutricion.

“Dar su conformidad

para participar en la
investigacion segun los
recaudos éticos
bioéticos
correspondientes”.
“...se respetaron las
normas bioéticas
vigentes (CIOMS,
2002), con el
correspondiente
consentimiento
informado de los
entrevistados...”.

INFLAMATORIOS Y
PREDICTIVOS DE
DIABETES MELLITUS
TIPO 2 EN INDIVIDUOS
EN RIESGO: PAPEL DE
LIPIDOS
POLIINSATURADOS
DIETARIOS.

Aprobado y financiado por
el Ministerio de Cienciay
Tecnologia de la provincia
de Cordoba.

2013 | 1191 N CAMBIOS Relacién entre condicién Aprobado por el
CORPORALES Y fisica, masa muscular y Comité de ética del
FUNCIONALES Y SUS actividad fisica en mujeres | Hospital Nacional de
CONSECUENCIAS adultas mayores Clinicas de la Facultad
SOBRE LA SALUD E ambulatorias. Dirigido por | de Ciencias Médicas.
INDEPENDENCIA EN Lic. en nutricion. “...que dieron su
UNA COHORTE DE consentimiento
MUJERES MAYORES escrito”.
AMBULATORIAS DE LA
CIUDAD DE CORDOBA
Cétedra Nutricion y
alimentacion humana—EN-

FCM-UNC

Aval y subsidio SECyT-
UNC N° 162/2012. Resol
Rectoral n® 2093/2012.

2014 | 1206 N INDICADORES Consumo de alimentos Este proyecto cuenta
NUTRICIONALES, fuente de &cidos grasos con la aprobacién del
CLINICOS Y omega 3y omega 6 y su Comité de ética del
BIOQUIMICOS relacion con marcadores Hospital Nacional de
ASOCIADOS A de riesgo de diabetes Clinicas.

ESTADOS mellitus tipo 2. Directora:

Lic. en nutricion.

41



o

EN

Escuela de
Nutricién | FCM

FCM

Facultad de
Ciencias Médicas

EPIDEMIOLOGIA
AMBIENTAL DEL
CANCER EN CORDOBA.
INICSA...CONICET
(FONCyT, PICT 2008
N°1814- PICTO 2012
N°1019).

UNC Universidad r
@ Nacional |'IJ|J In Reforma
de Clﬁrdoba — 1518-2018

2018 - "Afio del Centenario de la Reforma Universitaria”

Grasa corporal, ingesta
energética y actividad
fisica en la red causal del
céncer de mama. Dirigido
por Lic. en nutricion.

“Aunque el presente
estudio
epidemioldgico no
requirio la
manipulacion ni
intervencion invasiva
de los sujetos a
estudiar se tuvo en
cuenta las
consideraciones éticas
pertinentes a
investigaciones
biomédicas con seres
humanos, segun las
normas de las
Declaraciones de
Tokio y Helsinki”

AMBIENTAL DEL
CANCER EN CORDOBA
DE LA ESCUELA DE
NUTRICION E INICSA-
CONICET, FCM- UNC

fumar y sedentarismo:
aportes al conocimiento de
la red causal de cancer
colorrectal en Cérdoba.
Directora: Lic. en
nutricion.

2015 | 1278 N RECONOCIMIENTO DE Dislipidemia en adultos Respetando las
LAS LOGICAS QUE mapuche de El Maitén y reglamentaciones de
ORIENTAN LOS MODOS | su relacion con ingesta Nuremberg, Tokio y
DE VIDA EN alimentaria y nivel de de la Comunidad
COMUNIDADES actividad fisica. Dirigido Mapuche.
MAPUCHES Y SU por Lic. en nutricion. Aprobado por el
IMPLICACIA CLINICA- Comité de
NUTRICIONAL. capacitacion y
Con subsidio del SECyT- docencia de El Maitén.
UNC, 05/H243.

2016 | 1341 N CAMBIOS DE LA Frecuencia de consumo de | “...se convoco a los
CALIDAD DE VIDA alimentos fuentes de hierro | tutores de los
RELACIONADO CON LA | y acido félico segln nifios...se explico de
SALUD DE NINOS determinantes sociales en forma clara y concisa
ENTRE LOS9Y LOS 12 nifios/as de 5° grado que en qué consistia la
ANOS. FONCYT 2014- asisten a escuelas investigacion. ...se les
2016. municipales de la ciudad pidi6 su
“...a cargo del equipo de de Cordoba en el afio consentimiento para
investigacion del Centro de | 2015. Dir. Lic en participar a través de la
investigaciones nutricion. firma de un documento
epidemioldgicas y en (consentimiento
servicios sanitarios de la informado)”.
Escuela de Salud Publica-
UNC”.

2016 | 1368 E EPIDEMIOLOGIA Alimentacion, habito de «...el cual fue

aprobado por el
Comité Institucional
de Etica de las
Investigacion en Salud
y el Comité de ética
del Hospital Nacional
de Clinicas.

“...en una primera
instancia se solicitd al
sujeto que lea el
Consentimiento
informado y que firme
avalando su
participacion
voluntaria”.
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Influencia del perfil
lipidico dietario en
concentraciones séricas de
Proteina C Reactiva
ultrasensible como
marcador de disfuncion
endotelial. Dirigido por
Lic. en nutricion.

Dentro de los criterios

de exclusion “...que
no acepten participar
en el estudio”.

ESTRES OXIDATIVO EN
ENFERMEDADES
CARDIOMETABOLICAS.
Subsidiado y avalado por
SECyT- UNC.

2016 | 1371 E URBANIZACION Y Disponibilidad de Se enviaba una carta
DISPONIBILIDAD DE alimentos fuente de lipidos | solicitando permiso
ALIMENTOS asociados a la salud para ingresar al
CARDIOSALUDABLES: cardiovascular en establecimiento.
ANALISIS diferentes zonas
EXPLORATORIO. urbanizadas de La Calera,

Cérdoba. Dirigido por Lic.
en nutricion.

2017 | 1422 E EVOLUCION DE Consumo de productos “Este proyecto marco
FACTORES ultraprocesados y su fue presentado al
PREDICTIVOS PARA relacion con el sobrepeso Comité Institucional
ENFERMEDADES y la obesidad en de Etica de la
CRONICAS DESDE EL adolescentes de tres Investigacion cuyo
ENFOQUE DE LA escuelas de la provincia de | nimero de REPIS esta
EPIDEMIOLOGIA DEL Cérdoba en el afio 2017. en tramite”.
CICLO VITAL. Directora: Lic. en “Respondiendo a la
Form¢ parte de un proyecto | nutricion. Ley 25326 y la 9694”.
de la Escuela de Nutricion,
FCM-UNC en conjunto con
la Universidad Catdlica de
Cordoba”.

2017 | 1399 E PIP- CONICET: Alimentos “...aprobado por el
EPIDEMIOLOGIA ultraprocesados: relacion Comité de ética del
NUTRICIONAL DE con el sobrepeso, la Hospital Nacional de
ENFERMEDADES obesidad y el riesgo Clinicas de la Facultad
CRONICAS EN cardiovascular por score de Ciencias Médicas
CORDOBA: FACTORES Framingham. Dirigido por | (RePIS N°118/12)...”
DE RIESGO Lic. en nutricion.
NUTRICIONALES
COMPARTIDOS E
IDENTIFICACION DE
BIOMARCADORES
CLINICOS Y DE
EXPOSICION

2017 | 1424 N ESTILOS DE VIDAY Compuestos fenolicos “...voluntarios con

alimentarios y su relacion
con biomarcadores de
inflamacion en personas
con enfermedades
cardiobiometabdlicas.
Directora: Lic. en
nutricion.

consentimiento
informado”. En la hoja
de informacion se
aclara: “Este estudio
ha sido revisado y
aprobado por el
Comité de Etica de
Hospital Nacional de
Clinicas y autoridades
Sanitarias que
garantizan que los
estudios de
investigacion no violen
los derechos de las
personas”.
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Aprovechamiento de
subproductos de la
industria cerealera como
alternativa de produccion
alimentaria funcional:
panificados a base de

“Participar
voluntariamente y
haber firmado el
consentimiento
informado avalado por
el Comité de ética del

PERMEADO DE

estabilidad fisico quimica

germen y afrechillo de HNC Repis N°3488”
trigo. Dir. Lic. en “..Ley 25326 de
nutricion. proteccion de datos
personales”.
2018 | 1438 TA VALORIZACION DEL Evaluacion de la En la hoja de

informacion se refiere

LACTOSUERO COMO y funcional de bebidas que ante la duda el
ALTERNATIVA DE obtenidas a base de participante puede
PRODUCCION permeado de lactosuero. contactar al Comité de
ALIMENTARIA Dir. Lic. en nutricion. ética de las
FUNCIONAL Y investigaciones en
APROVECHAMIENTO salud del Hospital

DE SUBPRODUCTOS Nacional de Clinicas

INDUSTRIALES.

Con aval y financiamiento
de la U.N.C. Resolucion
SeCyT N°202/2016.

que aprobd este
estudio y/o al CoEIS.

Segun lo presentado en la tabla 2, los TIL analizados que se realizaron en el marco de
proyectos marco evidenciaron, por un lado, que tuvieron lugar desde el inicio de la
carrera de la Licenciatura en Nutricidn, y por otra parte, la consideracién de aspectos

éticos en la mayor parte de ellos (s6lo en 4 no se encontro referencia).

Asi también se encontrd que a partir del afio 2013 se presentaban con mayor frecuencia
la referencia a los comités de ética por los que fueron evaluados los proyectos, y a partir
del afio 2005 se encontrd la mencion en todos los trabajos de los recaudos éticos que se

tomaron en los diferentes estudios.

Proceso de incorporacion de las consideraciones éticas en los TIL de la
Licenciatura en Nutricion

A continuacion se describen brevemente los inicios de la carrera Licenciatura en
Nutriciéon a los fines de comprender mejor el proceso de reglamentacion e
implementacién de la investigacién para la obtencion del titulo universitario.

Seguidamente se presentan y analizan los resultados de la presente investigacion
ordenados en funcién del afio de elaboracion de los reglamentos del Seminario Final, de
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de la investigacion con seres humanos.

Historia de la carrera Licenciatura en Nutricién de la F.C.M.-U.N.C..

En la Universidad Nacional de Cdrdoba, a partir del 1952 se otorgaba el titulo de
Dietista, y el de Nutricionista- Dietista desde 1970. La vida democréatica en Argentina
en los afios ochenta hizo necesario revisar y redefinir el plan de formacion y su
correspondiente perfil académico-profesional, por consiguiente, luego de afios de
trabajo de las autoridades de la Escuela de Nutricién, se aprob6 en 1985 el plan de
estudio para la Licenciatura en Nutricion (U.N.C., 1986). Este proceso fue acompariado
por comisiones en las que estuvieron representados los tres claustros universitarios
(Docentes, Egresados y Alumnos), con la finalidad de superar los inconvenientes
detectados y adecuarlos a las actuales circunstancias, y a la vez homologar su situacién
academica con los colegas egresados de otras Escuelas del pais y Latinoamérica.

Para la estructuracion del Plan de estudio de la Escuela de Nutricion, F.C.M. de la

U.N.C., fueron considerados los siguientes documentos:

e Las disposiciones de formacion profesional de la Universidad Nacional de
Cordoba,

e El informe de la Comisidn Asesora del Sr. Decano Normalizador de la Facultad

de Ciencias Médicas,

e Las recomendaciones de la | y Il Conferencias sobre Adiestramiento de
Nutricionistas Dietistas de Salud Publica realizadas en Caracas (1966) y Sao
Paulo (1973) respectivamente,

e Las |y Il Reuniones de la Comision de Estudios sobre Programas Académicos
en Nutricion y Dietética de Ameérica Latina (CEPANDAL) efectuadas en Bogota
1973 y Washington en el afio 1974,

e Lasdisposiciones de la I, 11, 111, Reunion de Directores de Carreras de Nutricion
de la Republica Argentina realizadas en Salta en Marzo de 1979; Mendoza -

Marzo 1980; y en Cérdoba en el mes de Mayo de 1981.
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e Incluso se han considerado las recomendaciones de la Il y Il Reuniones
Argentinas de Dietistas y Nutricionistas, Cérdoba -1977 y Santa Fe - 1981,

respectivamente

e Asimismo las recomendaciones de la 7° Reunidon Latinoamericana de

Nutricionistas Dietistas desarrollada en Octubre del afio 1984.

e Caracteristicas de las Escuelas de Nutricionistas y Dietistas de América Latina
(1980-1982).

Asi también el presente plan de estudios contd con la aprobacion undnime de la IV
Reunién de Directores de Carreras de Nutricion realizada en Junio de 1986, quien luego
de analizar exhaustivamente el mismo decidi6 adoptar el perfil académico profesional
propuesto por la Escuela de Nutricion- F.C.M.- U.N.C. para todo el pais (Plan 345/86,
1886).

De esta manera en 1986 entr0 en vigencia el nuevo plan de estudios, con el
otorgamiento del titulo actual: Licenciado en Nutricion. La Escuela de Nutricién
ademas de desarrollar el Plan de Estudios para el curso regular, desarroll6 los planes
que permitieron que profesionales Nutricionistas, Dietistas y Nutricionistas-Dietistas del
pais, concretaran la nivelacion de sus respectivos titulos al de Licenciado en Nutricion.
Este nuevo plan incluyé no sélo modificaciones curriculares, de titulacién y de los
alcances del titulo, sino ademés la insercion de la carrera dentro de la Facultad de
Ciencias Médicas (Escuela de Nutricion, 2018). ElI mencionado plan explicitaba que
luego de realizadas las practicas en instituciones y comunidades, el alumno deberia
presentar un Seminario Final, que consistiria en un trabajo de investigacion con defensa
oral. Y asi, la direccion de la Escuela de Nutricién, en funcién a lo aconsejado por la
Comision de Asesores Cientificos para la Escuela, presentd un reglamento que serviria
de guia para la realizacion del T.I.L. (Plan de estudios de la licenciatura en Nutricion,
1986).

Afo 1989: Primer reglamento del Seminario Final para profesionales

Nutricionistas

En marzo de 1989, por resolucion interna de Escuela N° 6/89 y con la aprobacion de la

Comision Consultiva se puso en vigencia el nuevo reglamento para el Seminario Final.
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Alli se establecian las pautas para la realizacion y presentacion del TIL que debian
llevar a cabo los/as profesionales Nutricionistas inscriptas a la Licenciatura en

Nutricion.

Asi, con el objetivo de nivelar su titulo al de Licenciado/a acudieron profesionales de
todo el pais a la Escuela de Nutricion de la U. N. C. Los pasos que debian cumplir
consistian en cursar algunas materias, y realizar una tesis basandose en reglamento
mencionado anteriormente (Reglamento del Trabajo de Investigacion para la

Licenciatura en Nutricion de Profesionales Nutricionistas, 1989).

En ese tiempo, se conform6 una catedra que estaba constituida por docentes de la
Escuela: la Lic. Liliana Bordon, quien estaba a cargo de la Cétedra, el Dr. Jacobo
Sabulsky y la Mgter. Lic. en nutricién Lucia Batrouni. La asignatura se regia por un
reglamento, que habia sido construido tomando otro como referencia (Reglamento de un
Equipo de Investigacion de Cordoba). Ese mismo reglamento se fue reestructurando

hasta lo que es actualmente. Asi lo relaté la Magister Lic. en nutricion entrevistada:

“Y la que estaba a cargo era la Licenciada Borddn que era la profesora de estadistica
v el Doctor Sabulsky que daba metodologia de la investigacion. ...entonces éramos los
tres los que manejabamos la catedra en aquel entonces”. “Siempre nos regimos con un
reglamento, y el reglamento madre es muy posible que sea el mismo que hoy

manejamos, con modificaciones que fuimos haciendo posteriormente”.

En el proceso de elaboracion del trabajo de investigacion debian cumplimentarse tres
instancias, la primera que consistia en la presentacion de una Fundamentacion del
T.L.L., en la cual se expresaba el para qué o el porqué de la eleccion del tema propuesto,
ademas de otras fundamentaciones. La Comision del T.I.L. aceptaba o no el tema
propuesto, fundamentando el rechazo. En caso de aprobacién, los alumnos debian
presentar un Informe Preliminar que era evaluado por un tribunal designado por las
autoridades de la Escuela en funcion de la temética abordada, y una vez reunidos todos
los requisitos para su aprobacion se autorizaba la impresion del trabajo para finalmente

proceder a la defensa oral del T.I.L. (Reglamento del Seminario Final, 1989).

En este reglamento del Curso de Nivelacion de Licenciatura para Nutricionistas, se
hacia mencion que desde la Escuela de Nutricién se promovia particularmente el

desarrollo de proyectos que deriven en técnicas de observacion y/o experimentacion
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empiricas, respondiendo siempre al método cientifico. En ese mismo reglamento estaba
previsto la posibilidad de la incorporacién de los alumnos/as a equipos
interdisciplinarios que desarrollen proyectos de investigacion, siempre que incluyeran
temas pertinentes al campo de las ciencias de la nutricion. Asi lo reflejaba este parrafo
tomado del reglamento:
Se autorizara la incorporacion de los alumnos que realicen su TIL a equipos
interdisciplinarios que inicien o tengan en ejecucion proyectos de investigacion que

incluyan &reas pertenecientes a Ciencias de la Nutricion (Reglamento de la Cétedra
de Seminario Final, 1989, p.3).

Un ejemplo de esto pudo observarse en un trabajo de investigacion del afio 1989 que se
encuadré en un proyecto marco acreditado: “Correlatos Socioecondomicos de la
Desnutricion en la Nifiez” de Cérdoba, Argentina (TIL N° 164, 1989).

Afio 1990: Reglamento del Seminario Final, curso regular

En el afio 1990 entrd en vigencia el reglamento para el Seminario Final del Curso
Regular, es decir, para aquellos alumnos que habian empezado la carrera de
Licenciatura bajo el nuevo plan de estudios. En el mencionado reglamento se establecia
que las etapas a cumplimentar eran: la Inscripcion del Titulo del Seminario Final, que
debia contener una breve descripcion del proyecto y la factibilidad de realizacion, que
podia ser aprobado o no por la catedra. En una segunda instancia se presentaba el
Protocolo de Investigacion, que una vez aprobado por el tribunal designado por la
catedra daria lugar a la presentacion del Informe Preliminar, que consistia en un
borrador del trabajo terminado, mecanografiado y sin encuadernar. Este Informe que se
presentaba por triplicado podia ser aprobado en su totalidad o aprobado solicitando
correcciones particulares, en ambos casos se procedia al pedido de fecha para la defensa
y se devolvia a los alumnos los ejemplares para su encuadernacion definitiva y entrega a
la Escuela de Nutricion. En algunos de los TIL revisados, se pudieron observar
anotaciones correspondientes a correcciones realizadas por el tribunal. La cuarta
instancia consistia en la Presentacion Oral de la investigacion llevada a cabo

(Reglamento del Seminario Final, 1990).

En relacion a las consideraciones éticas presentes en los primeros TIL, el enfoque estaba
puesto principalmente en la correcta aplicacion del método cientifico, explicitado tanto

el reglamento vigente desde 1990, como en la informacion que surgié a partir de la
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entrevista realizada a la Magister, Licenciada en nutricion, titular de la catedra de
Seminario Final, quien relatd que los aspectos que se evaluaban estaban relacionados a
la parte metodoldgica de la investigacion, la factibilidad de su realizacion, el correcto
planteamiento de los objetivos, ademas que tuviese formato de protocolo, validez

cientifica, etc.

Una investigacion es considerada valida desde el punto de vista cientifico cuando los
métodos propuestos se adecuan a los objetivos de la investigacion y al campo de
estudio. En ese sentido, la produccion de un conocimiento valido en un estudio donde
participen seres humanos, debe contar con muestras justificadas, métodos de
investigacion coherentes con el problema seleccionado, como asi también, contar con
un objetivo claro, capaz de generar conocimiento con credibilidad. En cuanto al marco
teodrico debera estar basado en fuentes cientificas y con un lenguaje apropiado, capaz de
reflejar el proceso de la investigacion. Por Gltimo, deberd expresar un alto grado de
correspondencia entre la realidad psicoldgica, cultural o social de los sujetos
investigados con respecto al método empleado y a sus resultados. Si un trabajo no es
cientificamente solido, no se pueden justificar la exposicion de los sujetos participantes
a los riesgos de las mismas (Gonzalez Avila, 2012- CIOMS, 2002). En estos aspectos
que fueron mencionados estuvo enfocado el equipo encargado de coordinar esta

instancia de la Licenciatura.

Por otro lado, en relacion al area predominante en los trabajos de investigacion en los
primeros afios de la licenciatura, la Mgter. Lic. en nutricion refirié que era el area
clinica de la nutricion, y que afios mas tarde se desarrolld el area epidemiolégica. De
igual manera, esto se vio reflejado en el andlisis de los TIL seleccionados. Se mencion6
ademas que hacer estudios epidemioldgicos sumo un aspecto importante y complejo de
cubrir, como es el financiamiento, dado la necesidad de recursos econdmicos para

trasladarse hasta la comunidad, entre otros requerimientos.

Surgimiento de los Comités de Etica de la Investigacion en los afios 90 y su relacién

con las consideraciones éticas de los TIL:

En Argentina en el afio 1993 el Ministerio de Salud y Accion Social elaboré una
resolucion que obligaba a los hospitales a constituir comités de ética hospitalaria como
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parte del Programa Nacional de Garantia de la Calidad de la Atencién Médica’. La

normativa fue promulgada en el afio 1996:

En todo hospital del sistema publico de salud y de seguridad social, en la medida que
su complejidad lo permita, debera existir un Comité Hospitalario de Etica, que
cumplird funciones de asesoramiento, estudio, docencia y supervision de la
investigacion respecto de aquellas cuestiones éticas que surgen de la practica de la
medicina hospitalaria (Ley 24742, 1996). (Bota Arqué, 2006, p.77).

Por su parte, en la provincia de Cordoba, desde el afio 1997 se cre6 una red provincial
de Comités hospitalarios de bioética dependiente del Area de Bioética del Ministerio de
Salud, la misma vinculaba a todos los comités de ética clinica del territorio provincial.
Y fué desde esta area de bioética del Ministerio de Salud provincial, donde se gesto un
proyecto para el desarrollo de un sistema de evaluacion ética de la investigacion en
salud. Asi pues, se generaron los Comité Institucional de Etica de Investigacion en
Salud (CIEIS), cuyo propdsito fue -y sigue siendo- evaluar los aspectos éticos y
metodoldgicos de una determinada investigacion en relacion con la normativa vigente
(Ministerio de salud, Gobierno de la provincia de Cordoba, 2016). En el afio 2000 se
crea el Comité Institucional de Etica de Investigacion en Salud -CIEIS del Hospital
Nacional de Clinicas de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de
Cordoba, acreditado por el Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba (RI HNC N°
408, 1279y 018).

La creacion de los CIEIS en el pais y la provincia, proporcionaron la posibilidad de
recibir asesoramiento ético frente a la complejidad de ciertas tematicas como proyectos
experimentales, con intervenciones alimentarias u otros que surgieron en esos afios en
los TIL. En estas situaciones, el Comité de Asesores Cientificos de la Escuela de
Nutricion, sugeria que los protocolos fueran presentados a un CIEIS para que este
organismo los evaluara y los aprobara. Con estas palabras lo manifesto la Mgter. Lic. en

nutricién:

” En el afio 1976, la OMS como parte de los esfuerzos por cumplir con las normas internacionales y las
exigencias de la FDA de los Estados Unidos, inicié la elaboracién de las guias internacionales para la
investigacion biomédica en seres humanos, y convocé a la creacién de comités de ética en los paises
latinoamericanos. Inicialmente estos comités fueron constituidos en hospitales y tenian como finalidad
la ética clinica y también la evaluacion ética de la investigacion. Es por ello que el Ministerio de Salud y
Accidn Social de la Argentina dictamind una resolucidon que exigia a los hospitales la constitucién de
comités de ética hospitalaria (Bota Arqué, 2006).
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“Hay muchos proyectos nuestros que nosotros los mandabamos al comité de ética para
que se los aprueben”. “...esto de los comités tampoco es muy viejo. ...antes no

existian”.

El TIL en el marco de otros Proyectos de investigacion - Consentimiento informado.

Al mismo tiempo que se constituyeron los comités de ética en la Republica Argentina,
en Cordoba algunas/os estudiantes que se encontraban cursando el ultimo afio de la
Licenciatura en Nutricion y que se hallaban en condiciones de desarrollar su trabajo de
investigacion, se incorporaron a proyectos de mayor envergadura, como el llevado a
cabo por el CLACyD (Cérdoba, Lactancia, Crecimiento y Desarrollo). Este proyecto
CLACyD fue planificado en 1992 por un nucleo de investigadores provenientes de la
Escuela de Nutricion de la U.N.C., la Direccion de Atencion Médica Periférica de la
Municipalidad de Cordoba y la filial local de la Sociedad Argentina de Pediatria con la
incorporacion de la division de Crecimiento y Desarrollo de la provincia de Coérdoba y

los estudiantes universitarios de Nutricion, Medicina y Enfermeria (CLACyD, 1997).

Un aspecto importante en relacion a las consideraciones éticas que emergieron del
trabajo realizado por CLACyD y los TIL vinculados con ese proyecto, fue la
consideracién de un principio fundamental a tener presente en las investigaciones que
involucran seres humanos: el respeto a las personas. Este encuentra expresion en el
concepto de autonomia individual, reconociendo la capacidad de las personas para
decidir sobre lo que puede hacerse con su cuerpo y sus atributos sociales o intelectuales
(Lolas, 2001). La formulacion habitual para el respeto de la autonomia es el
“Consentimiento Informado”, a través del cual se consultan a los potenciales
participantes acerca de su voluntad de participacion en el estudio, previa informacion
sobre el mismo (Vera Carrasco, 2016). En las publicaciones del mencionado proyecto se
hacia referencia al Consentimiento Informado, donde se explicaba la metodologia y
vinculado a ésta la preocupacion por conservar la representatividad de la muestra, se
mencionaba que algunos padres de los nifios/as se negaban a participar del estudio
(CLACyD, 1999). En relacion a esto, la Mgter. Lic. en nutricion entrevistada menciond
recordar que se solicitaba la autorizacion a los padres de los nifios para participar del

estudio.
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También, durante la década del 90 se realizaron TIL que pertenecian a otros proyectos
marco acreditado, ademas de CLACyD. Es el caso de una investigacion que surgio de la
Escuela de Nutricién en conjunto con el Instituto de Biologia Celular de la Facultad de
Ciencias Médicas, y estudio, a partir de 1992 la “Correlacion entre el riesgo de padecer
cancer colo-rectal y habitos alimentarios en la ciudad de Coérdoba”. Esta linea de
investigacion contaba con financiacion de la Fundacién Roemmers, CONICOR vy
SECyT-UNC. Un TIL del afio 1993 explicitd las consideraciones éticas cuando cita
como criterio de inclusion en la seleccion de la muestra: “Conformidad a participar en la
investigacion cubriéndose los recaudos de la Declaracion de Tokio para trabajo con
pacientes” (TIL N° 255, 1993).

Por otra parte, entre los TIL revisados para este trabajo se encontré en el afio 1997
dentro de un estudio realizado con pacientes con enfermedad mental, un consentimiento
informado (TIL 391, 1997). Si bien este trabajo no pertenecié a un proyecto marco,
debido a la situacién de vulnerabilidad® de la los participantes, se solicité un

consentimiento para la participacion en ese estudio.

Pruebas de aceptabilidad y las consideraciones éticas en los TIL

Al mismo tiempo, entre los afios 1996 y 2000 a partir de la iniciativa de la Licenciada
Elsa Chiavassa, se desarrollaron investigaciones que incluian pruebas de aceptabilidad,
que consistian en probar nuevos alimentos. Esto respondia a lo dispuesto en el plan de
estudios para la Licenciatura en Nutricion del afio 1986 donde se proponia investigar la
aceptabilidad de alimentos nuevos o no tradicionales, de alto valor biolégico. Estas
pruebas de degustacién se realizaban con alumnos de la Catedra de Técnica
Dietoterapica, y posteriormente se incorporaron los paneles de degustacion. Asi lo

expreso la Magister Lic. en nutricion entrevistada:

¥ Se entiende por vulnerabilidad en investigacién a la condicion de carencia de capacidad para dar
consentimiento informado. Es posible clasificarla basicamente como vulnerabilidad socio-politica o
antropoldgica. La primera deriva de cuestiones externas, tales como problemas sociales y culturales,
carencia de recursos econdmicos y bajo nivel de escolaridad. La segunda es entendida como aquellas
caracteristicas internas del individuo, tales como trastornos mentales, déficit intelectual u otras
enfermedades, ademas incluye a nifios y ancianos. Estos sujetos son vulnerables porque dependen de
otros para protegerlos (Cosac, 2017- Feito, 2007).
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“...esas pruebas de aceptabilidad aparecieron con Elsa Chiavassa, que era un nuevo
enfoque en investigacion, que era probar nuevos alimentos. Que nos costd6 muchisimo
trabajo poder definir como proyecto de investigacion... Y nosotros queriamos darle la
forma de protocolo”. “...participaban los estudiantes, ...Después empezamos a ver

todo lo de los paneles de degustacion”.

Dado que el énfasis de los TIL estaba puesto en la correcta aplicacion del método
cientifico, la entrevistada refirid que la incorporacion de los paneles fue motivado por la
necesidad de generar mayor confiabilidad de los datos para el trabajo de investigacion.
Las consideraciones éticas particularmente disefiadas para esta area de investigacion no

fueron contempladas hasta el afio 2010.

Normativas éticas internacionales en los afios 90

En la década del 90 casi todos los paises latinoamericanos formularon normativas con el
fin de regular los protocolos, aungue los aspectos éticos de la investigacion en la que
participaban seres humanos, y especialmente aquellos que involucraban sus condiciones
de vulnerabilidad como pais pobre, no habian sido muy desarrollados. En paises como
Bolivia, Republica Dominicana, Venezuela, Chile, Argentina, etc. se constituyeron
comisiones nacionales de Bioética que también se ocupaban de regular las

investigaciones (Vidal, 2006).

En los paises periféricos las normas CIOMS promovieron la creacion de comités de
ética con normas locales para evaluar y aprobar las investigaciones provenientes de
paises centrales. Este proceso evidencid la necesidad de establecer distintas formas de
evaluacion, en casi todos los paises, para contar con normas locales que hagan posible la
investigacion. En Argentina particularmente, el primer proyecto de regulacion para la

aprobacion de las investigaciones fue en los afios 90 para la Ley 11044° la cual fue

? Ley 11044: el senado y camara de diputados de la provincia de Buenos Aires sancionan con fuerza de
ley: y en su Articulo 32 refiere que toda investigacion que derive en el estudio de seres humanos, debera
ajustarse a criterios de respeto de su dignidad y de proteccion de sus derechos y bienestar. Y que las
investigaciones practicadas sobre sujetos humanos, deberan responder a los siguientes requisitos, segun
lo expresado en su articulo 42: a) Ser justificadas en funcion de pardmetros éticos y cientificos. b)
Hallarse basadas en experimentaciéon previa de laboratorio. c) No resultar posible obtener el
conocimiento buscado, a través de otro procedimiento alternativo. d) Establecer una relacién de
probabilidades en la que los beneficios a lograr superen los riesgos posibles. e) Obtener el
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aprobada, pero no se reglamentd hasta pasados 10 afios. Por su parte, el ANMAT en el
afio 1997 implementdé la normativa 5330/97, que establecid6 como requisito la
aprobacidn por un comité de ética independiente de aquellas investigaciones a realizarse
en el pais (Vidal, 2006).

Uno de los aspectos considerados en la ley anteriormente mencionada, es el resguardo
sobre la identidad de las personas y cualquier otra informacién que permita su
identificacion y que pueda tener consecuencias sobre su vida personal o familiar
(Ministerio de Salud, Gobierno de la provincia de Cordoba, 2016) este punto se vid
reflejado en el andlisis de los TIL seleccionados donde se preservaba la identidad de los
participantes. Asimismo, durante la entrevista realizada a la Mgter. Lic. en nutricion,
ella recordaba que se obtenia el consentimiento o autorizacién de la Institucion de salud
0 educacion en la cual se realizaba la investigacion, siempre resguardando la identidad
de las personas participantes. En relacién a esto, en uno de los TIL revisados se
encontré la referencia: “...envio de una nota a las instituciones explicando el caracter y
objetivos de la informacién solicitada y requiriendo la colaboracion del personal para
alcanzar validez y confiabilidad en los datos recabados” (TIL N° 281, 1993).

Por otra parte, la Mgter. Lic. en nutriciébn menciond que los proyectos de investigacion
en general, se basaban en el andlisis de datos secundarios, como revision de historias

clinicas, donde no se identificaban a los sujetos.

Afio 1998 a 2004: Primera referencia a normas éticas en el reglamento de la
Catedra del Seminario Final

A partir de marzo de 1998, el reglamento de la Céatedra del Seminario Final es
actualizado y aprobado por resolucién interna del Consejo Consultivo de la Escuela de
Nutricion N°9/98. Dicho reglamento normatizo las actividades que debia desarrollar la

consentimiento de los sujetos de la investigacidon o de sus respectivos representantes legales, con las
excepciones establecidas en la presente Ley debidamente acreditadas. f) Ser conducidas por
investigadores responsables que deberan ser profesionales de la salud con facultades para el
tratamiento de personas y acreditada experiencia en investigacion excepto en los casos previstos en la
presente Ley y ademas hallarse bajo la responsabilidad de una Institucion de Salud supervisada por
autoridad sanitaria competente en la materia. g) Ser aprobada por los Comités de Etica y de
Investigacién del Establecimiento o Instituciéon de Salud, previstos en la presente Ley. h) Ser autorizada
por la Institucion de Salud en la cual se realice, y en los casos que esta Ley asi lo establezca, por el
Ministerio de Salud. En su Articulo 52 hace mencion sobre la confidencialidad de la identidad de las
personas participantes en la investigacion (Ley 11044, 1990).
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catedra, las funciones y responsabilidades que tenian los directores de T.I.L. y de los
tribunales como asi también los momentos que el alumno debia transitar para la
acreditacion del Trabajo de Investigacion para la Licenciatura en Nutricidn: en primer
lugar la Inscripcion del Anteproyecto, el segundo momento correspondia a la
Presentacion del Protocolo de Investigacion, a continuacion se debia cumplimentar la
presentacion del Informe Final, para culminar con la Presentacién Oral del T.I.L.
Asimismo en su articulo 11 referia que se aceptaban los anteproyectos que hayan sido
disefiados especificamente para el TIL, o bien aquellos que aunque formen parte de un
Proyecto o Investigacion principal, los alumnos desarrollen un subproyecto con
caracteristicas atinentes a la Ciencia de la Nutricion. Ademas en este reglamento del afio
1998 se encontrd por primera vez la alusion a las normas éticas cuando referia en su
articulo 34d que los alumnos debian: “Respetar las normas éticas vigentes para todo

investigador” (Reglamento de la Catedra del Seminario Final, 1998).

Ademas el reglamento mencionaba que aquellos casos en donde el director del TIL no
posea el titulo de Licenciado en Nutricién, seria obligatorio contar con un co-director
que sea Licenciado en Nutricién, asimismo el Consejo Consultivo de la Escuela de
Nutricién tenia la decision de aceptar o0 no como directores a profesionales de otras
disciplinas. Esta situacion se dio en funcion de poder garantizar una adecuada guia en la
investigacion a los estudiantes, resguardando el objeto de estudio de la nutricion. A
partir de la vigencia de este reglamento, los TIL comenzaron a tener un director o co-
director con el titulo de Licenciado en Nutricion. Este requisito tuvo su mayor
repercusion en el area de tecnologia de los alimentos, donde se encontraba la mayor

presencia de otras profesiones como Ingenieros Agronomos.

Siguiendo con el area de tecnologia de alimentos, dentro de los TIL desarrollados en
este periodo se hacia referencia a los jueces que participaban en las pruebas de
aceptabilidad. Al respecto habia referido la Mgter. Lic. en nutricion entrevistada que las
pruebas de aceptabilidad dejaron de realizarse con alumnos, y se incluyeron paneles de

degustacion con jueces entrenados.
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Requlacién en investigacion con sujetos humanos en la provincia de Cordoba y su

vinculacién con los TIL.

En marzo del 2001, en la provincia de Cordoba se conformé una Comisién Provincial
de Etica de la Investigacion en Salud (COPEIS), quien debia elaborar una normativa
local que se constituyera en la herramienta regulatoria. Otras de las funciones que tenia
la Comision era establecer los criterios para el funcionamiento de los Comités
Institucionales de Etica de la Investigacion en Salud (CIEIS), y a partir del afio 2002
comenz6 a promocionar la conformacion de estos Comités en especial en aquellas
instituciones dependientes del Ministerio de Salud donde hubiese profesionales
formados en ética de la investigacion en seres humanos. La normativa de resolucién
ministerial 729/02 comenzo a tener vigencia a principios del 2003 y para finales del
mismo afio se habian acreditado once CIEIS en la provincia (Vidal, 2006). Dicha
Resolucion Ministerial 729/2002, establecié en su articulo 1° como normativa general
aplicable la legislacion internacional: Codigo de Niremberg, Declaraciéon de Helsinski,
Pautas CIOMS, la Disposicion ANMAT 5330/1997, entre otras. Expresaba en el
articulo 2° cuales eran los requisitos que debia cumplir toda investigacion que se realice

en sujetos humanos en Cdrdoba (Ministerio de salud, 2018).

Afos mas tarde del surgimiento de los CIEIS, en 2005, se veria la repercusion de éstos
y lo vinculado a las normas éticas en las investigaciones que se desarrollaron a través de

los TIL en la Escuela de Nutricion de la FCM - U.N.C, como se menciona mas adelante.

Afo 2005 a 2009: De los aspectos bioéticos

A partir del reglamento del afio 2005, la Catedra del Seminario Final contaba con una
Comision Asesora permanente, integrada por docentes Investigadores del area de
Estadistica y Bioestadistica, Informatica, Metodologia de la Investigacion y Etica.
Ademas, para aquellos proyectos que abordaran areas de Epidemiologia o Salud
publica, Alimentos o Clinica, existia un miembro representante para esas tematicas.
También explicitaba que el director o el co-director del TIL debia ser Licenciado en
Nutricion. Con posterioridad, la Resolucion de Escuela N° 14/06, dejo constituida la
Comision de Apoyo al Seminario Final, que estaria integrada por tres miembros

permanentes y donde también se explicitd que tanto el profesor titular o el docente
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adjunto de la Cétedra de Filosofia y Etica Profesional debian asesorar respecto del
cumplimiento de normas éticas en investigacion cuando el TIL fuese realizado sobre
personas. Esta misma comision también podia solicitar la colaboracién de los profesores
de Estadistica y Bioestadistica, informética, Metodologia de la investigacion, y
cualquier otra asignatura que fuese pertinente (Reglamento de la Catedra del Seminario
Final, 2005).

En el proceso de produccion del TIL, el alumnado debia cumplimentar tres instancias:
presentacion del Protocolo de Investigacion, el cual una vez aprobado permitiria la
entrega de un Informe Final, para concluir con una exposicion del Trabajo de
Investigacion, denominado Presentacion Oral (Reglamento de la Catedra del Seminario
Final del afio 2005). Segun lo relatd la Dra. Lic. en nutricion entrevistada, bajo ese
reglamento no se contaba con la instancia del anteproyecto (hoy protocolo en primera
instancia), donde la catedra del Seminario final, antes de designar el tribunal podia
salvar alguna dificultad o error antes que el alumno siguiera avanzando en su proyecto

de investigacion.

En el afio 2005 en la provincia de Cérdoba, existia regulacion para desarrollar
investigaciones en sujetos humanos, se habian acreditado por lo menos once CIEIS, y la
Resolucion Ministerial 729/2002. Respondiendo a estos requisitos el reglamento de la
catedra del seminario final, incorporaba a través de un apartado “de los aspectos
bioéticos” las consideraciones éticas al proyecto, donde los autores debian plantear
claramente los recaudos éticos, ademas explicitaba que para la recoleccién de datos
deberian ser respetadas las recomendaciones de Helsinki con sus enmiendas, y también
CIOMS para la investigacion epidemioldgica. En el articulo N°65 el reglamento de la
Catedra del Seminario Final especificaba respecto a la inclusion en el protocolo de un
consentimiento informado para la firma de aquellas personas que participaran de la
investigacion o sus tutores en caso de menores e incapacitados. En relacion a ello, la
Dra. Lic. en nutricion entrevistada mencionaba que las normativas éticas presentes en el
Reglamento del Seminario Final, tenian dos origenes, la Constitucién Nacional que a
partir del afio 1994 incluy6 la consideracién de los tratados internacionales sobre

derechos humanos en el articulo 75, inciso 22 y las normativas vigentes para la
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Declaracién de Helsinki.

La presencia del consentimiento informado como tal, o bajo la forma de permiso y/o
voluntad de participacion desde el afio 2007 se ha cumplimentado en todos los TIL
revisados para el presente estudio. Algunos refirieron a él dentro de la introduccion o
resumen, otros en el disefio metodoldgico, y algunos de estos trabajos lo incluyeron en
el apartado de los anexos. Incluso en los proyectos disefiados especificamente para el
TIL se encontraron referencias a los recaudos éticos de la investigacion. Esto pudo
observarse a través de la inclusion del Consentimiento Informado, la hoja de
informacidn para el participante, la alusion respecto a las normativas Helsinki, Tokio y
CIOMS. En este sentido, en un estudio realizado con nifios y adolescentes en un
Hospital de la ciudad de Cordoba, se citaba: “...responde a los principios de la
Declaracion de Helsinki y Tokio para las investigaciones en humanos” (TIL N°959,
2009). También en un TIL del area de nutricion clinica y dietoterapia, en el cual
participaban adultos mayores con enfermedad de Parkinson se hacia referencia a que ese
proyecto se habia basado segln las normas bioéticas de investigacion en seres humanos
para la realizacion del consentimiento (TIL N°876, 2008). Por otro lado se mencion6
que el consentimiento informado habia sido elaborado respetando las pautas del Comité
de Etica de la F.C.M. ~UNC (TIL 880, 2007).

Ademas en un TIL que formo parte de una linea de investigacion sobre tumores de vias
urinarias que tuvo su origen en el afio 1999 y que conto con el aval y financiamiento de
la Secretaria de Ciencia y Técnica de la UNC y el CONICET se citdé que los
participantes debian: “Dar su conformidad para participar en la investigacion segun los
recaudos bioéticos correspondientes a la Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica
Mundial, 2000)” (TIL N° 717, 2005).

En este periodo, dentro de los TIL del area de tecnologia de los alimentos seleccionados
el consentimiento para la prueba de aceptabilidad comunicaba a sus participantes: “me
han informado completamente la naturaleza y fines de la evaluacion sensorial y su
proceder, también de los beneficios y complicaciones posibles (por causas conocidas y
desconocidas), riesgos y molestias concomitantes que puedan producirse. Por lo que

puedo participar de esta actividad. Agrego que se me ha dado la oportunidad de hacer
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preguntas y todas ellas me han sido respondidas total y satisfactoriamente™ (TIL N°929,
2009).

Por su parte, la Mgter. Lic. en nutricion entrevistada cité que hasta aqui los proyectos
que incluian pruebas de aceptabilidad eran muy frecuentes, muchos de ellos estaban
dirigidos o co-dirigidos por ingenieros agronomos que innovaban con preparaciones que
inclufan alimentos no tradicionales y malezas™®. En este sentido la catedra se ocupaba de
que los ingredientes utilizados fueran inocuos, que no afectaran la salud de los
participantes, exigiendo el analisis quimico del alimento en cuestion. Posteriormente

todo esto fue reglamentado en el afio 2010.

Ley provincial 9694/2009'': En Cérdoba, la Resolucién Ministerial 22/2007 vigente
desde el dia 17 de enero del mismo afio se constituyd en el instrumento normativo
regulatorio en la provincia, hasta que en el afio 2009 se sancion6 la Ley provincial
9694/2009. La cual cred el Sistema de Evaluacion, Registro y Fiscalizacion de las
Investigaciones en Salud (SERFIS), que tenia por objeto regular las investigaciones en
seres humanos que se desarrollen en la Provincia de Coérdoba en el marco de la
proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de las personas que participan en las
mismas. En su Articulo 2° referia respecto de las exclusiones de aquellos protocolos que
no tengan intervenciones sobre la salud humana y no supongan riesgo. En este caso
podian ser revisadas por un Comité Académico, por una Comisién conformada a tal fin
o por el Comité de Capacitacion y Docencia de la Institucion involucrada (Ley 9694,
2009).

En relacion a ello, el reglamento de la Catedra de Seminario Final en su articulo 66
citaba que la comision asesora del seminario final, podia solicitar la intervencion de un
CIEIS (Comité Institucional de ética de la Investigacion) acreditado por el Ministerio de
Salud de la provincia de Coérdoba en aquellos casos que considere debido a la

complejidad de la intervencidn sobre seres humanos.

'° Malezas: Malezas: Del lat. malitia 'maldad'. Espesura que forma la multitud de arbustos, como
zarzales, jarales, etc. Abundancia de malas hierbas. En Argentina: Hierba mala (Real Academia Espafiola,
en linea).

" En Cérdoba, la Ley 9694/2009 refiere en su articulo 52 que las investigaciones deben en todo su
proceso proteger y promover los derechos humanos de los sujetos participantes, conforme lo dispuesto
en la Constitucidn Nacional a través del articulo 75 inciso 22 (Ministerio de Salud de la provincia de
Cordoba, 2009)
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Afo 2010 a 2014: Consideraciones éticas para el area de Tecnologia de los

Alimentos y utilizacion de animales de laboratorio

Desde el afio 2010, entrd en vigencia un nuevo reglamento de la catedra de Seminario
Final, que incorporé un Anexo referido a las consideraciones que deberian tener en
cuenta aquellos trabajos de investigacion que se realicen en el area de alimentos. En el
mismo se explicitd que los proyectos de investigacion que incluyeran tanto alimentos
reglamentados, como asi también alimentos no reglamentados, como por ejemplo
malezas, frutos silvestres y otros, deberan aplicar las “Buenas Practicas de
Manufactura”. Ademas, que aquellos alimentos que no figuren en el C.A.A., CODEX o
ANMAT y/o que no exista suficiente evidencia cientifica respecto se su comestibilidad,
deberian someterse a ensayos de toxicidad. Incluso se hizo alusion, a que todas las
preparaciones producidas para las pruebas de aceptabilidad debian realizarse y servirse
en Laboratorios de Procesos de Alimentos Adecuados. Por otro lado, el mismo
reglamento resaltaba que los ensayos de analisis sensorial, donde participaran seres
humanos debian contar con el consentimiento informado de los participantes. Ademas
hacia mencion para aquellos protocolos que involucren animales de laboratorio, los
mismos debian contar con la aprobacién de un Comité de ética para que sean aprobados
(Reglamento del Seminario Final, 2010).

Ese mismo afio por resolucién de Escuela N° 11/2010 se dejaba constituida la Comision
de Apoyo al Seminario Final, integrada por cuatro miembros permanentes, que serian
profesores titulares o adjuntos, con titulo de licenciado en nutricion con carrera de
doctorado y/o maestria 0 en curso y/o tener concurso en vigencia y/o con categoria de
investigador en el Sistema de Incentivos Docentes para la Investigacion. En el mismo
afio se planteé teniendo en consideracién las problematicas surgidas en los TIL, la
necesidad de contar con el asesoramiento permanente de docentes de las catedras de

Filosofia y Etica Profesional y del Area de Alimentos (Resolucion 12/10).

Dando cuenta de la asesoria de la catedras y de las consultas a los CIEIS realizadas por
los tesinistas y directores, se encontraron TIL con la mencion explicita de los datos del
CIEIS que aprobd la investigacion “aprobado por el Comité de ética del Hospital
Nacional de Clinicas de la Facultad de Ciencias Médicas” (TIL N°1206, 2014), como

asi también organismos que avalaban y financiaban los mismos “aval y subsidio
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SECyT- UNC N° 162/2012. Resol. Rectoral n° 2093/2012, (TIL N°1191, 2013),
FONCyT", PICT™ 2008 N°1814- PICTO™ 2012 N°1019 (TIL N°1227, 2014). Cabe
mencionar que los TIL pertenecian a proyectos marco acreditado por Organismos de
Ciencia y Tecnologia; esta caracteristica acercaba a los tesinistas a estudios mas
complejos y con diferentes consideraciones éticas. Asi mismo otro proyecto hacia
mencién al aval del Consejo de Evaluacion ética de la investigacion en Salud (COEIS)
del Ministerio de Salud del Gobierno de la provincia de Cérdoba (TIL N°1139, 2012),
esto debido a que por el tipo de investigacién, y respondiendo al articulo 21%° de la Ley

9694/09 se requeria doble evaluacién.

Por otro lado, en este periodo se encontrd un TIL que utilizé animales (ratones), este
estudio experimental trabajo con su muestra segun las normativas de la Guia
Institucional de Cuidado de Animales (Comité de Cuidados Animales de la UNC'®)
(TIL N°1121, 2012).

© FONCyT: Fondo para la Investigacion Cientifica y Tecnoldgica. Son fondos del Tesoro Nacional que
provenientes de operaciones de crédito externo y de la cooperacién internacional, que se utilizan para
financiar proyectos de investigacion, en el marco de los planes y programas establecidos para el sector
de la ciencia y la tecnologia desarrollados por investigadores pertenecientes a instituciones publicas y
privadas sin fines de lucro radicadas en el pais (Ministerio de Educacién, Cultura, Ciencia y Tecnologia,
2006).

B Proyectos de Investigacidn Cientifica y Tecnoldgica (PICT) Tienen por objeto la generacién de nuevos
conocimientos en todas las dreas C&T. Los resultados estdn destinados a priori al dominio publico
(Agencia Nacional de Promocidn Cientifica y Tecnoldgica, en linea).

" Proyectos de Investigacién Cientifica y Tecnolégica Orientados (PICTO) Tiene como objetivos la
generacién de nuevos conocimientos en areas C&T de interés para un socio dispuesto a cofinanciarlos
universidades, organismos publicos, empresas, asociaciones, etc., que se asocian a la Agencia con el fin
de desarrollar los proyectos (Agencia Nacional de Promocidn Cientifica y Tecnolégica, en linea)

®la ley 9694/09 refiere en su articulo 21 que los (CIEIS) deben presentar los protocolos de investigacion
ante el CoElIS, cuando las investigaciones tengan por objeto: a)Genética humana ;b) Reproduccidn
humana; c) Estudios farmacoldgicos en fase | o Il y vacunas en cualquier fase; d) Investigaciones
consideradas de alto riesgo; e) Nuevos procedimientos aun no consagrados en la literatura; f)
Investigaciones que -a criterio debidamente justificado por el CIEIS, deban ser evaluadas por el CoEIS, y
g) En caso de conflictos de interés o discrepancias con otros CIEIS los mismos podran solicitar una
intervencion del CoElS para la evaluacién de protocolos (Ministerio de Salud de la provincia de Cérdoba,
2009)

'® El Comité Institucional para el cuidado y uso de animales de laboratorio tiene como finalidad la
revision de los protocolos experimentales a fin de asegurar el cumplimiento de las normas bioldgicas
vigentes (RHCD 674/09). Las pautas y normas que rigen este Comité se han basado en normas
internacionales de instituciones reconocidas (NIH-USA, 1996; Directiva 86/609/Comunidad Econdmica
Europea y otras). Debido a la carencia de legislacién nacional, provincial o municipal respecto del
manejo de estos animales de experimentacion (F.C.M.-UNC, en linea).
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Afo 2015 a 2016: Incorporacion de las areas de investigacion al reglamento

El reglamento de la catedra del seminario final de la escuela de nutricion, en el afio
2015, segln relatd la Dra. Lic. en nutricion sufrié una modificacion importante con la
reincorporacion del anteproyecto que habia sido quitado durante algin tiempo entre los
afios 2005 y 2015 -el hoy protocolo en primera instancia-, que permitia a la Comision
de apoyo del seminario final derivar a un CIEIS acreditado aquellos proyectos
experimentales sean estos intervenciones alimentarias u otros que la Comision

considere, para su aprobacion (Reglamento del seminario final, 2005-2015).

Incluso se detall6 la estructuracion del protocolo segun su pertenencia al enfoque
cuantitativo o cualitativo, y los criterios tematicos para identificar las areas de

investigacion. Con estas palabras lo expresaba la Dra. Lic. en nutricion:

“...la ultima actualizacion del reglamento, grande, fue hace dos anos (2015). Donde
ahi incorporamos la areas, fue un cambio grande en el reglamento donde se incorporé
la perspectiva de trabajo cualitativo que no estaba, cuales eran las partes y para las
cuestiones éticas... Lo que nosotros empezamos a trabajar que quedo bien asentado en
el reglamento, es que cuando hay intervenciones en seres humanos, tiene que tener

aprobacion del comité de ética... No solamente consentimiento informado”.

Posiblemente, en funcion del desarrollo y del conocimiento que se tenia respecto de los
requisitos éticos a respetar en las investigaciones anteriormente se concebia la
suficiencia del consentimiento informado para el respeto de los derechos del
participante, pero a medida que los TIL se volvieron mas complejos, donde se
implementaron pruebas experimentales, entonces debian contar con la aprobacion de un

CIEIS. La Dra. Lic. en nutricién entrevistada asi lo relato:

“...yo creo que antes se entendia que con un consentimiento informado ya estaba y me
parece que ahora ya hay muchos trabajos que vienen con aprobacion del comité de
bioética del clinicas, o del hospital de nifios, entonces eso va haciendo que la

investigacion sea mas robusta, mds seria”.

A partir de este reglamento se incluyeron los criterios para poder enmarcar el estudio

dentro de un area determinada. Para la seleccion de los TIL en este trabajo se tuvieron
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en cuenta tres areas de investigacion: Tecnologia de los Alimentos, Nutricion Clinica y
Dietoterapia, y por ultimo Epidemiologia y Salud Publica, no encontrandose diferencias
respecto de las consideraciones éticas mencionadas en los TIL.

En relacién a los TIL realizados en el marco de proyectos acreditados por organismos
de Ciencia y Tecnologia la Dra. Lic. en nutricion entrevistada refirié que muchos de los
TIL que se llevaban a cabo en la Escuela eran subproyectos que se desprendian de
proyectos marco, incluso algunos se vienen desarrollando desde varios afios atras:
Reconocimiento de las logicas que orientan los modos de vida en comunidades
mapuches y su implicancia clinica-nutricional con subsidio del SECyT- UNC, 05/H243
(TIL N° 1278, 2015); Cambios de la calidad de vida relacionado con la salud de nifios
entre los 9 y los 12 afios. FONCyT 2014-2016 (TIL N° 1341, 2016); Epidemiologia
ambiental del cancer en Cordoba de la Escuela de Nutricion e INICSA-CONICET,
FCM- UNC (TIL N° 1368, 2016); Consumo de lipidos dietarios y marcadores de riesgo
cardiometabdlico en humanos subsidiado por SECyT- UNC (TIL N°1380, 2016); entre
otros (ver Tabla N°2).

Por otra parte, en los TIL incluidos en proyectos marco se encontré que se mencionaba
en el cuerpo del trabajo el respeto de las normas éticas vigentes, han citado ademas las
reglamentaciones internacionales consideradas y el respeto por las particularidades de
cada comunidad, como por ejemplo las consideraciones éticas de la comunidad
mapuche (TIL N° 1278, 2015). Asimismo se han citado los CIEIS intervinientes para su
aprobacién (TIL N° 1278-1422-1399). Representando ello la mayor diferencia
encontrada entre un proyecto marco acreditado y un trabajo disefiado especificamente

parael TIL.

Ademas, dentro de la categoria proyecto marco se hizo mencidn respecto a la
consideracion en el TIL de la ley provincial 9694 y la ley nacional 25.3267, que incluye
las disposiciones para la proteccion de los datos personales, ademas de explicitar la

intervencion de un CIEIS y que el Registro Provincial de Investigacion en Salud

' Versa sobre la proteccién integral de los datos personales asentados en archivos, registros, bancos de
datos, u otros medios técnicos de tratamiento de datos, sean éstos publicos, o privados destinados a dar
informes, para garantizar el derecho al honor y a la intimidad de las personas, asi como también el
acceso a la informacién que sobre las mismas se registre, de conformidad a lo establecido en la
Constitucion Nacional.
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afio 2017 citaba: “...aprobado por el Comité de ética del Hospital Nacional de Clinicas
de la Facultad de Ciencias Médicas (REPIS N° 118/12)”. A su vez se encontr6 un TIL
que contaba con la revision y aprobacion del Comité de Etica de Hospital Nacional de
Clinicas, y también por las autoridades Sanitarias “quienes garantizan que los estudios

de investigacion no violen los derechos de las personas™ (TIL N°1424, 2017).

Cabe citar que los TIL estudiados que se desarrollaron bajo proyectos marco acreditados
correspondieron a dos &reas: Nutricion Clinica y Dietoterapia y Epidemiologia y Salud
Publica. No existiendo diferencias respecto de las normativas éticas consideradas en

ambas areas.

Con respecto al area de Tecnologia de Alimentos, un solo TIL hizo mencion a la
revision y aprobacion por el Comité de Etica del Hospital Nacional de Clinicas y las
Autoridades sanitarias (TIL N°1430, 2017). Una caracteristica que cumplia con lo
establecido en el reglamento de la asignatura de Seminario Final de la Escuela de
Nutricion- FCM-UNC es que dentro del Consentimiento Informado se citaba: “Dicho
alimento se encuentra aprobado y reglamentado por el Cédigo Alimentario Argentino
(C.A.A) resultando ser un alimento no téxico y apto para consumo humano” (TIL
N°1315, 2015).

Ao 2017-2018: modificacion de los Art. 27, 35, 53.

En el reglamento vigente desde junio de 2017, se introdujo una modificacion en algunos
articulos, tal es el caso del articulo 27° donde se plantean modificaciones de formato
para la presentacion del resumen. En el articulo 35° se explicitan requisitos para

presentar el TIL previo a la instancia de defensa oral.

Por otro lado el Art. 53°, planted como requisito excluyente que el/la Director/a y el/la
Co-director/a deberan poseer el Titulo de Grado de Licenciado en Nutricion y ser
docente de la Escuela de Nutricion, Facultad de Ciencias Médicas, Universidad

Nacional de Cérdoba.

El mencionado reglamento plante6 como requisitos éticos la correcta aplicacion del

método cientifico y para aquellos trabajos que involucren la participacion de seres
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y las normas CIOMS), ademas de la presentacion del consentimiento informado de los
participantes. Como asi también la evaluacion y aprobacion de un CIEIS acreditado
para aquellos trabajos de investigacion que la comision de apoyo del seminario final lo

requiera.

Entre los TIL estudiados que pertenecian a proyectos de mayor envergadura se
encontraron dos del area de Tecnologia de Alimentos, los cuales referenciaban al
Comité de ética que avalaba el proyecto (TIL N°1332- 1438, 2018), ademas se cito la
ley 25326 de proteccion de datos de personas (TIL N°1332, 2018). Dentro de éste
periodo para el area de nutricion y epidemiologia, en los TIL se mencionaba a los CIEIS
que aprobaron el proyecto, las autoridades sanitarias y la ley de proteccion de datos
(TIL N°1422- 1424, 2018). Representando ello una diferencia entre los trabajos
disefiados especificamente para el TIL y aquellos pertenecientes a un proyecto mayor.

Conforme fueron evolucionando las normativas éticas, tanto a nivel internacional como
local, el reglamento de la Catedra de Seminario Final se fue modificando. Asimismo,
producto de algunas resoluciones internas de Escuela de Nutricion se incorporaron
modificaciones tendientes a regular los aspectos éticos en diferentes instancias de
evaluacion de los trabajos de investigacion. En consecuencia, esas nuevas exigencias o

requisitos propuestos desde el reglamento se vieron reflejados en los TIL.

Las consideraciones éticas presentes en los TIL hacen referencia al respeto de las
normativas internacionales (Declaracion de Helsinki (1968), Declaraciones de Tokio
(1975) y Normas CIOMS (2000)), la presencia del consentimiento informado, como asi
la aplicacion del método cientifico en todo el desarrollo del trabajo de investigacion.
Ademas se encontraron algunos trabajos que citaron leyes nacionales y provinciales que
regulan la investigacion en seres humanos (Ley N° 25326, Ley N° 9694), los CIEIS que
aprobaron los trabajos, al mismo tiempo que se sefialaron las entidades de ciencia y
tecnologia que los avalaban y/o subsidiaban. Asimismo, en otros proyectos se tuvieron
en cuenta las consideraciones éticas particulares de una determinada comunidad (La

comunidad Mapuche) (TIL N°1278, 2015) poniendo atencion a las particularidades de la
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comunidad de pueblo originario que participa del estudio, tal como menciona la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (DUBD) en su articulo 6

sobre Consentimiento:

En los casos correspondientes a investigaciones llevadas a cabo en un grupo de
personas 0 una comunidad, se podra pedir ademaés el acuerdo de los representantes
legales del grupo o la comunidad en cuestion. El acuerdo colectivo de una
comunidad o el consentimiento de un dirigente comunitario u otra autoridad no
deberian sustituir en caso alguno el consentimiento informado de una persona
(UNESCO, 2005).

Como se menciond anteriormente en el desarrollo de este trabajo, en la década del
noventa, gran parte de los paises latinoamericanos formularon normativas de distinto
caracter, cuyo principal objetivo tendia a la regulacion de las investigaciones clinicas-
farmacoldgicas, en tanto que, los aspectos éticos de las investigaciones en las que
participan seres humanos, tuvieron desarrollo solamente en algunos de ellos. Para tal
fin, se promovian la constitucion de comisiones nacionales de bioética -tal es el caso de
Argentina- con la posterior creacion de comités de bioética locales con sus normativas
propias (Vidal, 2006). Paralelamente a lo que sucedia a nivel nacional e internacional la
Escuela de Nutricién se hallaba en proceso de construir sus reglamentaciones en
relacion a los trabajos de investigacion de la Licenciatura, para ello se promovia la
correcta aplicacion del método cientifico, sea para proyectos de tipo
observacional/descriptivo como para los de caracter experimental. Ademas el
reglamento desde sus inicios, contempld la participacién de los alumnos en proyectos de
investigacion marco acreditados, siempre que la tematica respondiera a la ciencia de la
nutricion. En consecuencia, las consideraciones éticas presentes en los primeros TIL,
estan relacionadas con el disefio metodoldgico, la pertinencia, la factibilidad de
realizacion, y la validez cientifica. Este aspecto es fundamental a la hora de evaluar las
consideraciones éticas dado que una investigacion en la que su disefio metodologico sea
incorrecto sera éticamente cuestionable, tal como lo plantea la legislacion local que da
origen al Sistema de Evaluacion, Registro y Fiscalizacion de las Investigaciones en
Salud-SERFIS (Provincia de Cordoba, Ley N° 9694, 2009). Este organismo encargado
de regular las investigaciones en seres humanos en la provincia de Coérdoba y de velar,
en el marco de la proteccion de los derechos, la seguridad y bienestar de los seres

humanos menciona claramente que: “las investigaciones en seres humanos han de ser
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éticamente justificadas, cientificamente solidas y con un disefio conforme a los
principios cientificos vigentes” (Ministerio de Salud, Gobierno de la provincia de
Cordoba, 2016).

Por su parte, las primeras referencias éticas relacionadas con el consentimiento
informado se encontraron a partir del afio 1993 en los TIL dentro de una linea de
investigacion conjunta entre la Escuela de Nutricion y el Instituto de Biologia Celular
(proyecto marco acreditado) este dato resulta relevante teniendo en cuenta el estado
incipiente de las normativas éticas a nivel nacional y provincial. El primer proyecto de
regulacion en la temética en Argentina, se remonta a los afios noventa, que si bien fue
presentado y aprobado para una ley provincial, permanecié por diez afios sin ser
reglamentada (Provincia de Buenos Aires, B.O., 13/03/91)” (Vidal, 2006).

Entendiendo que el respeto hacia la autonomia de los sujetos se expresa en la
formulacion del consentimiento informado, la incorporacion progresiva del mismo en
los TIL permite reconocer la mirada sobre los participantes como agentes en los
proyectos de investigacion y no como un mero objeto de estudio. Tal y como se
menciona en el informe de Belmont (1979): “El respeto por las personas incorpora al
menos dos convicciones éticas béasicas: primero, que los individuos deberian ser
tratados como agentes autonomos, y segundo, que las personas con autonomia
disminuida tienen derecho a proteccion” (Tealdi, 2006). En ese sentido, Susana Vidal
(2006) sefiala que determinadas personas tienen necesidad de una proteccion extensiva
dependiendo del riesgo de dafio y la probabilidad de beneficio, un ejemplo de lo
mencionado anteriormente es el caso de un TIL desarrollado en el afio 1997 (TIL 397),
donde los sujetos participantes padecian enfermedades mentales. En este proyecto en
particular se encontré la presencia de consentimiento para la participacion en ese
estudio. Este evento permite apreciar consideracion de los aspectos éticos dentro de la
Licenciatura, aun cuando no estaban reguladas mediante reglamento de la catedra del
Seminario Final, ya que no fue hasta el afio 2007 que esta consideracidn es contemplada

en todos los TIL de la Escuela de Nutricion.

A partir del afio 1997 se da el proceso de conformacion vy difusion de las funciones de
los CIEIS en la provincia de Cordoba, es en este periodo que la Escuela de Nutricion

frente a la complejidad de ciertas tematicas experimentales desarrolladas
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particularmente en el area de tecnologia de alimentos deriva dichos los protocolos para

que sean evaluados por los CIEIS.

En los afios 1993 al 2000 los TIL de la Escuela de Nutricion fueron desarrollando otra
area de investigacion como lo es la epidemioldgica, incorporando otros estudios a lo
que se venia trabajando en el area clinica. En la entrevista se hace mencidn sobre este
punto para la década del noventa, donde se refiere que “empieza a surgir la nutriciéon
comunitaria”, un tipo de estudio que demanda, entre otras cosas, recursos econdomicos

para poder implementarlo.

Por otra parte, desde los primeros afios de la creacion de la Licenciatura se promovia el
desarrollo de nuevos alimentos reflejado en el reglamento de la catedra de Seminario
Final. En relacidn a esto, surgen las pruebas de aceptabilidad desde los primeros afios de
la década del 90 (TIL 249,1992) y principios del 2000, donde la direccién de los TIL era
llevada adelante por otros profesionales como Ingenieros Agronomos. Asi surgieron
estudios con alimentos no tradicionales o “malezas”, que condujeron a la modificacion
del reglamento para el seminario final, donde se comienzan a especificar aspectos
requeridos para ser director o el co-director, como poseer el titulo de Licenciado en
Nutricién, y asi garantizar el trabajo dentro del objeto de estudio de la nutricion. En el
afio 1998 el reglamento cita el deber de respeto a las normas éticas vigentes para quien

desarrolle un proyecto de investigacion.

A partir del afio 2005 el reglamento de la Catedra de Seminario Final incluye un
apartado que contiene 5 articulos referidos a las consideraciones éticas. En los TIL
estudiados que corresponden al afio 2007 en adelante se observd que los recaudos éticos
comienzan a mencionarse en el disefio metodoldgico y/o en los anexos. Anterior al afio
2007 la referencia a las consideraciones éticas solo se encontré en proyectos marco. Las
consideraciones éticas se ven reflejadas en la presencia del consentimiento informado
(hoja de informacidn para el participante y de firmas), la mencién del respeto a las
normativas Helsinki (1968), Tokio (1975) y CIOMS (2002). Estos aspectos encontrados
tanto en los reglamentos como en los TIL revelan el reconocimiento del sentido que se
le da a la investigacion en nutricion y alimentacion, la busqueda del bienestar de las

personas, tal como menciona Vidal (2006):
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(...) en el caso de la investigacion el principio rector debe ser la preocupacion por el
bienestar de los seres humanos teniendo siempre primacia sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad. Lo que supone que el Estado ha de proteger la dignidad, el
bienestar y la seguridad de los sujetos por encima de cualquier otro interés. Por tanto,
es una responsabilidad indelegable del Estado la elaboracion e implementacion de
una norma de ética de la investigacion que sea reflejo de sus obligaciones de
proteccion de los derechos humanos (Vidal, 2006, p.227).
Es la Universidad a través de las curriculas de sus carreras uno de los actores claves en
la produccion del conocimiento cientifico, quién tiene responsabilidad de investigar con
pautas claras, cientificas y éticas.
En 2006, afio posterior a la modificacion del reglamento comentada anteriormente, por
Resolucidn de Escuela N° 14/06 se aprueban nuevas reformas al reglamento en el que se
expresa que se deja constituida la Comisién de Apoyo al Seminario Final. La Comision
faculta a diferentes Catedras (Filosofia y Etica Profesional, Estadistica y Bioestadistica,
Informatica, Metodologia de la Investigacidn y otras asignaturas segun pertinencia) para
asesorar sobre aspectos referidos a la investigacion. Ademas esta Comision, en funcion
de las caracteristicas del estudio puede sugerir la necesidad de que un proyecto sea
evaluado y aprobado por un CIEIS acreditado por el Ministerio de Salud de la provincia

de Cérdoba.

Desde el afio 2010 el reglamento de la catedra de Seminario Final exige para aprobar un
estudio del area de alimentos la aplicacion de las “Buenas Practicas de Manufactura”,
asi como ensayos de toxicidad para aquellos alimentos que no figuren en el C.AA.
(Codigo Alimentario Argentino), CODEX™ (Codex Alimentarius) o ANMAT
(Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia). Como lo
establece el ANMAT, estas practicas y procedimientos son una herramienta clave para
resguardar la inocuidad de los alimentos que se ofrecen a las personas que participan en

la investigacion. (http://www.anmat.gov.ar/portafolio_educativo/Capitulo4.asp). Los

estudios llevados a cabo en estas condiciones evidencian el respeto de las

consideraciones éticas especialmente en la exigencia de contemplar los beneficios del

¥ Codex Alimentarius, o “Cddigo Alimentario”, es un conjunto de normas, directrices y codigos de
practicas aprobados por la Comision del Codex Alimentarius. La Comision fue establecida por la FAO y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) con la finalidad de proteger la salud de los consumidores y
promover practicas leales en el comercio alimentario (Codex Alimentarius, en linea).
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estudio sopesando los efectos desconocidos 0 nocivos que pudiera presentar el alimento
0 producto alimentario en consideraciéon (UNESCO, DUBDH, 2005).

Por otro lado los protocolos que involucren animales de laboratorio deben contar con la
aprobacion de un Comiteé Institucional para el cuidado y uso de animales de Laboratorio
— CICUAL. Este aspecto de estudio en animales de laboratorio respeta la
reglamentacion vigente como lo expresa la reglamentacion del CICUAL de FCM

(...) reconociendo que el avance del conocimiento bioldgico y el desarrollo de
mejores medios para la proteccion de la salud y el bienestar, tanto del hombre
como de los animales, requieren recurrir a la experimentacion con animales
vivos de una gran variedad de especies. Sin embargo, estos trabajos deben
realizarse considerando a los animales como seres sensibles, siendo un
imperativo cientifico y ético su cuidado y uso apropiado evitando o minimizando
el sufrimiento (Facultad de Ciencias Médicas, CICUAL, 2009).
En el afio 2015, el Reglamento de la Catedra de Seminario Final incorpora a través del
articulo 27° los criterios para definir las &reas teméticas de investigacion (Epidemiologia
y Salud Publica, Tecnologia de los Alimentos, Socioantropologia, Administracion en
Servicios de Nutricion y Salud, ética y Desarrollo Profesional, Nutricion Clinica y
Dietoterapia, Nutricién en Actividad Fisica y Deporte y otras), ademas modifica la
presentacion del protocolo, que debera presentarse en dos instancias. Respecto a la
primera instancia, en las entrevistas se mencioné que cumplia con lo anteriormente
Ilamado anteproyecto que es el momento en que los docentes del seminario final pueden
resolver cualquier dificultad antes de designar el tribunal, en especial cuando el
protocolo no tiene aprobacion de un Comité de ética. Y en relacion al protocolo
extendido se establece la perspectiva del enfoque cualitativo y la estructuracién para la
presentacion segun el enfoque. A propoésito de esta modificacion, y a la tematica
desarrollada respecto de las cuestiones éticas en los talleres obligatorios de seminario
final, se evidencia el compromiso de la Escuela de Nutricion con los derechos de los

seres humanos que participan en un proyecto de investigacion.
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CONCLUSIONES

Las normativas internacionales para la de investigacion van repercutiendo en el
desarrollo y elaboracién de reglamentaciones locales (nacionales y de la provincia). En
referencia al presente trabajo, se accedio a diferentes documentos (reglamentaciones,
informacion obtenida en entrevistas) que muestran como se conforman los requisitos y
resguardos de la investigacion en la Escuela de Nutricion-FCM-UNC para el desarrollo
de los trabajos de investigacion para acceder al titulo de Lic. en Nutricion. Dichos
resguardos evidencian la influencia de la legislacion internacional, nacional y local, asi
como las diferentes necesidades de investigacion que surgen de la sociedad y del avance

del conocimiento cientifico en el area de la alimentacién y la nutricion.

Existe una clara incorporacion de las consideraciones éticas en los reglamentos de la
Catedra de Seminario Final y el respeto de éstas en los TIL conforme se va regulando la
investigacion con seres humanos a nivel nacional y provincial. Al analizar las
consideraciones éticas en las areas de investigacion seleccionadas para este estudio, no
se encontraron diferencias para este trabajo, en todas las areas son mencionados estos
aspectos. Actualmente los trabajos que involucran seres humanos refieren en el cuerpo

del TIL la consideracién de los recaudos éticos.

Los TIL realizados bajo proyectos marco acreditados por organismos de Ciencia y
Tecnologia estuvieron presentes en la Escuela de Nutricion desde el comienzo de la
Licenciatura y fueron pioneros en contemplar las consideraciones éticas. Cabe destacar
que en funcién del incremento del plantel docente dedicado a la investigacion en la
Escuela de Nutricion y otras dependencias de la Universidad se observa en la actualidad
mayor cantidad de TIL incluidos en proyectos marco acreditados. En este sentido las
areas de investigacion a las que pertenecen los TIL bajo esta modalidad corresponden a
las areas de Clinica, Epidemioldgica y Tecnologia de Alimentos, no observandose

diferencias con respecto a las consideraciones éticas mencionadas.

Es de destacar que en funcién de la complejizacion de los estudios llevados adelante en
los TIL, de las modificaciones en las normativas nacionales y locales y con el fin de

promover un desarrollo cientifico de alto nivel se comienzan a utilizar otras estrategias
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colaborativas, lo que queda evidenciado en la creacion en el afio 2010 de la Comisién de

Apoyo del TIL, con la colaboracion y asesoramiento permanente de diferentes Catedras.

Para finalizar, a lo largo de todo este recorrido se puede observar que la inclusion de las
consideraciones éticas en los TIL estuvo vinculada al paulatino desarrollo y crecimiento
de la carrera Licenciatura en Nutricidn, de las necesidades y exigencias que emanan de

la produccion de conocimiento cientifico y el respeto del ser humano y su entorno.

Igualmente, cabe destacar la importancia de una practica permanente de reflexividad®®
por parte de las/os Licenciados en Nutricion en relacion a las consecuencias de las
acciones que se realizan en las diferentes etapas de la investigacion en las que participan
seres humanos. Entendiendo que, la consideracion de los codigos y declaraciones, y la
implementaciéon del consentimiento informado, no deben transformarse en un paso
operacional, sino que deben reflejar el compromiso con los sujetos participantes de la

investigacién protegiendo sus derechos.

En este sentido, la formacion en investigacion y en ética de la investigacion en el &mbito
universitario, el acompafiamiento y orientacién que realiza la Catedra de Seminario
Final resultan una pieza fundamental para el desarrollo del proceso de investigacion en

los TIL llevados a cabo en la Escuela de Nutricion, FCM- UNC.

Se propone, a modo de desafio y propuesta para futuras investigaciones, pensar el
vinculo real entre sujeto e investigador en todo el proceso de investigacion, asi como la
reflexividad por parte del investigador sobre las cuestiones éticas, donde el
consentimiento y las normativas no queden como un requerimiento administrativo, sino

que se reflejen en el compromiso y relacion con los sujetos/comunidades.

' Reflexividad: en investigacién cualitativa, es la actitud critica constante con aquellas decisiones
metodoldgicas que se van adoptando para mantener la rigurosidad y congruencia metodoldgica, asi
como la credibilidad de los resultados. La reflexividad nos permite un equilibrio armonizador entre la
flexibilidad del proceso y la rigurosidad del mismo (Gonzalez Gil, 2009).
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HOJA DE INFORMACION

Investigador: LUCIANA BEATRIZ SALTI, alumna de la Licenciatura en Nutricion
de la Facultad de Ciencias Médicas. U.N.C. Tel.: 0351-156162292. E-mail:
lucianadepibe@hotmail.com

El entrevistado podra consultar por cualquier término o informacion que no comprenda
de la presente hoja de informacion de Consentimiento Informado. Ademas quedara a su
disposicion una copia firmada del consentimiento.

Objetivo_del estudio: Analizar el proceso de incorporacion de las consideraciones
éticas en los Trabajos de Investigacion de la Licenciatura en Nutricion de la Escuela de
Nutricion de la Universidad Nacional de Cordoba, en relacion a las normativas en ética
de la investigacion y a la pertenencia a un proyecto marco acreditado, en las areas de
tecnologia de los alimentos, clinica y epidemiologia desde 1996 hasta la actualidad.

Duracion de la entrevista: 1 (un) encuentro de 1:30 hora (una hora y 30 minutos) de
duracién aproximadamente.

Participacion del entrevistado: la participacién sera completamente voluntaria. El
entrevistado podra participar o abandonar el estudio en cualquier momento si asi lo
desea, sin que ello le traiga perjuicio alguno.

Metodologia de trabajo:

Se acordara dia, hora y lugar de encuentro con el docente.
Se procedera a la presentacion del alumno, bienvenida y agradecimiento al entrevistado.
Se informara al docente el propdsito de la entrevista y la metodologia de trabajo.

La participacion en el estudio implicara responder a una serie de preguntas, que se
realizaran de manera individual, con la intencion que las respuestas puedan aportar
informacién acerca de las consideraciones éticas presentes en los trabajos de
investigacion de la licenciatura en nutricion. La entrevista sera grabada y registrada en
un cuaderno de campo para su posterior sistematizacion.

Se realizard el cierre de la entrevista.

Posibles riesgos: ninguno.

Privacidad: la identidad y participacion en la investigacion serd absolutamente
confidencial. Se grabara la entrevista y se tomara nota solo para la obtencion de
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registros mas detallados. A las entrevistas se les asignara un codigo, por lo tanto nadie
mas que el investigador conocera la identidad del entrevistado. En caso de que los
resultados de la investigacion fuesen expuestos o publicados, la identidad permanecera
oculta.

Participacion voluntaria: el entrevistado podra abandonar la investigacion en el
momento que desee, sin que se tomen represalias, ni castigos.

Antes de firmar el consentimiento informado, se podran realizar preguntas que le
permitan conocer y decidir responsablemente la participacion.

Institucion referente: Escuela de Nutricidon de la Universidad Nacional de Cérdoba.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Declaro haber leido la hoja de informacion. Asi mismo se han respondido
satisfactoriamente todas mis preguntas y estoy satisfecho con las respuestas
suministradas. Por lo cual autorizo el uso y la revision de la informacién proporcionada
en esta entrevista, para el presente trabajo de investigacion. Tengo conocimiento de que
mi participacién es voluntaria y que puedo retirarme sin perjuicio y expresion libre de
conformidad para la participacion.

Entiendo que recibiré una copia de éste consentimiento y formulario de autorizacién
firmados.

Fecha:
Firma del participante:

Aclaracion del participante:

Firma del investigador:

Aclaracion del investigador:
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GUIA DE PREGUNTAS

Lugar y fecha:
Nombre y cargo académico del entrevistado:

¢En qué afio Usted se incorpora a la catedra de Seminario Final?
¢Recuerda qué otros colegas participaban de la catedra?

En los comienzos de la licenciatura, el Seminario final, se ajustaba a lo aconsejado por
la Comision de Asesores Cientificos para la Escuela, en el afio 1986 ¢Usted recuerda
quiénes formaban dicha comision? ¢ Cudles eran las areas de incumbencia?

Ud. tiene conocimiento respecto de la Comision, si ésta respondia a una determinada
normativa o reglamento para asesorar? ;Se tenia en cuenta alguna consideracion ética?
¢Cual?

¢Cudles eran las temaéticas de investigacién que predominaban en los primeros afios de
la carrera?.

Respecto del primer Reglamento para el Seminario Final de la Escuela de Nutricién del
afio 1989, en el que se mencionan requisitos para la elaboracién del TIL ¢Podria usted
comentar como se fue estructurando el Reglamento? ;Se basaron en algun modelo?
¢Cual? ¢Quiénes participaron en la elaboracién del Reglamento? (tema, personas,
ambitos?)

El Reglamento, y sus correspondientes modificaciones, incluyen requisitos para la
elaboracion del TIL relacionados a la ética. Usted recuerda cuéles fueron las primeras
consideraciones éticas que se tuvieron en cuenta en los primeros TIL?

En el Reglamento del afio x se observan tales cambios en las consideraciones éticas,
usted recuerda a que factores o hechos se debieron los mismos?

En virtud de que los TIL pueden realizarse en el marco de lineas de investigacion que
pertenezcan 0 no a proyectos acreditados por Organismos de Ciencia y Tecnologia,
recuerda Usted cuales fueron los primeros TILES que se realizaron en el marco de
proyectos por Organismos de ciencia y tecnologia?

¢Observa usted alguna diferencia en la incorporacion de consideraciones éticas en los
T.I.L. respecto de su pertenencia 0 no a un Proyecto Marco?

¢Qué caracteristicas observa en relacion a la implementacion de las consideraciones
éticas en estos proyectos?

83



EN
o Escuela de

Nutricion | FCM

FCM @ UNC Universidad r
Nacional Reforma
Facultad de aciona _I'I-I.IJ-I.I'I.

Ciencias Médicas de Cérdoba 1918 -2018

2018 - "Ano del Centenario de la Reforma Universitaria”

GUIA DE PREGUNTAS

Lugar y fecha:

Nombre y cargo académico del entrevistado:

¢En qué afo Usted se incorpora a la catedra de Seminario Final?
¢Recuerda qué otros colegas participaban de la catedra? En el 2010.

Desde que usted participa en la Catedra: ;Qué modificaciones se realizaron respecto de
las consideraciones éticas? ¢Por qué?

¢Como considera usted la respuesta tanto de los directores de los TIL y de los alumnos
ante dichas modificaciones en las consideraciones éticas de los reglamentos?

¢Observa alguna diferencia en relacion a las consideraciones éticas en un TIL
perteneciente a un proyecto marco y el que no pertenece? ;Cuales?

En funcion a la normativa vigente en investigacion en seres humanos a nivel mundial y
nacional, ¢Considera usted que la escuela de nutricion a través de su reglamento para el
TIL, se adecla a dichas normativas?

84



