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Ética de la investigación en seres humanos. 

La investigación médica en seres humanos ha 
aportado conocimientos que han contribuido a la 
prevención, el diagnóstico y el tratamiento de las 
enfermedades, o al menos, a la limitación de su 
propagación. La posibilidad de que continue el pro- 
greso en la atención médica y la prevención de las 
enfermedades, depende de la comprensión de los 
datos epidemiológicos y de los procesos fisiológicos 
y patológicos. Para lograravances en estos campos, 
se requiere seguir realizando investigación en suje- 
tos humanos.' La recolección, el análisis y la interpre- 
tación de la información que proporciona dicha acti- 
vidad, pueden contribuir en forma importante a la 
mejoría de las condiciones de salud de los seres 
humanos, quienes serán los beneficiarios finales de 
la investigación. 

Todos los investigadores, independientemente 
del país en el que trabajen, deben tener siempre 
presentes los principios internacionales de ética 
que se han expedido para servir de guia en la 
solución de los problemas éticos que pueden 
surgir durante la práctica de la investigación que 
involucra seres humanos, desde la perspectiva de 
los paises desarrollados. En muchas naciones del 
tercer mundo aún no se han expedido leyes para 
vigilar el cumplimiento de las normas éticas en los 
proyectosde investigación médica en seres huma- 
nos. En algunos paises si existen normas, pero las 
personas que deben asumir la responsabilidad de 
la vigilancia no se identifican debidamente o care- 
cen de la preparación adecuada. 

Principios básicos de ética 

Los documentos que más han contribuido a 
delinear los principios de ética, vigentes para la 
investigación médica en seres humanos son, el 
Código de Nurernberg (1947); la Declaración de 
Helsinki de la Organización Mundial de la Salud, 
(1964), enmendada en Tokio (1975), Venecia 
(1983) y Hong Kong (1989), y las Pautas Interna- 
cionalespara la Investigación Biomédica en Seres 
Humanos, del Consejo de Organizaciones Inter- 
nacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) y la 
Organización Mundial de la Salud (1993).2 Los 
principios que se exponen en ellos no son reglas 

específicas para resolver problemas concretos; 
más bien proporcionan un marco de referencia 
para dar soluciones coherentes y razonadas a 
problemas específicos. 

Entre los principios de ética más ampliamente 
aceptados en la cultura occidental, tres tienen 
particular importancia para la investigación cienti- 
fica en seres humanos: 

a) el principio de respeto por las personas, 
b) el principio de beneficencia, 
c) el principio de justicia. 

El principio de respeto por las personas 

Este principio tiene su base en la concepción 
del individuo como un ser autónomo, capaz de dar 
forma y sentido a su vida. Incorpora al menos dos 
consideraciones éticas fundamentales: 

a) el respeto por la autonomía, que requiere 
tratar en forma respetuosa la autodeterminación 
de todos aquellos que sean capaces de elegir; y 

b) la protección de las personas que tienen me- 
noscabada su autonomia, que requiere que se 
proporcione seguridad contra dafios y abusos a 
quienes sean dependientes o vulnerables. Salvo 
en las excepciones previstas porla ley, en principio 
no existejustificación ética para negar a un indivi- 
duo la posibilidad deescoger y decidir lo referente 
a su persona. El respeto por la autonomía implica 
la necesidad de proporcionar suficiente informa- 
ción al participante potencial, para permitirle deci- 
dir si desea participar, por su propia voluntad, en 
el proyecto de investigación. 

Beuchamp y Ch~ldress,~ clasificaron los ele- 
mentos incluidosdentro del principiode respeto en 
dos categorias: 

a) los elementos concernientes a la informa- 
ción, y 

b) los elementos relativos al consentimiento. 
La primera de estas categorías se refiere no 

sólo a la comunicación de toda la información 
pertinente, sino también a su comprensión. La 
segunda abarca al consentimientovoluntario y a la 
capacidad para consentir. El principio de respeto 
busca asegurar que cada individuo que participe 
como sujeto de una investcgación, lo haga con 
pleno conocimiento y entendimiento de lo que se 
realizará, de las posibles consecuencias y de su 
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libertad para decidir no participar en la investiga- 
ción o incluso, de retirarse una vez que ésta ya se 
haya iniciado. Sin embargo, una cosa es ser 
autónomo como persona y otra, ser respetado 
como tal. Muchos de los problemas éticos que 
surgen en la práctica, se originan en la falta de 
respeto por la autonomia, ya sea poromisión de la 
obtención del consentimiento libre y con conoci- 
miento de causa, por intromisión indebida en la 
vida del sujeto o por violación del carácter privado 
de la información médica relativa aéste. El respeto 
de la autonomia de un individuo consiste en reco- 
nocer sus capacidades y perspectivas, incluido su 
derecho a tener determinadas ideas y tomar cier- 
tas decisiones, aunque éstas sean diferentes, o 
incluso contrarias, a las de los investigadores. 
Consiste, además, en no obstaculizar las decisio- 
nes y acciones individuales, a menos que atenten 
claramente contra otras personas. En la investiga- 
ción médica en la que participan seres humanos, 
debe perseguirse el ideal de que cada candidato 
a participar como sujeto, posea capacidad intelec- 
tual y de reflexión suficientes para prestar su 
consentimiento con conocimiento de los riesgos, 
beneficios y opciones disponibles; y que disfrute 
de la independencia necesaria para decidir si 
participa o no en la investigación, sin temor a 
represalias posteriores. 

El principio de beneficencia. 

Este principio se refiere a la obligación ética de 
tratar de obtener los máximos beneficios con los 
minirnos daños y errores. Da lugar a normas que 
requieren que los riesgos de la investigación sean 
razonables a la luz de los beneficios esperados, 
que el diseño de la investigación sea sólido y que 
los investigadores sean competentes tanto para 
conducirla investigación, como para salvaguardar 
el bienestar de los sujetos participantes. Más aún, 
el principio de beneficencia proscribe infligir daño 
a las personas en forma deliberada; este aspecto 
a veces se expresa como un principio separado 
(no hacer daño). 

El tratamiento ético de los sujetos de la inves- 
tigación no sólo depende de respetar sus decisio- 
nes, sino también de procurar su bienestar. Este 
principio está consagrado, desde la antigüedad, 

en el Juramento Hipocrático, en la parte que dice: 
?..dirigiré la dieta con los ojos puestos en la 
recuperación de lospacientes, en la medida de mis 
fuerzas y de mi juicio, y les evitaré toda maldad y 
daño': 

Beuchamp y Childress3 categorizaron los ele- 
mentos del principio de beneficencia en los que 
implican una acción beneficiosa, y los que prescri- 
ben no cometer actos que puedan causar daño o 
perjuicio: 

a) hacer o fomentar el bien, 
b) evitar causar mal o daño, 
c) reparar el daño cuando se cause. 
Este doble caracter del principio de beneficencia 

puede generar conflicto en situaciones complicadas 
en las que la acción de beneficio se contraponga a la 
de no producir perjuicio. En estos casos, el médico 
debe decidir entre evitar un daño o tratar de prestar 
ayuda a un paciente, a pesar de la potencialidad de 
causar daño. En situaciones semejantes se reco- 
mienda seguirla máxima de "nohacerdaño, a menos 
que el daño esté intrínsecamente relacionado con el 
beneficio por alcan~ar':~ 

En los proyectos de investigación terapéutica 
puede darse la situación descrita, respecto de los 
posibles beneficios y perjuicios. En los proyectos 
de investigación no terapéutica, la atención del 
investigador se centra en el desplazamiento de las 
fronteras del conocimiento cientifico. Los objeti- 
vos de los dos tipos de investigación difieren, pero 
en ambos, debe aplicarse efectivamente el impe- 
rativo de nocausar daño al sujeto de investigación. 
Algunos investigadores aceptan que en la investi- 
gación terapéutica pueden tolerarse márgenes 
más amplios de riesgo, en tanto se compensen por 
los beneficios esperados para el sujeto de inves- 
tigación 

Es muy dificil establecer criterios o procedi- 
mientos claros para sopesarlos posibles riesgos y 
los beneficios potenciales de un proyecto de in- 
vestigación. Para prevenir un perjuicio durante el 
desarrollo de un proyecto de investigación médi- 
ca, se requiere saber primero qué acciones u 
omisiones tienen el potencial de causar daño. En 
el proceso de descubrir lo anterior, algunas perso- 
nas pueden quedar expuestas al riesgo de recibir 
un daño, o incluso, a sufrirlo. 

Diversos documentos internacionales han in- 
tentado establecer pautas concretas para guiar a 
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los investigadores en la resolución del problema 
de delimitar las acciones u omisiones justificables, 
a pesar de los riesgos que entrañen, de las no 
justificables, por la magnitud de los peligros que 
acarreen. 

En el Código de Nuremberg, por ejemplo, se 
plantea que "el riesgo tomado no debe exceder 
nunca el determinado por la importancia humani- 
taria del problema que ha de resolver el experi- 
mento". Por otro lado, en la Declaración de Helsinki 
se afirma que en la investigación médica con seres 
humanos ''los intereses de la ciencia y la sociedad 
no pueden anteponerse al  bienestar del indivi- 
duo': El médico debe, por principio, ayudar al 
enfermo y si no puede ayudarlo, ha de esmerarse 
al menos en no causarle daíio: Primumnon nocere, 
como reza la sentencia latina atribuida a los escri- 
tos hi~ocráticos. 

El principio de justicia 

Este principio se refiere a la obligación ética de 
tratar a cada persona según lo que se considere 
moralmente correcto y apropiado; en otras pala- 
bras, dar a cada individuo lo que merece. En el 
terreno de la ética de la investigación médica en 
seres humanos, el principio se refiere principal- 
mente a la justicia distributiva, que prescribe la 
distribución equitativa de las cargas y los benefi- 
cios que conlleva la participación en la investiga- 
ción. Un trato diferencial sólo se justifica si se basa 
en distinciones moralmente relevantes entre las 
personas. Una de dichas distinciones es la vulne- 
rabilidad que denota una incapacidad sustancial 
para protegerlos propios derechos e intereses por 
impedimentos como: la incapacidad para el con- 
sentimiento informado, la falta de medios alterna- 
tivos para procurarse atención médica o cubrir 
otras necesidades costosas, o el ser un miembro 
subordinado de un grupo jerárquico. Por tanto, 
deben tomarse precauciones especiales para la 
protección de los derechos y el bienestar de las 
personas vulnerables. 

En la base del principio de justicia subyace la 
consideración de que, cualquiera que sea el crite- 
rio que se adopte, las personas iguales deben 
recibir un trato igual. Sin embargo, con lo anterior 
no basta para determinar el grado de igualdad 

entre las personas. Este principio deja el campo 
abierto para que se den interpretaciones diferen- 
tes a su contenido. En cada grupo humano hay 
muchos aspectos que pueden sobresalir como 
semejanzas y muchosotros que pueden percibirse 
como diferencias. La igualdad debe entenderse 
como igualdad en términos de aspectos determi- 
nados. 

Se han discutido muchas ideas acerca de la 
forma de decidir quién debe asumir las cargas de 
la investigación y quién debe disfrutar sus benefi- 
cios. Los criterios para medir la justicia de la distri- 
bución, en uno u otro sentido, pueden ir desde el 
mérito de cada quien hasta la necesidad de cada 
cual. 

Durante el proceso de selección de los sujetos 
humanos que participarán en un proyecto de in- 
vestigación, inevitablemente se llega al tema de la 
clasificación de las personas. Si el proyecto de 
investigación tiene como requisito técnico que se 
elija a un tipo especificode personas, 'debe existir 
alguna orden o criterio en el proceso de selección, 
según otras caracteristicas de cada uno de los 
participantes potenciales? Es importante que se 
discuta acerca de estas posibles distinciones, ya 
que ello podría estimular el establecimiento de 
politicas, a nivel institucional o nacional, que per- 
mitan tomar decisiones en forma más racional, 
coherente y estandarizada. Es fundamental res- 
ponder a esta pregunta, sobre todo en los paises 
subdesarrollados, aún cuando la mayor parte de 
las veces no se hace en términosformales, porque 
puede constituir una manera de asegurar el acata- 
miento de los principios de respeto, beneficencia 
yjusticia, asícomo deestablecer, al mismo tiempo, 
una guía para los investigadores del pais y del 
extranjero. En ultima instancia, lo que se pretende 
es determinar si la verdadera razón por la cual se 
selecciona a un grupo de personas y no a otro, 
obedece a las caracteristicas técnicas propias de 
la investigación, a motivos puramente arbitrarios o 
de facilidad para el investigador. 

Parecería natural aceptar que quienes asumie- 
ron las cargas de la investigación deberían disfru- 
tar de sus beneficios, pero en la realidad, no 
siempre sucede asi. Esto se debe, por un lado, a 
que es muy dificil estimar con precisión los bene- 
ficios potenciales de una investigación. Puede 
ocurrirque no se obtengan resultados positivos, o 
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que éstos demoren muchos años en matenalizar- 
se. Por otro lado, los resultados que derivan de 
proyectos internacionales de investigación que se 
llevan a cabo en paises subdesarrollados, no 
siempre están disponibles para la población de 
estos paises, o no llegan a ella con rapidez, entre 
otros factores, por su elevado costo. 

Limitaciones 

La aplicación de los principios teóricos de ética 
que se revisaron lineas arriba, a los problemas de 
la vida real, no es fácil, sobre todo cuando el grupo 
deinvestigadores procede de un pais desarrollado 
y el grupo de sujetos participantes, de uno subde- 
sarrollado. 

En América Latina y el Caribe, aunque existen 
aspectos que distinguen a la subregión como una 
unidad, cada pais tiene caracteristicas propias. 
Los rasgos distintivos comunes de los países de la 
subregión son la marginalidad, la pobreza y la 
inequidad. Loqueen lasnacionecdeesta subregión 
puede constituir una necesidad básica insatisfe- 
cha, suele ser un logro concreto en los paises 
desarrollados. Estas limitaciones no son otra cosa 
que algunas de las caracteristicas más sobresa- 
lientes de una subregión, en donde los extremos 
de la riqueza y la pobreza coexisten en un mismo 
escenario; si las presentamos bajo la denomina- 
ción de limitaciones, es porque son caracteristicas 
que, de no tomarse en cuenta, pueden convertirse 
en obstáculos para los investigadores. Su análisis 
en este trabajo, obedece al propósito de facilitar, 
en la medida de lo posible, la aplicación de los 
principios de ética que deben guiar los estudios de 
investigación médica en los que participan seres 
humanos. 

Limitaciones conceptuales 

Resulta pertinente preguntarse si los tres prin- 
cipios de ética expuestos son de conocimiento 
universal y si en la subregión de América Latina y 
el Caribe se reconocen estos principios, como las 
normas por excelencia para la solución de los 
problemas éticos de las investigaciones médicas 
en seres humanos. 

Para intentar responder esta pregunta, se usa- 
rá como ejemplo el principio de respeto por las 
personas, que implica la obtención del consenti- 
miento libre y con conocimiento de causa de los 
candidatos a participar en una investigación, que 
se funda en el concepto de que pudiera presentar- 
se un conflicto de intereses entre la sociedad y el 
individuo. Así, frente al deseo de proteger a la 
sociedad, es decir, a todos los individuos, debe 
velarse porque los intereses y el bienestarde cada 
uno de ellos tengan prioridad sobre los de la 
sociedad. En lassociedades de nuestra subregión, 
resulta difícil imaginar cómo podrían entrar en 
conflicto los intereses del individuo con los de su 
comunidad, ya que las necesidades de ésta sue- 
len ser apremiantes y afectan a todos sus miem- 
bros, y por lo tanto, los derechos del sujeto de 
investigación y los requerimientos del proyecto 
deben encajar en el marco de las metas que dicha 
sociedad se ha trazado. Por ello, los proyectos que 
tienen mayor éxito son aquellos en que las autori- 
dades oficiales o las tradicionales de la comuni- 
dad, apoyan y logran la colaboración decasi todos 
los miembros de la misma. Esto es particularmente 
importante cuando se trata de comunidades en 
regiones remotas y apartadas en las que las 
autoridades oficiales tienen poca o ninguna 
injerencia. Otra dimensión del principio de respeto 
por las personas, es la validez del derecho a 
rehusar participar en una investigación, ya que los 
grupos sociales pequefios, caracteristicos de las 
comunidades rurales, ejercen una presión social 
muy fuerte sobre cada uno de sus miembros, que 
limita su autonomíaen la toma de decisiones sobre 
los diferentes aspectos de su vida personal. Tam- 
bién debe considerarse aquí la relación investiga- 
dor-sujeto de investigación. Para cumplir con el 
principio de respeto por las personas, es necesario 
que los médicos-investigadores sean particular- 
mente cautelosos en el manejo de las relaciones 
médico-paciente que inevitablemente se estable- 
cerán. Puede ocurrir que se establezcan relacio- 
nes de poder entre el médico-investigador y sus 
posiblessujetos de investigación, que se manifies- 
ten en términos de dependencia o sumisión. La 
ultima dimensión relativa al principio de respeto 
por las personas que se analizará en este trabajo, 
es la que se refiere al consentimiento libre y con 
conocimiento de causa para participar en la inves- 
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tigación. Hay innumerables obstáculos para apli- 
car la regla del consentimiento libre e informado, 
sobre todo, en comunidades rurales alejadas. Es 
conveniente establecer una distinción entre la 
función que cumple el consentimiento libre y con 
conocimiento de causa, y la que cumple el docu- 
mento en el que se registra. La anuencia tiene el 
propósito de proteger al sujeto de investigación, 
en tanto que el documento pretende proteger al 
investigador y a la institución que lo patrocina. Por 
lo tanto, la expresión concreta del consentimiento 
en un formato debidamente firmado y requisitado, 
sólo puede tener plena validez, desde el punto de 
vista ético, si el sujeto que otorga el consentimien- 
to es capaz de comprender lo que está escrito en 
él. Debe ponerseespecial cuidado en que el sujeto 
de investigación no sólo sea capaz de leer, sino de 
comprender cabalmente su contenido. 

A continuación se discutirán con mayor profun- 
didad algunas particularidades de la investiga- 
ción, que ameritan mención especial por lo vulne- 
rable de los grupos participantes. 

Investigación en mujeres en edad fértil, 
embarazadas o en lactancia. 

En muchas sociedades y en particular, en la 
subregión de Latinoamérica y el Caribe, las muje- 
res han sufrido discriminación respecto a su parti- 
cipación en la investigación. Por costumbre, se 
excluye de los estudios clinicos en que se prueban 
fármacos, vacunas y otros implementos para la 
atención de la salud, a las mujeres biológicamente 
capaces de embarazarse, porque preocupan los 
riesgos para el feto. En consecuencia, se conoce 
relativamente poco acerca de la seguridad y efica- 
cia de la mayor parte de los tratamientos nuevos 
en mujeres. La politica de excluir a las mujeres en 
edad fértil de los estudios de investigación clinica 
es injusta, puesto que priva a las mujeres de los 
beneficios del nuevo conocimiento derivado de los 
estudios clinicos y, por otro lado, atenta contra su 
derecho a la autodeterminación. La exclusión de 
las mujeres en edad fértil o embarazadas, de los 
estudios de investigación clínica, solo puede jus- 
tificarse si hay evidencia o sospecha de que el 
tratamientoen estudiosea mutágenoo teratógeno. 
Sin embargo, aunque a las mujeres en edad fértil 

debe dárseles la oportunidad de participar en los 
estudios de investigacion, es necesario explicar- 
les que ésta puede entrañar riesgos para el feto. 

La obtención del consentimiento informado de 
las mujeres, inclusive embarazadas o amaman- 
tando, no suele presentar problemas especiales. 
En algunas culturas no se reconoce el derecho de 
las mujeres a ejercerla autodeterminación y, por lo 
tanto, a otorgar el consentimiento informado. En 
estos casos, puede ser dificil para los investigado- 
res tomar la decisión de incluirlas o no en los 
estudios de investigacion clinica. Se recomienda a 
los investigadores poner especial cuidado en pro- 
teger los derechos y el bienestar de las posibles 
participantes. 

Investigación en grupos minoritarios y en 
indígenas 

Las implicaciones éticas de la investigación en la 
que participan seres humanos son invariables, inde- 
pendientemente de la comunidad en que ésta se 
lleve a cabo. Sin embargo, ciertas consideraciones 
se aplican en particulara los estudiosque se realizan 
en grupos minontarios o en comunidades indigenas. 
Los individuos y las familias en dichas comunidades 
son vulnerables a la explotación por diversas razo- 
nes. Algunos de ellos pueden ser relativamente 
incapaces de otorgar el consentimiento informado, 
debido a que son analfabetos, no están familiariza- 
dos con los conceptos médicos que manejan los 
investigadores, o viven en comunidades donde la 
discusión inherente al consentimiento informado es 
ajena y extraña. Para proteger contra la explotación 
a los miembros de este tipo de comunidades, los 
investigadores debenaplicarlosmismosestandares 
que aplicarian en comunidades más desarrolladas, 
en particular en lo que se refiere a la obtención del 
consentimiento informado y a la revisión y aproba- 
ción del protocolo por un comité de ética. La capaci- 
dad de juzgar la aceptabilidad ética de diversos 
aspectos de un protocolo requiere una comprensión 
profunda de las costumbres y tradiciones de las 
comunidades. Es imperativo que los comités de ética 
que juzguen los protocolos planificados para reali- 
zarse en grupos minoritarios o indigenas, tengan 
como miembros o consultantes a personas que 
comprendan sus costumbres y tradiciones. 
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Pago a los participantes 

Es aceptable que los sujetos participantes en un 
estudio de investigación clinica reciban un pago por 
el tiempo perdido y las inconveniencias o molestias 
sufridas por su participación en la investigación. 
También es válido que reciban servicios médicos 
gratuitos. Sin embargo, los pagos en dinero o espe- 
cie nodeben serdetal magnitud que convenzan a las 
personas para tomar riesgos indebidos o participar 
en contra de su mejorjuicio. Los pagos o recompen- 
sas que debiliten la capacidad de elegir libremente, 
invalidan el consentimiento informado. 

Difusión y publicación de resultados 

Los sujetos participantes en la investigación 
deben recibir seguridades de que se protegerá su 
intimidad y su anonimato en cualquier publicación 
que se genere como resultado de la misma. Los 
investigadores deben salvaguardar la confiden- 
cialidad de los datos de la investigación. Los 
sujetos participantes deben estarenterados de las 
limitaciones en la capacidad de los investigadores 
para mantener la confidencialidad y de las conse- 
cuencias que puedan preverse si ésta se rompe. 

Funcionamiento de los comités de ética 

Todos los protocolos de investigación en la que 
participen seres humanos, deben ser revisados y 
aprobados por uno o máscomités de investigación 
y ética, independientes del grupode investigación. 
Los investigadores deben obtener la aprobación 
del protocolo antes de iniciar la investigación. Los 
comités de ética tienen como responsabilidad 
asegurarse deque todos lostratamientos, fármacos 
o vacunas que se apliquen a seres humanos llenen 

estándares de seguridad adecuados. Los aspectos 
científico y ético, no pueden delimitarse con nitidez. 
Si la investigación en seres humanos no descansa 
en sólidas bases científicas, automáticamente deja 
de ser ética, ya que expone a los participantes a 
riesgos e inconveniencias sin ningún propósito. 
Por lo tanto, los comités de ética suelen considerar 
tanto los aspectos cientificos como los estricta- 
mente éticos. Es conveniente que los comités de 
ética sean multidisciplinarios. Una vezqueel comi- 
té de ética ha juzgado que un protocolo es adecua- 
do desde el punto de vista cientifico, debe proce- 
der a considerar: si los riesgos conocidos o posi- 
bles se justifican a la luz de los beneficios espera- 
dos; si los métodos propuestos para realizar la 
investigación minimizarán los posibles daños y 
aumentaran los beneficios; si los procedimientos 
propuestos para obtener el consentimiento infor- 
mado son satisfactorios; y si la forma propuesta 
para seleccionar a los sujetos es equitativa. 

Falta mucho camino por recorrer para que los 
investigadores estén imbuidos de la idea de que, 
en la investigación sobreel hombre, el respeto por 
las personas es el valor prevalente, ya que, como 
reitera la declaración de Helsinki "...jamás los 
intereses de la ciencia y de la sociedad deberán 
tenerprecedencia sobre los intereses de la perso- 
na". 
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