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Principios éticos y orientaciones para la proteccion de sujetos humanos en la
experimentacion.

La investigacion cientifica ha dado como resultado beneficios substanciales. También
ha planteado desconcertantes problemas éticos. La denuncia de abusos cometidos
contra sujetos humanos en experimentos biomédicos, especialmente durante la segun-
da guerra mundial, atrajo al interés publico hacia estas cuestiones. Durante los proce-
sos de Nuremberg contra los crimenes de guerra, se esbozd el codigo de Nuremberg
como un conjunto de criterios para juzgar a médicos y a cientificos que llevaron a cabo
experimentos biomeédicos en prisioneros en campos de concentracion. Este codigo se
convirtié en el prototipo de muchos cédigos posteriores[1] para asegurar que la investi-
gacion con sujetos humanos se lleve a cabo de modo ético.

Los codigos consisten en reglas, algunas generales, otras especificas, que guian en su
trabajo a investigadores o a evaluadores de la investigacion. Estas reglas son con fre-
cuencia inadecuadas, para que sean aplicadas en situaciones complejas; a veces es-
tan en mutuo conflicto y son, con frecuencia, dificiles de interpretar y aplicar. Unos prin-
cipios éticos mas amplios deberian proveer las bases sobre las cuales algunas reglas
especificas podrian ser formuladas, criticadas e interpretadas.

Tres principios, 0 normas generales prescriptivas, relevantes en la investigacién en la
gue se emplean sujetos humanos son identificados en esta declaracion. Otros princi-
pios pueden ser también relevantes. Sin embargo, estos tres son comprehensivos y
estan formulados en un nivel de generalizacién que deberia ayudar a los cientificos, a
los criticos y a los ciudadanos interesados en comprender los temas éticos inherentes a
la investigacion con sujetos humanos. Estos principios no siempre pueden ser aplica-
dos de tal manera que resuelvan sin lugar a dudas un problema ético particular. Su
objetivo es proveer un marco analitico para resolver problemas éticos que se originen
en la investigacion con sujetos humanos.

Esta declaracion contiene una distincidn entre investigacion y practica, una discusion
de los tres principios éticos basicos, y observaciones sobre la aplicaciéon de estos prin-
cipios.

A. Limites entre practica e investigacion.

Es importante distinguir de una parte la investigacion biomédica y de conducta y de otra
la aplicacién de una terapia aceptada, a fin de averiguar qué actividades deberian ser
revisadas a fin de proteger a los sujetos de investigacion. La distincién entre investiga-
cion y practica es borrosa en parte porque con frecuencia se dan simultaneamente
(como en la investigacion disefiada para la valoracién de una terapia) y en parte porque
notables desviaciones de la practica comunmente aceptada reciben con frecuencia el



nombre de "experimentales" cuando los términos "experimental" e "investigacion" no
son definidos cuidadosamente.

En la mayoria de casos, el término "practica" se refiere a intervenciones cuyo fin es
acrecentar el bienestar de un paciente individual o de un cliente, y hay motivos razona-
bles para esperar un éxito. El fin de la practica médica es ofrecer un diagnostico, un
tratamiento preventivo o una terapia a individuos concretos[2]. Como contraste, el tér-
mino "investigacion" denota una actividad designada a comprobar una hipotesis, que
permite sacar conclusiones, y como consecuencia contribuya a obtener un conoci-
miento generalizable (expresado, por ejemplo, en teorias, principios, y declaraciones de
relaciones). La investigacion se describe generalmente en un protocolo formal que pre-
senta un objetivo y un conjunto de procedimientos disefiados para alcanzar este objeti-
VO.

Cuando un clinico se aparta de manera significativa de una practica normalmente
aceptada, la innovacion no constituye, en si misma o por si misma, una investigacion.
El hecho de que una forma de proceder sea "experimental", en un sentido nuevo, no
comprobado, o diferente, no lo incluye automaticamente en la categoria de investiga-
cion. Modos de proceder radicalmente nuevos deberian ser objeto de una investigacion
formal lo antes posible para cerciorarse si son seguros y eficaces. Asi pues, los comités
de practica médica tienen la responsabilidad de insistir en que una innovacion de im-
portancia sea incorporada en un proyecto formal de investigacién.[3]

La investigacion y la practica pueden ser llevadas a cabo conjuntamente cuando la in-
vestigacién va encaminada a la valoracion de la seguridad y eficacia de un tratamiento.
Esto no deberia confundirse con la necesidad de revisién que una actividad pueda o no
tener; la regla general es que en cualquier actividad donde haya un elemento de inves-
tigacion, esta actividad deberia someterse a revision para la proteccion de los sujetos
humanos.

B. Principios éticos basicos.

La expresion "principios éticos basicos" se refiere a aquellos criterios generales que
sirven como base para justificar muchos de los preceptos éticos y valoraciones parti-
culares de las acciones humanas. Entre los principios que se aceptan de manera gene-
ral en nuestra tradicion cultural, tres de ellos son particularmente relevantes para la ati-
ca de la experimentacion con seres humanos: Los principios de respeto a las personas,
de beneficencia y de justicia.

1. Respeto a las personas

El respeto a las personas incluye por lo menos dos convicciones éticas. La primera es
que todos los individuos deben ser tratados como agentes autbnomos, y la segunda,
que todas las personas cuya autonomia esta disminuida tienen derecho a ser protegi-
das. Consiguientemente el principio de respeto a las personas se divide en dos prerre-
quisitos morales distintos: el prerrequisito que reconoce la autonomia, y el prerrequisito
que requiere la proteccion de aquellos cuya autonomia esta de algun modo disminuida.

Una persona autdbnoma es un individuo que tiene la capacidad de deliberar sobre sus
fines personales, y de obrar bajo la direccion de esta deliberacion. Respetar la autono-
mia significa dar valor a las consideraciones y opciones de las personas autébnomas, y
abstenerse a la vez de poner obstaculos a sus acciones a no ser que éstas sean cla-



ramente perjudiciales para los demas. Mostrar falta de respeto a un agente autbnomo
es repudiar los criterios de aquella persona, negar a un individuo la libertad de obrar de
acuerdo con tales criterios razonados, o privarle de la informacion que se requiere para
formar un juicio meditado, cuando no hay razones que obliguen a obrar de este modo.

Sin embargo, no todo ser humano es capaz de autodeterminaciéon. El poder de auto-
determinacién madura a la largo de la vida del individuo, y algunos de estos pierden
este poder completamente o en parte, a causa de enfermedad, de disminucion mental,
o de circunstancias que restringen severamente su libertad. El respeto por los que no
han llegado a la madurez y por los incapacitados puede requerir que se les proteja
hasta su madurez o mientras dure la incapacidad.

Algunas personas necesitan proteccion extensiva, hasta tal punto, que es necesario
excluirles del ejercicio de actividades que pueden serles perjudiciales; otras personas
necesitaran proteccién en menor grado, no mas alla de asegurarse de que pueden
ejercer actividades con libertad y de que pueden darse cuenta de sus posibles conse-
cuencias adversas. El grado de proteccion que se les ofrece deberia depender del ries-
go que corren de sufrir dafo y de la probabilidad de obtener un beneficio. El juicio con
el que se decide si un individuo carece de autonomia deberia ser reevaluado periddi-
camente y variara segun la diversidad de las situaciones.

En la mayoria de las investigaciones en los que se emplean sujetos humanos, el res-
peto a las personas exige que los sujetos entren en la investigacién voluntariamente y
con la informacion adecuada. Sin embargo, en algunos casos, la aplicacion del princi-
pio no es obvia. El uso de prisioneros como sujetos de investigacion nos ofrece un
ejemplo instructivo. De una parte, pareceria que el principio de respeto a las personas
requiere que no se excluya a los prisioneros de la oportunidad de ofrecerse para la in-
vestigacion. Por otra parte, bajo las condiciones de vida en la carcel, pueden ser obli-
gados o ser influenciados de manera sutil, a tomar parte en actividades, a las que, en
otras circunstancias, no se prestarian de manera voluntaria. El respeto a las personas
exigiria que se protegiera a los prisioneros. El dilema que se presenta es o permitir a
los prisioneros que se presenten "voluntariamente" o "protegerles". Respetar a las per-
sonas, en los casos mas dificiles, consiste con frecuencia en poner en la balanza de-
mandas opuestas, urgidas por el mismo principio de respeto.

2. Beneficencia

Se trata a las personas de manera ética no solo respetando sus decisiones y prote-
giéndolas de dafo, sino también esforzandose en asegurar su bienestar. Esta forma de
proceder cae dentro del ambito del principio de beneficencia. El término "beneficencia"
se entiende frecuentemente como aquellos actos de bondad y de caridad que van mas
alla de la obligacién estricta. En este documento, beneficencia se entiende en sentido
mas radical, como una obligacién. Dos reglas generales han sido formuladas como ex-
presiones complementarias de los actos de beneficencia entendidos en este sentido:
(1) No causar ningun dafio, y (2) maximizar los beneficios posibles y disminuir los posi-
bles daros.

La maxima hipocratica "no causar ningun dafo" ha sido durante mucho tiempo un prin-
cipio fundamental de la ética médica. Claude Bernard la aplicé al campo de la investi-
gacion, diciendo que no se puede lesionar a una persona a costa del beneficio que se
podria obtener para otros. Sin embargo, incluso evitar dano requiere aprender lo que es
perjudicial; y en el proceso para la obtencién de esta informacién, algunas personas



pueden estar expuestas al riesgo de sufrirlo. Mas aun, el juramento hipocratico exige
de los médicos que busquen el beneficio de sus pacientes "segun su mejor juicio".
Aprender lo que producira un beneficio puede de hecho requerir exponer personas a
algun riesgo. El problema planteado por estos imperativos es decidir cuando buscar
ciertos beneficios puede estar justificado, a pesar de los riesgos que pueda conllevar, y
cuando los beneficios deben ser abandonados debido a los riesgos que conllevan.

Las obligaciones del principio de beneficencia afectan a los investigadores individuales
y a la sociedad en general, pues se extienden a los proyectos determinados de investi-
gacién y a todo el campo de investigacién en su conjunto. En el caso de proyectos par-
ticulares, los investigadores y los miembros de la institucién tienen obligacién de poner
los medios que permitan la obtencidén del maximo beneficio y el minimo riesgo que
puedan ocurrir como resultado del estudio e investigacion. En el caso de investigacion
cientifica en general, los miembros de la sociedad tienen la obligacién de reconocer los
beneficios que se seguiran a largo plazo, y los riesgos que pueden ser el resultado de
la adquisicion de un mayor conocimiento y del desarrollo de nuevas formas de proceder
en medicina, psicoterapia y ciencias sociales.

El principio de beneficencia con frecuencia juega un papel bien definido y justificado en
muchas de las areas de investigacién con seres humanos. Tenemos un ejemplo en la
investigacion infantil. Maneras efectivas de tratar las enfermedades de la infancia y el
favorecimiento de un desarrollo saludable son beneficios que sirven para justificar la
investigacion realizada con nifios —incluso cuando los propios sujetos de la investiga-
cion no sean los beneficiarios directos. La investigacién también ofrece la posibilidad de
evitar el dafio que puede seguirse de la aplicacién de practicas rutinarias previamente
aceptadas cuando nuevas investigaciones hayan demostrado que son peligrosas. Pero
el papel del principio de beneficencia no es siempre tan claro. Queda todavia un pro-
blema ético dificil, por ejemplo, en el caso de una investigacion que presenta mas que
un riesgo minimo sin una perspectiva inmediata de beneficio directo para los nifios que
participan en la misma. Algunos han arglido que tal investigacién es inadmisible,
mientras otros han senalado que esta limitacion descartaria mucha experimentacion,
que promete grandes beneficios para los nifios en el futuro. Aqui, de nuevo, como en
todos los casos dificiles, las distintas demandas que exige el principio de beneficencia
pueden entrar en conflicto y exigir opciones dificiles.

3. Justicia

¢ Quién debe ser el beneficiario de la investigacion y quién deberia sufrir sus cargas?
Este es un problema que afecta a la justicia, en el sentido de "equidad en la distribu-
cion", o "lo que es merecido". Se da una injusticia cuando se niega un beneficio a una
persona que tiene derecho al mismo, sin ningun motivo razonable, o cuando se impone
indebidamente una carga. Otra manera de concebir el principio de justicia es afirmar
que los iguales deben ser tratados con igualdad. Sin embargo, esta afirmacién necesita
una explicacion ¢Quién es igual y quién es desigual?

¢ Qué motivos pueden justificar el desvio en la distribucion por igual? Casi todos los
comentaristas estan de acuerdo en que la distribucién basada en experiencia, edad,
necesidad, competencia, mérito y posicion constituye a veces criterios que justifican las
diferencies en el trato por ciertos fines. Es, pues, necesario, explicar bajo qué conside-
raciones la gente deberia ser tratada con igualdad. Existen varias formulaciones am-
pliamente aceptadas sobre la justa distribucion de cargas y beneficios. Cada una de
ellas menciona una cualidad importante que establece la base para la distribucién de



cargas y beneficios. Estas formulaciones son: (1) a cada persona una parte igual, (2) a
cada persona segun su necesidad individual, (3) a cada persona segun su propio es-
fuerzo, (4) a cada persona segun su contribucion a la sociedad, y (5) a cada persona
segun su mérito.

Las cuestiones de justicia se han relacionado durante mucho tiempo con practicas so-
ciales como el castigo, contribucién fiscal y representacioén politica. Ninguna de estas
cuestiones ha sido generalmente relacionada con la investigacion cientifica, hasta este
momento. Sin embargo, ya fueron presagiadas en las reflexiones mas primitivas sobre
la ética de la investigacion con sujetos humanos: Por ejemplo, en el siglo XIX y a co-
mienzos del siglo XX, generalmente eran los enfermos pobres quienes cargaban con
los agobios propios del sujeto de experimentacion, mientras los beneficios derivados
del progreso del cuidado médico se dirigian de manera especial a los pacientes de cli-
nicas privadas. Posteriormente, la explotacion de prisioneros como sujetos de experi-
mentacion en los campos de concentracion nazis, fue condenada como caso especial
de flagrante injusticia. En este pais (USA), en los anos cuarenta, el estudio de la sifilis
de Tuskegee utilizd negros de areas rurales en situacién desventajosa para estudiar el
curso que seguia aquella enfermedad al abandonar el tratamiento, una enfermedad
gue no era solo propia de aquella poblacion. A estos sujetos se les privo de todo trata-
miento ya demostrado efectivo a fin de que el proyecto no sufriera interrupcion, y esto
mucho tiempo después de que el uso de este tratamiento fuese una practica generali-
zada.

Confrontados con este marco historico, se puede apreciar cdmo las nociones de justicia
tienen importancia en la investigacion con sujetos humanos. Por ejemplo, la seleccion
de sujetos de investigacion necesita ser examinada a fin de determinar si algunas cla-
ses ( p.e., pacientes de la seguridad social, grupos raciales particulares y minorias étni-
cas o personas aisladas en instituciones) se seleccionan de manera sistematica por la
sencilla razén de que son facilmente asequibles, su posicién es comprometida, o pue-
den ser manipulados, mas que por razones directamente relacionadas con el problema
qgue se estudia. Finalmente, cuando una investigacion subvencionada con fondos publi-
cos conduce al descubrimiento de mecanismos y modos de proceder de tipo terapéuti-
co, la justicia exige que estos no sean ventajosos solo para los que pueden pagar por
ellos y que tal investigacién no deberia indebidamente usar personas que pertenecen a
grupos que muy probablemente no se contaran entre los beneficiarios de las subsi-
guientes aplicaciones de la investigacion.

C. Aplicaciones

La aplicacidon de los principios generales de la conducta que se debe seguir en la in-
vestigacion nos lleva a la consideracidn de los siguientes requerimientos: consenti-
miento informado, valoracion de beneficios y riesgos, seleccion de los sujetos de inves-
tigacion.

1. Consentimiento informado.

El respeto a las personas exige que se dé a los sujetos, en la medida de sus capacida-
des, la oportunidad de escoger lo que les pueda ocurrir 0 no. Se ofrece esta oportuni-

dad cuando se satisfacen los criterios adecuados a los que el consentimiento informado
debe ajustarse.



Aunque nadie duda de la importancia del consentimiento informado, con todo, existe
una gran controversia sobre la naturaleza y la posibilidad de un consentimiento infor-
mado. Sin embargo, prevalece de manera muy general el acuerdo de que el procedi-
miento debe constar de tres elementos: informacion, comprensién y voluntariedad.

Informacién. La mayoria de cédigos de investigacion contienen puntos especificos a
desarrollar con el fin de asegurar que el sujeto tenga la informacion suficiente. Estos
puntos incluyen: el procedimiento de la investigacion, sus fines, riesgos y beneficios
que se esperan, procedimientos alternativos (cuando el estudio estéa relacionado con la
terapia), y ofrecer al sujeto la oportunidad de preguntar y retirarse libremente de la in-
vestigacion en cualquier momento de la misma. Se han propuesto otros puntos adicio-
nales, tales como la forma en que se debe seleccionar a los sujetos, la persona res-
ponsable de la investigacion, etc.

Sin embargo, la simple enumeracién de puntos no da una respuesta a la pregunta de
cual deberia ser el criterio para juzgar la cantidad y la clase de informacién que deberia
ser facilitada. Un criterio que se invoca con frecuencia en la practica médica, es decir,
la informacion que comunmente dan los médicos de cabecera o los que ejercen en ins-
tituciones, es inadecuada, puesto que la investigacién tiene lugar cuando precisamente
no hay un acuerdo comun en un determinado campo. Otro criterio, corrientemente muy
popular en los juicios legales por "mal praxis", exige que el que practica la medicina
revele aquella informacién que personas razonables querrian saber a fin de ejercer una
opcion en cuanto se refiere a su cuidado. Esto, también, parece insuficiente, ya que el
sujeto de investigacion, siendo en esencia voluntario, puede desear saber mucho mas
sobre los riesgos que asume de manera voluntaria, que los pacientes que se ponen en
manos de los clinicos porque necesitan sus cuidados. Quizas deberia proponerse un
criterio para el "voluntario razonable": la medida y naturaleza de la informacion deberia
ser tal que las personas, sabiendo que el procedimiento no es necesario para su cuida-
do ni quizas tampoco comprendido por completo, puedan decidir si quieren tomar parte
en el progreso del conocimiento. Incluso en aquellas ocasiones en las que quizas se
pueda prever algun beneficio directamente a su favor, los sujetos deberian comprender
con claridad la escala por donde se mueve el riesgo y la naturaleza voluntaria de su
participacion.

Un problema especial relacionado con el consentimiento surge cuando el informar a los
sujetos de algun aspecto pertinente de la investigacién es probable que perjudique la
validez del estudio. En muchos casos, es suficiente indicar a los sujetos, que se les
invita a participar en una investigacion, y que algunos de los aspectos no seran revela-
dos hasta que esté concluida. En todos los casos de investigacion que requieren la re-
velacion incompleta, esto estara justificado sélo si queda claro:

1) Que la informacién incompleta es verdaderamente necesaria para conseguir los ob-
jetivos de la investigacion.

2) que no se le ha ocultado al sujeto ninguno de los riesgos a no ser que sea minimo.

3) que existe un plan adecuado para informar a los sujetos, cuando sea preciso, y tam-
bién para comunicarles los resultados del experimento.

La informacion sobre los riesgos no deberla nunca ser ocultada para asegurar la coo-
peracién de los sujetos, y a sus preguntas directas sobre el experimento deberian
siempre darse respuestas verdaderas. Se deberian tomar medidas para distinguir



aquellos casos en los que la manifestacion destruiria o invalidarla la investigacion de
aquellos otros en los que la revelacién causaria simplemente inconvenientes al investi-
gador.

Comprensién. El modo y el contexto en los que se comunica la informacion es tan im-
portante como la misma informacion. Por ejemplo, presentando la informacion de modo
desorganizado y con rapidez, no dejando casi tiempo para su consideracion, o dismi-
nuyendo el numero de oportunidades de hacer preguntas, puede todo ello afectar de
manera adversa la habilidad del sujeto en el ejercicio de una opcion informada.

Puesto que la habilidad del sujeto para comprender es una funcion de inteligencia, de
madurez y de lenguaje, es preciso adaptar la presentaciéon del informe a sus capacida-
des. Los investigadores tienen la responsabilidad de cerciorarse de que el sujeto ha
comprendido la informacion. Puesto que siempre existe la obligacion de asegurarse de
que la informacién en cuanto se refiere a los riesgos a sujetos es completa y compren-
dida adecuadamente, cuando los riesgos son mas serios, la obligacion también au-
menta. En algunas ocasiones puede ser apropiado administrar un test de comprension,
verbal o escrito.

Habra que adoptar medidas especiales cuando la capacidad de comprension esta li-
mitada severamente - por ejemplo, por condiciones de inmadurez o disminucién men-
tal. Cada clase de sujetos que podrian ser considerados incapaces (e.g., infantes, ni-
fnos de poca edad, pacientes con insuficencia mental, enfermos terminales y los que
estan en coma) debera considerarse por separado y de acuerdo con sus condiciones.
Incluso tratandose de estas personas, sin embargo, el respeto exige se les ofrezca la
oportunidad de escoger, en cuanto les sea posible, si quieren o no participar en la in-
vestigacion. Sus objeciones en contra de tomar parte en la investigacion deberian ser
respetadas, a menos que la investigacion les proporcione una terapia a la que no ten-
drian acceso de otra forma. El respeto a las personas también exige la obtencion de la
autorizacion a terceras partes a fin de protejer a los sujetos de cualquier dafio. Se res-
peta asi a estas personas al reconocer sus deseos y por el recurso a terceros para
protegerles de todo mal.

Las personas que se escogen deberian ser aquellas que entenderan con mayor proba-
bilidad la situacion del sujeto incapaz y que obraran teniendo en cuenta el mejor interés
de éste. Se deberia dar a la persona que actua en lugar del sujeto, la oportunidad de
observar los pasos que sigue la investigacion a fin de pueda retirar al sujeto de la mis-
ma, si esto parece ser lo mas conveniente para éste.

Voluntariedad. Un acuerdo de participar en un experimento constituye un consenti-
miento valido si ha sido dado voluntariamente. Este elemento del consentimiento infor-
mado exige unas condiciones libres de coercion e influencia indebida. Se da coercién
cuando se presenta intencionadamente una exageracion del peligro de la enfermedad
con el fin de obtener el consentimiento. La influencia indebida, por contraste, ocurre
cuando se ofrece una recompensa excesiva, sin garantia, desproporcionada o inapro-
piada o cualquier ofrecimiento con el objeto de conseguir el consentimiento. Del mismo
modo, incentivos que ordinariamente serian aceptables pueden convertirse en influen-
cia indebida si el sujeto es especialmente vulnerable.

Se dan presiones injustificadas cuando personas que ocupan posiciones de autoridad o
gue gozan de influencia - especialmente cuando hay de por medio sanciones posibles-
urgen al sujeto a participar. Sin embargo existe siempre algun tipo de influencia de este



tipo y es imposible delimitar con precision donde termina la persuasion justificable y
dénde empieza la influencia indebida. Pero la influencia indebida incluye acciones co-
mo la manipulacion de las opciones de una persona, controlando la influencia de sus
allegados mas proximos o amenazando con retirar los servicios médicos a un individuo
que tiene derecho a ellos.

2. Valoracion de riesgos y beneficios

La valoracion de riesgos y beneficios necesita un cuidadoso examen de datos relevan-
tes, incluyendo, en algunos casos, formas alternativas de obtener los beneficios pre-
vistos en la investigacion. Asi, la valoracion representa una oportunidad y una respon-
sabilidad de acumular informacién sistematica y global sobre la experimentacién que se
propone. Para el investigador, es un medio de examinar si la investigacién esta co-
rrectamente disefiada. Para el comité de revision, es un método con el que se determi-
nan si los riesgos a los que se expondran los sujetos estan justificados. Para los futuros
participantes, la valoracion les ayudara a decidir si van a participar o no.

Naturaleza y alcance de los riesgos y beneficios. La condicion de que la investiga-
cion se puede justificar si estd basada en una valoracion favorable de la relacion de
riesgo/beneficio esta relacionada muy de cerca con el principio de beneficencia, de la
misma manera que el pre requisito moral que exige la obtencién de un consentimiento
informado se deriva primariamente del principio del respeto a las personas. El término
"riesgo" se refiere a la posibilidad de que ocurra algun dafo. Sin embargo, el uso de
expresiones como "pequeno riesgo" o "gran riesgo", generalmente se refiere (con fre-
cuencia ambiguamente) a la posibilidad (probabilidad) de que surga algun dafio y a la
severidad (magnitud) del dafio que se prevé.

El término "beneficio" , en el contexto de la investigacion, significa algo con un valor
positivo para la salud o para el bienestar. A diferencia de "riesgo", no es un término que
exprese probabilidades. Riesgo se contrapone con toda propiedad a la probabilidad de
beneficios, y los beneficios se contrastan propiamente al dafio, mas que a los riesgos
del mismo. Por consiguiente, la asi llamada valoracién de riesgos/beneficios se refiere
a las probabilidades y a las magnitudes de dafos posibles y a los beneficios anticipa-
dos. Hay que considerar muchas clases de dafios y beneficios posibles. Existen por
ejemplo, riesgos de dafio psicoldgico, fisico, legal, social y econémico y los beneficios
correspondientes. A pesar de que los dafios mas caracteristicos sufridos por los sujetos
de investigacion sean el dolor psicologico o el dolor fisico o las lesiones, no deberian
dejarse de lado otras clases posibles de dafo.

Los riesgos y los beneficios de la investigacion pueden afectar al propio individuo, a su
familia, o a la sociedad en general (0 a grupos especiales de sujetos en la sociedad).
Los codigos anteriores y las reglas federales han requerido que los riesgos de los su-
jetos sean superados por la suma de los beneficios que se prevén para el sujeto, si se
prevé alguno, y los beneficios que se prevén para la sociedad, en forma de conoci-
miento que se obtendra de la investigacion. Al contraponer estos dos elementos distin-
tos, los riesgos y los beneficios que afectan al sujeto inmediato de la investigacion ten-
dran normalmente un peso especial. Por otra parte, los intereses que no corresponden
al sujeto, pueden, en algunos casos, ser suficientes por si mismos para justificar los
riesgos que necesariamente se correran, siempre que los derechos del sujeto hayan
sido protegidos. Asi, la beneficencia requiere que protejamos a los sujetos contra el
riesgo de dano y también que nos preocupemos de la pérdida de beneficios sustancia-
les que podrian obtenerse con la investigacion.



Sistematica valoracion de los riesgos y beneficios. Se dice comunmente que los
riesgos y los beneficios deben ser "balanceados" para comprobar que obtienen "una
proporcion favorable". El caracter metaférico de estos términos llama nuestra atencion
a la dificultad que hay en formar juicios precisos. Solamente en raras ocasiones, ten-
dremos a nuestra disposicidon las técnicas cuantitativas para el escrutinio de los proto-
colos de investigacion. Sin embargo, la idea de un analisis sistematico, no arbitrario, de
riesgos y beneficios deberia ser emulado en cuanto fuera posible. Este ideal requiere
que aquellos que toman las decisiones para justificar la investigacion sean muy cuida-
dosos, en el proceso de acumulacién y valoracion de la informacion, en todos los as-
pectos de la investigacion, y consideren las alternativas de manera sistematica. Este
modo de proceder convierte la valoracion de la investigacion, en mas rigurosa y preci-
sa, mientras convierten la comunicacién entre los miembros del consejo y los investi-
gadores, en menos sujeta a interpretaciones erréneas, a informaciones deficientes y a
juicios conflictivos. Asi, deberia haber en primer lugar, una determinacién de la validez
de los presupuestos de investigacién; luego, se deberian distinguir con la mayor clari-
dad posible, la naturaleza, la probabilidad y la magnitud del riesgo. EI método de cer-
ciorarse de los riesgos deberia ser explicito, especialmente donde no hay mas alterna-
tiva que el uso de vagas categorias, como riesgos pequeinos o tenues. Se deberia tam-
bién determinar si los calculos del investigador, en cuanto a las probabilidades de da-
nos o beneficios son razonables, si se juzgan con hechos que se conocen u otros estu-
dios alternativos a los que se disponen.

Finalmente la valoracion de la justificacion del experimento deberia reflejar las conside-
raciones siguientes: (i) El tratamiento brutal o inhumano de los sujetos humanos nunca
puede ser justificado moralmente. (ii) Los riesgos deberian quedar reducidos a los es-
trictamente necesarios para obtener el fin de la investigacién. Deberia determinarse si
de hecho el uso de sujetos humanos es del todo necesario. Quizas no sea posible eli-
minar el riesgo por completo, pero con frecuencia puede reducirse a un minimo em-
pleando procedimientos alternativos. (iii) Cuando la investigacion lleva consigo un ries-
go que indica un perjuicio serio, los comités de revisidn deberian ser especialmente
insistentes en la justificacidén de los riesgos (atendiendo especialmente a la probabilidad
del beneficio para el sujeto, y a la manifiesta voluntariedad en la participacion). (iv)
Cuando el sujeto de la investigacion lo constituyen grupos vulnerables, la conveniencia
misma de su participacion deberia ser demostrada. Un gran numero de variables en-
tran en el juicio, incluyendo la naturaleza y grado del riesgo, la condicién de la pobla-
cion particular afectada, y la naturaleza y nivel de los beneficios que se anticipan. (v)
Los riesgos y beneficios pertinentes deben ser cabalmente recopilados en los docu-
mentos y procedimientos que se emplean en el proceso de obtencion del consenti-
miento informado.

3. Seleccion de los sujetos

Asi como el principio de respeto a las personas esta expresado en los requerimientos
para el consentimiento, y el principio de beneficencia en la evaluacion de la relacion
riesgo/beneficio, el principio de justicia da lugar a los requerimientos morales de que
habran de ser justos los procedimientos y consecuencias de la seleccion de los sujetos
de la investigacion. La justicia es relevante en la seleccidon de los sujetos de investiga-
cion a dos niveles: el social y el individual. La justicia individual en la seleccidon de los
sujetos podria requerir que los investigadores exhibieran imparcialidad, asi, ellos no
deberian ofrecer una investigacion potencialmente beneficiosa a aquellos pacientes por
los que tienen simpatia o seleccionar solo personas "indeseables" para la investigacion
mas arriesgada. La justicia social requiere que se distinga entre clases de sujetos que



deben y no deben participar en un determinado tipo de investigacion, en base a la ca-
pacidad de los miembros de esa clase para llevar cargas y en lo apropiado de anadir
otras cargas a personas ya de por si cargadas. Por tanto, debe ser considerado un
problema de justicia social que exista un orden de preferencia en la seleccidén de clases
de sujetos (ejemplo, adultos antes que nifios) y que algunas clases de sujetos poten-
ciales (ejemplo, los recluidos en centros psiquiatricos o los prisioneros) puedan ser uti-
lizados como sujetos de investigacion solo en ciertas condiciones.

Se puede cometer una injusticia en la seleccidén de los sujetos, incluso si cada uno de
los sujetos son seleccionados con imparcialidad por los investigadores y tratados equi-
tativamente en el curso de la investigacion. Esta injusticia procede de sesgos sociales,
raciales, sexuales y culturales que estan institucionalizados en la sociedad. Por tanto,
incluso si cada uno de los investigadores trata a los sujetos de la investigacion equitati-
vamente y los Comités Eticos tienen cuidado de asegurar que los sujetos han sido se-
leccionados de forma justa, en una institucién particular pueden aparecer patrones so-
ciales injustos en la distribucion global de las cargas y beneficios de la investigacion.
Aunque instituciones individuales o investigadores pueden no estar preparados para
resolver un problema que esta omnipresente en su ambiente social, ellos pueden apli-
car justicia a la hora de seleccionar los sujetos de la investigacion.

Algunas poblaciones, especialmente las recluidas en instituciones cerradas, sufren ha-
bitualmente mayores cargas por sus caracteristicas ambientales y su debilidad. Cuando
la investigacion que se propone conlleva riesgos y no incluye un componente terapéuti-
co, otros grupos de personas menos lastradas socialmente, deberian ser llamados en
primer lugar para aceptar este riesgo de la investigacidon, excepto cuando la investiga-
cion esta directamente relacionada con las condiciones especificas de este tipo de per-
sonas. También, aunque los fondos publicos para la investigacion pueden a menudo ir
en la misma direccion que los fondos publicos para el cuidado de la salud, parece in-
justo que las poblaciones dependientes de los sistemas publicos de salud constituyan
el grupo de sujetos preferidos para realizar investigaciones, cuando otras poblaciones
mas aventajadas socialmente probablemente vayan a disfrutar el beneficio de la inves-
tigacion.

Un caso especial de injusticia resulta al realizar investigacion con sujetos vulnerables.
Ciertos grupos, tales como minorias raciales, las econédmicamente mas débiles, los
muy enfermos, y los recluidos en instituciones pueden ser continuamente buscados
como sujetos de investigacion, debido a su facil disponibilidad en los lugares donde se
realiza ésta. Dado su estado de dependencia y su capacidad frecuentemente compro-
metida para dar un consentimiento libre, deberian ser protegidos frente al peligro de ser
incluidos en investigaciones unicamente por una conveniencia administrativa, o porque
son faciles de manipular como resultado de su enfermedad o su condicidn socioeco-
némica.

[1] Desde que 1945, distintas organizaciones han elaborado cédigos conducta regula-
dores de las pautas apropiadas para la experimentacion humana en la investigacion
médica. Los mas conocidos son el Cédigo de Nuremberg de 1947, la Declaracién de
Helsinki de 1964 (revisada varias veces), y las 1971 Pautas (codificada en Regulacio-
nes Federales en 1974) publicada por el Departamento de Sanidad y Educacion de los
Estados Unidos. También se han adoptado codigos de conducta en investigacion social



y conductual de los cuales el mas conocido es que de la Asociacion Psicolégica Ameri-
cana, publicado en 1973.

[2] Aunque la practica (médica) generalmente supone intervenciones cuyo fin es sélo
acrecentar el bienestar de un individuo en particular, en algunas ocasiones estas inter-
venciones se aplican a un individuo con el fin de acrecentar el bienestar de otro (p.e.
transfusién de sangre, injertos de piel o trasplante de 6rganos) o, en otros casos, una
intervencion tiene el doble fin de ampliar el bienestar de un individuo en particular, y al
mismo tiempo, beneficiar a otros (p.e., la vacuna que protege al que la recibe y a la so-
ciedad en general). El hecho de que algunas formas de practica ademas de favorecer
inmediatamente al individuo que se somete a la intervencion contenga otros elementos
no deberia crear confusion en la distincion entre investigacion y practica. Incluso cuan-
do una forma de proceder que se aplica en la practica puede producir un beneficio a un
tercero, sigue siendo una intervencion cuyo fin es acrecentar el bienestar de un indivi-
duo en particular o a grupos de individuos; por consiguiente se trata de practica y no
hay necesidad de someterla a una revision como si se tratara de una investigacion.

[3] Debido a que los problemas relacionados a la experimentacion social pueden diferir
sustancialmente de los de la investigacién biomédica y conductual, la Comision especi-
ficamente declina, por el momento, elaborar orientaciones con respecto a tales investi-
gaciones. La Comision considera que el problema debe ser redirigido a otras organiza-
ciones que se ocupen del tema.
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