ETICA

REPORTE BELMONT: PRINCIPIOS ETICOS Y DIRECTRICES
PARA LA PROTECCION DE SUJETOS HUMANOS
DE INVESTIGACION

The Belmont Report: ethical principles and guidelines for research involving human subjects

Desde 1945, diferentes organizaciones han adoptado varios
codigos que regulan la conducta responsable y apropiada de la ex-
perimentacién humana en la investigacion cientifica. Los codigos
mas conocidos son el Cddigo de Nuremberg de 1947, la Declara-
cion de Helsinki de 1964 (revisada en 1975) y las Normas de 1971
adoptadas por el Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de
los Estados Unidos de América (codificadas en Normas Federales
en 1974), y los codigos de Bienestar para la Conducta de Estudios
Sociales y del Comportamiento. El cddigo mas conocido es el de la
Asociacién Psicolégica Americana, publicado en 1973. En abril de
1979 se emiti6 el reporte de la Comision Nacional para la Proteccion
de Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y de Comporta-
miento, conocido como el Reporte Belmont.

Por su importancia, vigencia e impacto en la ética de la in-
vestigacion, tal y como se conoce y se practica en la actualidad, el
Consejo Editorial de la Revista Médica Hondurefia ha considerado
importante poner a la disposicion de la comunidad de salud en ge-
neral, este documento.

Principios Eticos y Lineamientos para la Investigacion
que incluye a Sujetos Humanos

La investigacion cientifica ha producido grandes beneficios so-
ciales. También ha planteado algunos dilemas éticos dificiles. Los
reportes de abusos contra sujetos humanos que participaron en
experimentos médicos, especialmente durante la Segunda Guerra
Mundial dirigieron la atencién publica hacia estos dilemas. Durante
los Juicios de Crimenes de Guerra en Nuremberg, el Codigo de
Nuremberg se redacté como un conjunto de normas para juzgar
a fisicos y cientificos que condujeron experimentos biomédicos en
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prisioneros de campos de concentracion. Este cddigo se convirtio
en el prototipo de cddigos posteriores que trataron de asegurar que
las investigaciones que incluyan seres humanos se lleven a cabo
de una manera ética.

Los cddigos consisten en reglas, algunas generales, otras
especificas, que guian a los investigadores o a los inspectores de
investigaciones en su trabajo. Frecuentemente, las reglas no son
adecuadas para cubrir situaciones complejas, en ocasiones entran
en conflicto y a menudo son dificiles de interpretar o aplicar. Un
conjunto de principios éticos mas amplios proporcionaran una base
sobre la cual las reglas especificas se puedan formular, criticar e
interpretar.

En esta declaracion se identifican tres principios o conceptos
generales establecidos que se relacionan con las investigaciones
que incluyen sujetos humanos. Otros principios también pueden ser
adecuados. Sin embargo, estos tres principios son amplios y es-
tan redactados a un nivel general que debera ayudar a cientificos,
sujetos, inspectores y personas interesadas a entender las consi-
deraciones éticas inherentes a la investigacion que incluya sujetos
humanos. El objetivo es proporcionar un marco analitico que dirija la
resolucién de problemas éticos originados por investigaciones que
incluyan sujetos humanos.

Esta declaracion consiste en una distincion entre investigacion
y practica, una disertacion de tres principios éticos basicos y notas
acerca de la aplicacion de estos principios.

A. Distincion entre Practica e Investigacion

Para saber qué actividades deben someterse a inspeccion
para la proteccién de los sujetos humanos de la investigacion, es
importante distinguir entre investigacion biomédica y de comporta-
miento por un lado y la practica de terapia aceptada por el otro.
Esta distincion entre investigacion y practica es vaga, en parte por-
que con frecuencia ambas ocurren al mismo tiempo (como en la
investigacion disefiada para la evaluacion de una terapia) y en parte
porque a las desviaciones notables de la practica normal a menudo
se les llama “experimental” cuando los términos “experimental” e
“investigacion” no estan definidos con claridad.

Como regla general, el término “practica” se refiere a inter-
venciones disefiadas solamente para acentuar el bienestar de un
paciente o cliente y con expectativas razonables de éxito. El pro-
posito de la practica médica o de comportamiento es proporcionar
diagndstico, tratamiento preventivo o terapia a individuos particula-
res. En contraste, el término “investigacion” se refiere a una activi-
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dad disefiada para probar una hipétesis, lograr conclusiones y en
consecuencia desarrollar o complementar el conocimiento general
(expresado, por ejemplo, en teorias, principios y declaraciones de
relaciones). La investigacion se describe generalmente en un docu-
mento formal que establece un objetivo y una serie de procedimien-
tos disefiados para alcanzarlo.

Cuando un médico se aparta significativamente de la practica
normal o aceptada, la innovacién, por si misma, no constituye una
investigacion. El hecho de que el procedimiento sea “experimental”
en el sentido de que es nuevo, no ha sido probado o es diferente, no
lo coloca automéaticamente en la categoria de investigacion. Sin em-
bargo, los procedimientos de este tipo, radicalmente nuevos, debe-
rian ser objeto de investigacion formal en sus primeras etapas para
determinar si son seguros y efectivos. De ahi la responsabilidad de
los comités médicos, por ejemplo, de insistir en que una innovacion
significativa conlleve un proyecto de investigacion formal.

La investigacion y la practica se pueden llevar a cabo juntas
cuando la investigacion esta disefiada para evaluar la seguridad y
eficacia de una terapia. Esta necesidad no ocasiona ninguna con-
fusion sobre si la actividad requiere inspeccion. La regla general
es que si hay un elemento de investigacion en una actividad, esa
actividad debe someterse a inspeccion como proteccion para los
sujetos humanos.

B. Principios Eticos Basicos

La expresion “principios éticos basicos” se refiere a aquellos
conceptos generales que sirven como justificacion basica para los
diversos principios éticos y evaluaciones de las acciones humanas.
Entre los principios bésicos aceptados generalmente en nuestra
tradicion cultural, tres son particularmente apropiados a la ética de
investigaciones que incluyen sujetos humanos: los principios de
respeto a las personas, beneficencia y justicia.

1. Respeto a las Personas. El respeto a las personas incorpora
cuando menos dos convicciones éticas: primero, que los individuos
deberan ser tratados como agentes auténomos y segundo, que las
personas con autonomia disminuida tienen derecho a ser protegi-
das. Asi, el principio de respeto a las personas se divide en dos exi-
gencias morales separadas: la exigencia de reconocer autonomia
y la exigencia de proteger a aquellos con autonomia disminuida.
Una persona auténoma es una persona capaz de deliberar acerca
de sus metas personales y de actuar en el sentido de tales delibe-
raciones.

Respetar la autonomia significa dar valor a las opiniones y
elecciones de personas auténomas al mismo tiempo que se evita
obstruir sus acciones, a menos que éstas sean claramente en de-
trimento de otros. Mostrar falta de respeto por un agente auténomo
es repudiar las decisiones de esa persona, negar a un individuo la
libertad de actuar segun sus decisiones o retener informacion ne-
cesaria para hacer una decisién, cuando no existen razones apre-
miantes para ello. Sin embargo, no todos los seres humanos son
capaces de hacer decisiones propias.

La capacidad para hacer decisiones propias madura en el
transcurso de la vida del individuo y algunos individuos pierden esta
capacidad total o parcialmente debido a enfermedad, incapacidad
mental o circunstancias que limitan su libertad severamente. Las
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personas inmaduras o incapacitadas pueden requerir proteccion en
lo que se refiere al respeto que merecen mientras estén incapaci-
tadas.

Algunas personas necesitan proteccion completa, al punto de
excluirlos de actividades que puedan lastimarlos; otras personas re-
quieren escasa proteccion mas alla de asegurarse que participan en
actividades por su propia voluntad y con conciencia de las posibles
consecuencias adversas. La cantidad de proteccion suministrada
debe depender del riesgo de dafio y la probabilidad de beneficio.
La decisién de que algin individuo carece de autonomia deberd
evaluarse periddicamente y variara en situaciones diferentes. En
la mayoria de los casos de investigacion incluyendo sujetos huma-
nos, el respeto a las personas exige que los sujetos participen en la
investigacion voluntariamente y con informacion adecuada. Sin em-
bargo, en algunas situaciones la aplicacion del principio no es obvia.

La inclusion de prisioneros como sujetos de investigacion pro-
porciona un ejemplo instructivo. Por un lado pareceria que el princi-
pio de respeto a las personas exige que no se prive a los prisioneros
de la oportunidad de participar en la investigacién voluntariamente.
Por otro lado, en las condiciones de una prision pueden ser obli-
gados sutilmente o influenciados indebidamente para participar en
actividades de investigacion para las que no accederian en otras
condiciones. En este caso, el respeto a las personas exigiria que se
protegiera a los prisioneros. Permitir que los prisioneros participen
‘voluntariamente” o “protegerlos” presenta un dilema. En la mayoria
de los casos dificiles, el respeto a la persona, demandado por el
propio principio de respeto, implica un equilibrio entre exigencias
conflictivas.

2. Beneficencia. El concepto de tratar a las personas de una
manera ética, implica no solo respetar sus decisiones y protegerlos
de dafios, sino también procurar su bienestar. Este trato cae bajo
el principio de beneficencia. Con frecuencia, el término “beneficen-
cia” se entiende como actos de bondad o caridad que van mas alla
de la estricta obligacidn. Para los propdsitos de este documento,
beneficencia se entiende en un sentido mas fuerte, como obliga-
cion. En este sentido se han formulado dos reglas generales como
expresiones complementarias de beneficencia: no hacer dafio; y (2)
acrecentar al maximo los beneficios y disminuir los dafios posibles.

El mandamiento Hipocratico “no hacer dafio” ha sido un prin-
cipio fundamental de la ética médica por muchos afios. Claude
Bernard lo extendi6 al campo de la investigacion diciendo que uno
no debe lastimar a una persona, no importa qué beneficios pudiera
traer a otros. Sin embargo, aun el evitar dafio requiere saber qué
es dafiino, y en el proceso de obtener esta informacion las perso-
nas pueden exponerse al riesgo de dafio. Mas aun, el Juramento
Hipocratico exhorta a los médicos a beneficiar a sus pacientes “de
acuerdo a su conocimiento”. Aprender qué beneficiara realmente
puede requerir exponer personas a riesgos. El problema plantea-
do por estas cuestiones esta en decidir cuando se justifica buscar
ciertos beneficios a pesar de los riesgos involucrados y cuando se
deben ignorar los beneficios a causa de los riesgos.

Las obligaciones de beneficencia afectan tanto a los inves-
tigadores individuales como a la sociedad en general, porque se
extienden tanto a proyectos de investigacion particulares como a la
institucion de la investigacion en su totalidad. En el caso de proyec-
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tos particulares, los investigadores y miembros de sus instituciones
estan obligados a planear el incremento de beneficios y la reduccion
del riesgo que pudiera ocurrir como resultado de la investigacion.
En el caso de la investigacion cientifica en general, los miembros
de la sociedad estan obligados a reconocer los beneficios y riesgos
a largo plazo que puedan resultar del desarrollo del conocimiento y
del desarrollo de nuevos procedimientos médicos, psicoterapéuti-
€os y sociales.

El principio de beneficencia con frecuencia tiene una funcién
bien definida y justificada en muchas areas de investigacion que
incluyen sujetos humanos. Un ejemplo es la investigacién que in-
cluye nifios. Entre algunos de los beneficios que sirven arajustificar
investigaciones que incluyen nifios, alin cuando el propio sujeto de
investigacion no sea el beneficiario directo, se halla el de encontrar
medios efectivos para tratar enfermedades infantiles y promover un
desarrollo saludable. La investigacidn también hace posible que se
evite el dafio que pueda resultar de la aplicacion de practicas de
rutina previamente aceptadas que cuando se someten a una in-
vestigacion mas profunda resultan ser peligrosas. Pero el papel del
principio de beneficencia no siempre es tan preciso. Por ejemplo,
aun perdura el problema ético de investigaciones que presentan un
riesgo mayor al que se considera minimo sin prospecto inmediato
de beneficio directo para los nifios involucrados. Algunos opinan
que tal investigacién no debe permitirse, mientras otros hacen no-
tar que este limite eliminaria muchas investigaciones que prometen
grandes beneficios para los nifios en el futuro. Aqui también, como
en todos los casos dificiles, las diferentes exigencias bajo el princi-
pio de beneficencia pueden entrar en conflicto y forzar decisiones
dificiles.

3. Justicia. ¢Quién debe recibir los beneficios de la investiga-
cion y soportar su responsabilidad? Esto es una cuestion de justicia,
en el sentido de “justicia en la distribucion” o “lo que se merece”.
Una injusticia ocurre cuando un beneficio al que una persona tiene
derecho se niega sin razén vélida o cuando se impone una res-
ponsabilidad indebidamente. Otra manera de interpretar el princi-
pio de justicia es que los iguales deben tratarse con igualdad. Sin
embargo, esta idea requiere explicacion. ;Quién es igual y quien
no lo es? ;Qué consideraciones justifican una distribucion que no
sea equitativa? Casi todos los comentaristas aceptan que las dis-
tinciones basadas en experiencia, edad, carencia, competencia,
mérito y posicion algunas veces constituyen criterios que justifican
un tratamiento diferente para propdsitos diferentes. Es necesario
entonces explicar en cuales respectos se debe tratar a la gente
con igualdad. Existen varias formulas, generalmente aceptadas, de
modos justos de distribuir las responsabilidades y los beneficios.
Cada formula menciona alguna propiedad apropiada, de acuerdo
a cuales responsabilidades y beneficios deberan ser distribuidos.
Estas formulas son se debe dar a cada persona una participacion
igual, se debe dar a cada persona una participacion de acuerdo a
su necesidad individual, (3) se debe dar a cada persona una partici-
pacion de acuerdo a su esfuerzo individual, (4) se debe dar a cada
persona una participacion de acuerdo a su contribucién social (5) se
debe dar a cada persona una participacion de acuerdo a su mérito.

Por muchos afios las cuestiones de justicia se han asociado
con practicas sociales, tales como castigo, impuestos y representa-
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cion politica. Hasta hace poco, estas cuestiones no se habian aso-
ciado con la investigacion cientifica. Sin embargo, se han vislum-
brado desde las primeras reflexiones sobre ética de la investigacion
que incluye sujetos humanos. Por ejemplo, durante el siglo 19y a
principios del siglo 20, la responsabilidad de servir como sujetos
de investigacion caia generalmente en pacientes pobres, mientras
los beneficios de cuidados médicos mejorados iban principalmente
a pacientes privados. Subsecuentemente, la explotacion de prisio-
neros forzados como sujetos de investigacion en campos de con-
centracion Nazi fue condenada como una injusticia particularmente
flagrante. En este pais, en la década de 1940, el estudio sobre sifilis
de Tuskegee us6 campesinos negros pobres para estudiar el curso
de una enfermedad sin tratamiento que de ninguna manera esta
confinada a esa poblacion. Para no interrumpir el proyecto, estos
individuos fueron privados de un tratamiento que habia demostrado
ser efectivo, mucho después de que ese tratamiento se puso al al-
cance de la poblacion en general.

Sobre este fondo histdrico, puede verse como los conceptos
de justicia se relacionan con la investigacion que incluye sujetos
humanos. Por ejemplo, la seleccion de sujetos de investigacion
necesita ser examinada cuidadosamente para determinar si algu-
nas clases sociales (pacientes de beneficencia, minorias raciales
o étnicas particulares o personas confinadas a instituciones) estan
siendo seleccionadas sistematicamente, simplemente por estar dis-
ponibles facilmente, su posicion comprometida o su facil manipula-
cion, en lugar de ser seleccionadas por razones directamente rela-
cionadas con el problema de estudio. Finalmente, siempre que una
investigacion financiada con fondos publicos dé como resultado el
desarrollo de aparatos y procedimientos terapéuticos, la justicia de-
manda que estos avances no proporcionen ventajas sélo a aquellas
personas que puedan pagarlas y que tal investigacion no involucre
indebidamente a personas o grupos que no estén en posibilidades
de contarse entre los beneficiarios de las aplicaciones subsecuen-
tes de la investigacion.

C. Aplicaciones

Las aplicaciones de los principios generales de la conducta
de investigacion nos llevan a considerar los siguientes requisitos:
consentimiento consciente, evaluacion de riesgo/beneficio y la se-
leccién de sujetos de investigacion.

1. Consentimiento Consciente. El respeto a las personas re-
quiere que se dé a los sujetos, en la medida en que sean capaces,
la oportunidad de elegir lo que les sucedera. Esta oportunidad se
proporciona cuando se satisfacen las normas adecuadas para obte-
ner un consentimiento consciente. Mientras la importancia del con-
sentimiento consciente es indiscutible, la controversia persiste so-
bre la naturaleza y la posibilidad de un consentimiento consciente.

Aln asi, existe un acuerdo general de que el proceso cons-
ciente puede ser analizado comprendiendo tres elementos: informa-
cion, comprension y voluntad.

Informacion. La mayoria de los codigos de investigacion esta-
blecen puntos especificos de declaracion que tienen por objeto ase-
gurar que se proporcione suficiente informacion a los sujetos. Estos
puntos generalmente incluyen: el procedimiento de la investigacion,
sus propositos, riesgos y beneficios anticipados, procedimientos al-
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ternos (cuando se incluye terapia) y una declaracion ofreciendo al
sujeto la oportunidad de hacer preguntas y retirarse en cualquier
momento de la investigacion.

Se han propuesto otros puntos incluyendo como seleccionar
sujetos, la persona responsable de la investigacion, etc. Sin em-
bargo, el simple hecho de mencionar los puntos no responde la
pregunta de cual deberd ser la norma para juzgar qué cantidad y
qué clase de informacién se debe proporcionar. Una norma que
frecuentemente se invoca en la practica médica, especificamen-
te la informacion proporcionada comunmente por médicos en el
campo o en la oficina, es inadecuada, ya que la investigacion se
realiza precisamente cuando no existe un entendimiento comdun.
Otra norma, actualmente popular en casos de negligencia profe-
sional, requiere que el médico revele la informacion que personas
razonables desearian saber para hacer una decision con relacion
a su tratamiento. Esto también parece insuficiente ya que el su-
jeto de investigacion, siendo en esencia voluntario, puede desear
saber considerablemente mas acerca de los riesgos que tomara
que los pacientes que se ponen en las manos de un médico para
un tratamiento necesario. Pudiera ser que la norma del “voluntario
razonable” se debiera proponer de la siguiente manera: la amplitud
y naturaleza de la informacidn debera ser tal que las personas, sa-
biendo que el procedimiento no es necesario para su tratamiento
o tal vez tampoco comprendido completamente, puedan decidir si
desean participar en el avance del conocimiento. Atn cuando se
anticipe algun beneficio directo para ellos, los sujetos deberan en-
tender claramente el rango del riesgo y la naturaleza voluntaria de
su participacion.

Un problema especial de consentimiento se plantea cuando el
informar a los sujetos de algun aspecto pertinente a la investigacion
puede invalidar la investigacion. En muchos casos, es suficiente in-
dicar a los sujetos que se les invita a participar en un proyecto de
investigacion del cual no se revelaran algunos puntos hasta que la
investigacion haya concluido. En todos los casos de investigacion
que involucren declaracion incompleta, la investigacion es justifica-
da sdlo si es claro que (1) la declaracion incompleta es realmente
necesaria para lograr los objetivos de la investigacion, dentro de la
informacion retenida no existen riesgos que no sean minimos para
los sujetos y existe un plan adecuado para informar a los sujetos,
cuando sea apropiado, y para participar a los sujetos los resultados
de la investigacion. Nunca debe retenerse la informacion sobre ries-
gos con el propdsito de facilitar la cooperacion de los sujetos y siem-
pre se deben dar respuestas verdaderas a preguntas directas sobre
la investigacion. Se debe tener cuidado en distinguir casos en los
cuales la investigacion se invalidaria con una declaracion completa,
de los casos en los cuales la declaracidn completa simplemente
incomodaria al investigador.

Comprension. La manera y el contexto en que se comunica la
informacion son tan importantes como la informacion misma. Por
ejemplo, presentar la informacion de manera desorganizada y ra-
pida, dejando poco tiempo para consideraciones o reduciendo las
oportunidades para hacer preguntas, puede afectar adversamente
la habilidad del sujeto para hacer una eleccion consciente.

Como la habilidad del sujeto para entender es una funcién de
inteligencia, razonamiento, madurez y lenguaje, s necesario adap-
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tar la presentacién de la informacion a las capacidades del sujeto.
Es responsabilidad de los investigadores asegurarse que el suje-
to ha comprendido la informacion. Aun cuando siempre existe una
obligacién de asegurarse que la informacion sobre riesgo a sujetos
sea comprendida completa y adecuadamente, cuando los riesgos
son mas serios, la obligacion es mayor. En ocasiones puede ser
adecuado hacer una prueba de comprension ya sea oral o escrita.

Puede ser necesario hacer arreglos especiales cuando la com-
prension es severamente limitada --por ejemplo, por causas de in-
madurez o incapacidad mental. Cada clase de sujetos que pudiera
ser considerada como incompetente (bebés y nifios menores, pa-
cientes incapacitados mentalmente, los desahuciados y los comato-
so0s) debera ser considerada de acuerdo a sus propias condiciones.
Sin embargo, aln para estas personas el respeto exige que se les
dé la oportunidad de elegir, en la medida en que sean capaces, su
participacion en la investigacion. La oposicion de estos sujetos a
participar debera respetarse, a menos que la investigacion signifi-
que recibir una terapia que no estaria a su alcance de otra forma.
El respeto a las personas también exige que se solicite el permiso
de otras personas para proteger a los sujetos contra dafios. De esta
manera se respeta a las personas reconociendo sus deseos y me-
diante el uso de terceras personas para protegerlos de dafios.

Las terceras personas escogidas deberan ser aquellas que
estén en las mejores condiciones de entender la situacion del su-
jeto incompetente y actuen en el mejor interés de esa persona. La
persona autorizada para actuar en nombre del sujeto debe tener
la oportunidad de observar la investigacion cuando se lleve a cabo
para tener ocasion de retirar al sujeto de la investigacion si conside-
ra que tal acto es en el mejor interés del sujeto.

Calidad de Voluntario. La aceptacion de participar en una in-
vestigacion constituye un consentimiento valido sélo si se ha hecho
voluntariamente. Este elemento del consentimiento consciente exi-
ge condiciones libres de coercion y de influencia indebida. La coer-
cién ocurre cuando una persona presenta intencionalmente a otra
una amenaza evidente de dafio para lograr su consentimiento. En
contraste, la influencia indebida ocurre a través de una oferta de re-
compensa excesiva, injustificada, inapropiada o deshonesta u otra
proposicién, para obtener el consentimiento. También, persuasio-
nes que ordinariamente serian aceptables pueden ser influencias
indebidas si el sujeto es especialmente vulnerable.

Las presiones injustificables ocurren usualmente cuando per-
sonas en posiciones de autoridad o que ejercen influencia --espe-
cialmente donde existe la posibilidad de sanciones-- insisten en
un curso de accién de parte de un sujeto. Sin embargo, existe un
continuo de factores con influencia y es imposible establecer con
precisidon donde termina la persuasion justificable y comienza la
influencia indebida. Pero puede decirse que la influencia indebida
incluye acciones como manipulacion de la eleccion de una persona
a través de una influencia controladora de un familiar cercano y la
amenaza de retirar servicios médicos a los cuales el individuo no
tendria derecho de otra manera.

2. Evaluacion de Riesgos y Beneficios. La evaluacion de ries-
gos y beneficios requiere una serie de datos relevantes, incluyendo,
en algunos casos, medios alternos de obtener los beneficios que se
buscan en la investigacion. Asi, la evaluacién presenta una opor-
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tunidad y una responsabilidad de reunir informacion sistematica y
amplia acerca de la investigacion propuesta. Para el investigador
significa examinar si la investigacion propuesta esta disefiada de
manera adecuada. Para el comité de inspeccion, es un método de
determinar si los riesgos que presentara a los sujetos son justifica-
dos. Para los presuntos sujetos, la evaluacion les ayudara a deter-
minar si desean participar.

Naturaleza y Gama de Riesgos y Beneficios. La exigencia de
que la investigacion se justifique en base a una evaluacion favo-
rable de riesgos y beneficios esté intimamente relacionada con el
principio de beneficencia, del mismo modo que la exigencia moral
de que se obtenga consentimiento consciente se deriva primordial-
mente del principio de respeto a las personas. El término “riesgo”
se refiere a la posibilidad de que ocurra dafio. Sin embargo cuando
se usan expresiones como “bajo riesgo” o “alto riesgo”, como regla
general se refieren (también ambiguamente) a la probabilidad de
sufrir un dafio y la severidad (magnitud) del dafio previsto.

El término “beneficio” se usa en el contexto de la investiga-
cion para referirse a algo de valor positivo relacionado con salud
o bienestar. A diferencia de “riesgo”, “beneficio” no es un término
que expresa probabilidades. El riesgo se contrasta adecuadamen-
te con la probabilidad de beneficios y los beneficios se contrastan
adecuadamente con dafios mas que con riesgos de dafio. Asi pues,
las llamadas evaluaciones riesgo/beneficio se refieren a las proba-
bilidades y magnitudes de posibles dafios y beneficios previstos.
Se necesitan tomar en cuenta muchas clases de posibles dafios y
beneficios. Existen, por ejemplo, riesgos de dafio psicoldgico, dafio
fisico, dafio legal, dafio social y dafio econémico y los correspon-
dientes beneficios. Mientras que los mas probables tipos de dafios
a los sujetos de investigacion son psicoldgico, dolor fisico o lesidn,
no se deben ignorar otros tipos.

Los riesgos y beneficios de la investigacion pueden afectar a
sujetos individuales, a las familias de los sujetos y a la sociedad
en general (o grupos especiales de sujetos en la sociedad). Los
codigos v las reglas federales publicadas hace algun tiempo han
requerido que los riesgos a los sujetos sean menores que la suma
de los beneficios previstos para el sujeto, si los hay, mas el beneficio
previsto para la sociedad por el conocimiento logrado mediante la
investigacion. Al considerar estos diferentes elementos, los riesgos
y los beneficios que afectan al sujeto de investigacion normalmen-
te tendran importancia especial. Por otra parte, algunos intereses
aparte de los del sujeto pueden en ocasiones ser suficientes por si
mismos para justificar riesgos en la investigacion, siempre y cuando
los derechos de los sujetos se hayan protegido. Asi, la beneficencia
exige que protejamos a los sujetos contra el riesgo de dafio y tam-
bién que consideremos la pérdida de beneficios importantes que
podrian obtenerse de la investigacion.

La Evaluacion Sistematica de Riesgos y Beneficios. Comun-
mente se dice que los beneficios y los riesgos deben “equilibrarse”
y mostrar que estan en “proporcion favorable”. El caracter metafo-
rico de estos términos dirige la atencién hacia la dificultad de hacer
juicios precisos. S6lo en raras ocasiones se podra disponer de téc-
nicas cuantitativas para el examen minucioso de registros de inves-
tigacién. Sin embargo, la idea de andlisis de riesgos y beneficios
sistematicos y no arbitrarios debe seguirse en cuanto sea posible.
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Este concepto requiere que las personas que deciden sobre la jus-
tificacion de la investigacidn sean minuciosas en la acumulacion y
evaluacion de informacién acerca de todos los aspectos de la inves-
tigacion y consideren alternativas sistematicamente. Este procedi-
miento hace que la evaluacién de la investigacidn sea mas rigurosa
y precisa, al mismo tiempo que hace que la comunicacion entre los
miembros del comité de inspeccion esté menos sujeta a mala inter-
pretacion, informacion incorrecta y juicios conflictivos. Asi, primero
debe haber una determinacién de la validez de las presuposiciones
de la investigacion, después debe distinguirse la naturaleza, proba-
bilidad y magnitud de riesgo con tanta claridad como sea posible.
El método de calcular riesgos debera ser explicito, especialmente
cuando no hay alternativa al uso de categorias tan vagas como ries-
go bajo o leve. También se debera determinar si los estimados de
la probabilidad de dafio o beneficios de un investigador son razona-
bles, de acuerdo a hechos conocidos u otros estudios disponibles.

Finalmente, la evaluacion de la justificacion de la investigacion
deberé reflejar cuando menos las consideraciones siguientes: (i) El
tratamiento brutal o inhumano de sujetos humanos nunca se justifi-
ca moralmente. (ii) Los riesgos deben reducirse a aquellos necesa-
rios para lograr el objetivo de la investigacidn. Se debe determinar
si es realmente necesario usar sujetos humanos. Tal vez el riesgo
nunca pueda ser totalmente eliminado, pero con frecuencia puede
reducirse mediante el uso de procedimientos alternos estudiados
cuidadosamente. (iii) Cuando la investigacion involucra un riesgo
significativo de deterioro serio, los comités de inspeccion deben
ser extraordinariamente estrictos en la justificacion del riesgo (ge-
neralmente estudiando la posibilidad de beneficio para el sujeto o,
en algunos casos raros, asegurandose de que la participacién sea
voluntaria). (iv) Cuando se involucran poblaciones vulnerables, tam-
bién debera demostrarse que su participacion es justificada. Estas
decisiones se componen de un conjunto de variables que incluyen
la naturaleza y el grado del riesgo, las condiciones de la poblacion
particular involucrada y la naturaleza y el nivel de los beneficios
previstos. (v) Los riesgos y beneficios pertinentes deben ser detalla-
dos minuciosamente en documentos y procedimientos usados en el
proceso de obtencidn del consentimiento consciente.

3. Seleccion de Sujetos. Asi como el principio del respeto a las
personas encuentra su expresion en la exigencia de consentimiento
y el principio de beneficencia en la evaluacion de riesgos/beneficios,
el principio de justicia sostiene las exigencias morales de que exis-
tan procedimientos y resultados justos en la seleccion de sujetos.

La justicia se relaciona con la seleccion de sujetos de investi-
gacion a dos niveles: el social y el individual. La justicia individual
en la seleccion de sujetos requiere que los investigadores muestren
imparcialidad: o sea que no deben ofrecer investigacion potencial-
mente beneficiosa sélo a algunos pacientes que estén a su favor o
bien seleccionar sélo personas “indeseables” para investigaciones
que implican riesgos. La justicia social exige que se marque una
distincion entre clases de sujetos que deben o no deben participar
en un tipo particular de investigacion, basandose en la habilidad de
los miembros de esa clase de soportar responsabilidades y en la
conveniencia de aumentar las responsabilidades de personas que
ya las tienen. De este modo, puede considerarse un asunto de jus-
ticia social que exista un orden de preferencia en la seleccidn de

REV MED HONDUR, Vol. 79, No. 3, 2011



clases de sujetos (adultos antes que nifios) y que algunas clases de
sujetos potenciales (enfermos mentales confinados o prisioneros)
puedan involucrarse como sujetos de investigacion sélo bajo ciertas
condiciones.

Pueden surgir injusticias aparentes en la seleccion de sujetos,
aun cuando los individuos se seleccionen imparcialmente por los
investigadores y se traten adecuadamente durante la investigacion.
En algunos casos, la injusticia surge de prejuicios sociales, raciales,
sexuales y culturales establecidos en la sociedad. Asi, ain cuando
los investigadores traten a sus sujetos de investigacion adecuada-
mente y aln cuando los comités de inspeccion tengan cuidado de
asegurarse que los sujetos se seleccionen correctamente dentro
de una institucién particular, de todos modos pueden aparecer pa-
trones sociales injustos en la distribucion de responsabilidades y
beneficios de la investigacion. Aun cuando las instituciones o los
investigadores no puedan resolver un problema arraigado en la
sociedad, pueden considerar una distribucién justa al seleccionar
sujetos de investigacion.

Algunas poblaciones, especialmente las institucionalizadas,
ya llevan a cuestas responsabilidades en muchas formas debido a
sus enfermedades y condiciones ambientales. Cuando se propone
una investigacion que presenta riesgos y no incluye un componente
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terapéutico, se debe invitar primero a que acepten estos riesgos
de investigacion a personas de clases menos incomodadas, excep-
to cuando la investigacion esta directamente relacionada con las
condiciones especificas de las clases involucradas. Asimismo, aln
cuando los fondos publicos para investigacion pueden seguir la mis-
ma ruta que los fondos publicos para tratamiento médico, parece
injusto que la poblacion dependiente de cuidados médicos cons-
tituya un grupo preferido para elegir sujetos de investigacion, si es
aparente que la poblacion con mas recursos recibira los beneficios.

Un caso especial de injusticia resulta de la participacion de
sujetos vulnerables. Ciertos grupos, como minorias raciales, los de
POCOS recursos econémicos, los seriamente enfermos y los institu-
cionalizados, pueden ser requeridos constantemente como sujetos
de investigacion debido a su disponibilidad en lugares donde se
conducen investigaciones. Por razon de su estado dependiente y su
frecuentemente comprometida capacidad de consentimiento libre,
deben ser protegidos del peligro de verse envueltos en investiga-
ciones solamente por la conveniencia administrativa o porque sean
faciles de manipular como resultado de su enfermedad o condicion
socioeconémica.
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