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La investigacion cientifica ha producido beneficios sociales sustanciales.
También ha planteado algunas dudas éticas inquietantes. La atencion del
publico hacia estos temas fue atraida por los informes de abusos cometidos
con los sujetos humanos de los experimentos biomédicos, especialmente
durante la segunda guerra mundial.

En el transcurso de los juicios de Nuremberg por crimenes de guerra se
redacto el Codigo de Nuremberg como una serie de estandares para juzgar a
los médicos y a los cientificos que habian realizado experimentos biomédicos
en los prisioneros de los campos de concentracion. Este Codigo llego a ser el
prototipo de muchos otros, ulteriores, cuya intencibn es asegurar que la
investigacion con sujetos humanos se llevara a cabo en forma ética.

El Cddigo consta de reglas, algunas generales y otras especificas, que guian
en su trabajo a los investigadores o a los revisores. Tales reglas son a menudo
inadecuadas para cubrir situaciones complejas; a veces se contradicen y
frecuentemente son dificiles de interpretar o aplicar. Unos principios éticos
mas amplios seran la base para formular, criticar e interpretar reglas
especificas.



En esta formulacion se identifican tres principios o juicios prescritos generales
gue son relevantes para la investigacion con sujetos humanos. Otros principios
pueden también ser relevantes. Estos tres, sin embargo, son amplios y se
formulan a un nivel de generalizaciéon que ayude a los cientificos, a los sujetos,
a los revisores y a los ciudadanos interesados a entender los temas éticos
inherentes a la investigacion con sujetos humanos. Estos principios no siempre
pueden ser aplicados de modo que se resuelvan, sin dejar dudas, problemas
éticos particulares. El objetivo es brindar un marco de analisis que guie la
resolucién de los problemas éticos, que surgen de la investigacion con seres
humanos.

Esta formulacion consta de una distincién entre la
investigacion y la practica, una discusion de los tres principios
éticos basicos y notas sobre la aplicacion de estos.

A. LIMITES ENTRE PRACTICA E INVESTIGACION.

Es importante distinguir entre investigacion biomédica y del
comportamiento, por una parte, y, por la otra, la practica de una terapia
aceptada; ella para saber que actividades deben sufrir revisibn para
proteccion de los sujetos humanos de investigacion. La distincion entre
investigacion y practica se desdibuja en parte porque a menudo ambas
se dan juntas (como en la investigacion disefiada para evaluar una
terapia) y, también, porque con frecuencia se llama “experimental” a un
alejamiento notable de la practica estandar, sin haber definido
cuidadosamente los términos “experimental” e “investigacion”.

En general el término “practica”’ se refiere a intervenciones disefiadas
Unicamente para aumentar bienestar de un individuo y que tienen una
expectativa razonable de éxito. El propésito de la practica médica o del
comportamiento es brindar diagnéstico, tratamiento preventivo o terapia
a individuos en patrticular.

En contraste el término “investigacion” designa una actividad concebida
para probar una hipétesis, para permitir que se saquen conclusionesy, a
partir de ellas, desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable
(expresado, por ejemplo, en teorias, principios y formulacion de
relaciones).

La investigacion se describe usualmente en forma de un protocolo que
fija un objetivo y delinea una serie de procedimientos para alcanzarlo.

Cuando un clinico se aparta en forma significativa de la practica
estdndar o aceptada, la innovacidn no constituye, en si misma,
investigacion. El hecho de que un procedimiento es “experimental” en el
sentido de nuevo, no probado o diferente no lo coloca automaticamente
en la categoria de investigacion. Los procedimientos radicalmente
nuevos deberan, sin embargo, ser objeto de investigacion formal en una
fase precoz de modo que se determine si son seguros y efectivos.



Es por tanto una responsabilidad de los comités de practica médica, por
ejemplo, insistir en que una innovacion importante sea incorporada a un
proyecto formal de investigacion.

La investigacion y la practica pueden llevarse a cabo juntas cuando la
primera esta disefiada para evaluar la seguridad y eficacia de la
segunda. Esto no debe causar confusion acerca de si la actividad
requiere 0 no revision; la regla general es que si hay algun elemento de
investigacion en una actividad ésta debe sufrir revision para proteccion
de los sujetos humanos.

PRINCIPIOS ETICOS BASICOS.

Esta expresion se refiere a aquellos juicios generales que sirven como
justificacion basica para las muchas prescripciones y evaluaciones éticas
particulares de las acciones humanas. Tres principios basicos, entre los
generalmente aceptados en nuestra tradicion cultural, son
particularmente relevantes para la ética de la investigacion con
humanos; ellos son: respeto por las personas, beneficio y justicia.

1. Respeto por las personas.

Este respeto incorpora al menos dos convicciones éticas; primera:
que los individuos deben ser tratados como agentes autbnomos;
segunda: que las personas con autonomia disminuida tienen
derecho a proteccion. El principio del respeto por las personas se
divide entonces en dos requerimientos morales separados: el de
reconocer la autonomia y el de proteger a quienes la tienen
disminuida.

Una persona autonoma es un individuo capaz de deliberar acerca
de sus metas y de actuar bajo la guia de tal deliberacion.
Respetar es dar peso a las opiniones y escogencia de las
personas autonomas y refrenarse de obstaculizar sus acciones a
menos que sean claramente perjudiciales para otras. Mostrar
falta de respeto por un agente autonomo es repudiar sus juicios,
negarle la libertad de actuar sobre la base de esos juicios 0 no
darle informacion necesaria para hacer un juicio cuando no hay
razones de peso para proceder asi.

Sin embargo no todo ser humano es capaz de autodeterminacion.
La capacidad de autodeterminacion madura durante la vida del
individuo, y algunos individuos la pierden total o parcialmente
debido a enfermedad, perturbacibn mental o circunstancias
severamente restrictivas de la libertad. El respeto por el inmaduro
y el incapacitado pueden requerir protegerlos a medida que
maduran o mientras estan incapacitados.



Algunas personas necesitan proteccion extensa, aun hasta el
punto de excluirlas de actividades que puedan lesionarlas; otras
requieren poca proteccibn mas alla de asegurarse de que
emprenden las actividades libremente y con conocimiento de las
posibles consecuencias adversas. El grado de proteccion
conferido debiera depender del riesgo de dafio y de la
probabilidad de beneficio. EIl concepto de que algun individuo
carece de autonomia se deberia reevaluar peridodicamente y
variara en diferentes situaciones.

En la mayoria de los casos de investigacion con humanos el
respeto por las personas exige que los sujetos ingresen al estudio
voluntariamente y con informacion adecuada. En algunas
situaciones, sin embargo, la aplicacion del principio no es tan
obvia.

La participacion de prisioneros como sujetos de investigacion es
un ejemplo instructivo. Por una parte pareceria que el principio
del respeto por las personas exige que los prisioneros no sean
privados de la oportunidad de ofrecerse como voluntarios para la
investigacion. Por otra, bajo las condiciones de reclusion, ellos
pueden ser coercionados sutiimente o influidos indebidamente a
participar en actividades de investigacion para las cuales, en otras
circunstancias, no se ofrecerian.

El respeto por las personas dictaminaria entonces que los
prisioneros sean protegidos. Si se les permite ser “voluntarios” o
se les “protege” plantea un dilema.

En la mayoria de los casos dificiles la aplicacion del principio del

respeto a las personas sera asunto de valorar argumentos en pro
y en contra de la participacion en el proyecto.

Beneficencia.

Las personas son tratadas éticamente no sélo respetando sus
condiciones y protegiéndolas del dafo, sino también haciendo
esfuerzos para asegurar su bienestar. Tal tratamiento cae bajo el
principio de “beneficencia”; este término se entiende a menudo
como indicativo de actos de bondad o caridad que sobrepasan lo
gue es estrictamente obligatorio. Se han formulado dos reglas
generales como expresiones complementarias de acciones de
beneficencia en este sentido: 1) no hacer dafo; 2) aumentar los
beneficios y disminuir los posibles dafios o mas que sea posible.

El proverbio Hipocratico "no hagas dafio" ha sido desde hace
mucho tiempo un principio fundamental, de ética médica. Claude
Bernard lo extendié al campo de la investigaciéon, diciendo que
uno no deberia lesionar a una persona independientemente a los



beneficios que pudieran derivarse para otras. Sin embargo, aun
para evitar el dafio se requiere saber qué es dafino y, en el
proceso de obtener esta informacién, las personas pueden ser
expuestas al riesgo del dafio. Ademas, el juramento Hipocratico
exige que los médicos beneficien a sus pacientes “de acuerdo a
su mejor juicio”. Para aprender lo que, de hecho, beneficiara,
puede necesitarse exponer las personas al riesgo. El problema
planteado por estos imperativos es decidir cuando se justifica
buscar ciertos beneficios a pesar de los riesgos implicitos y
cuando deberia renunciarse a los beneficios a causa de los
riesgos.

Las obligaciones de beneficencia afectan a los investigadores
como individuos y a la sociedad en general, porque se extienden
tanto a los proyectos concretos de investigacion como a la
empresa global de la investigacion. En el caso de los proyectos
particulares de los investigadores y los miembros de sus
instituciones tienen la obligacion de plantearse por anticipado la
forma de incrementar al maximo los beneficios y de reducir al
minimo los riesgos que pudieran ocurrir en la investigacion. En el
caso de la investigacion cientifica en general los miembros de la
sociedad ampliada estan obligados a reconocer los beneficios y
riesgos a mas largo plazo que puedan resultar de la mejora del
conocimiento y del desarrollo de procedimientos médicos,
psicoterapéuticos y sociales novedosos.

El principio de beneficencia juega a menudo un papel justificador
bien definido en muchas areas de investigacion con humanos. Un
ejemplo es el de la investigacion con nifios. Los métodos
efectivos para tratar las enfermedades de la nifiez y promover un
desarrollo sano son beneficios que sirven para justificar la
investigacion con nifios, aun cuando los sujetos mismos no vayan
a ser beneficiarios directos.

La investigaciébn también posibilita evitar el dafio que puede
resultar de la aplicacion de practicas de rutina previamente
aceptadas que, al ser investigadas mas a fondo, resultan
peligrosas. Pero el papel del principio de la beneficencia no
siempre es tan preciso; por ejemplo: queda un problema ético
dificil con las investigaciones que presentan riesgos mayores que
los minimos sin perspectivas inmediatas de beneficio directo para
los niflos implicados. Algunos han argliido que tales
investigaciones son inadmisibles mientras otros han puntualizado
gue limitarlas descartaria muchos estudios que aseguran grandes
beneficios para los nifios en el futuro. Aqui nuevamente, como en
todos los casos dificiles, los diferentes postulados cubiertos por el
principio de la beneficencia pueden entrar en conflicto y forzar
escogencias dificiles.



Justicia.

¢, Quién debiera recibir los beneficios de la investigacién y quién
soportar sus cargas ?; esta es una cuestion de justicia en el
sentido de “equidad en la distribucion” o “lo que se merece”.
Ocurre injusticia cuando se le niega a una persona algun beneficio
al que tiene derecho sin que para ello haya una buena razén, o se
le impone indebidamente alguna carga. Otra manera de concebir
el principio de la justicia es que los iguales deben ser igualmente
tratados. Sien embargo, este planteamiento requiere explicacion.
¢, Quién es igual y quién desigual ?; ¢ qué consideraciones
justifican apartarse de la distribucién igual ?; casi todos los
tratadistas conceden que las distinciones basadas en la
experiencia, la edad, la carencia, la competencia, el mérito y la
posicién si constituyen algunas veces criterios que justifican el
tratamiento diferencial para ciertos propositos. Es entonces
necesario explicar en que aspectos la gente debe ser tratada
igualmente. Hay varias formulaciones ampliamente aceptadas de
formas justas para distribuir las cargas y los beneficios. Cada
formulacion menciona alguna propiedad relevante sobre cuya
base se debieran distribuir las cargas y los beneficios. Estas
formulaciones son: 1) a cada persona una porcion igual; 2) a cada
persona de acuerdo a su necesidad individual; 3) a cada persona
de acuerdo al esfuerzo individual; 4) a cada persona de acuerdo a
su distribucion a la sociedad; 5) a cada persona de acuerdo al
meérito.

Las cuestiones de justicia han estado asociadas durante mucho
tiempo con practicas sociales como el castigo, la tributacion y la
representacion politica. Hasta recientemente estas cuestiones no
han estado asociadas, en general, con la investigacion cientifica.
Sin embargo estaban prefiguradas aun en las reflexiones mas
precoces sobre la ética de la investigacion con seres humanos.
Por ejemplo durante el siglo XIX y comienzos del XX las cargas
de servir como sujetos de investigacion recayeron en gran medida
en los pacientes de las salas de caridad mientras los beneficios
del mejor cuidado médico alcanzaban primariamente a los
pacientes privados.

Ulteriormente, la explotacion de prisioneros no voluntarios como
sujetos de investigacion en los campos de concentracion nazi fue
condenada como una injusticia particularmente notoria. En los
Estados Unidos, en la década del 40, el estudio de sifilis de
Tuskegee emple6 hombres negros rurales, que estaban en
situacion desventajosa, para estudiar el curso sin tratamiento de
una enfermedad que no esta confinada a esa poblacion. Estos
sujetos fueron privados de un tratamiento comprobadamente
efectivo con el fin de no interrumpir el proyecto, mucho tiempo
después de que tal tratamiento ya estaba ampliamente disponible.



Contra estos antecedentes histéricos puede verse cémo las
concepciones de justicia son relevantes para la investigacion con
sujetos humanos. Por ejemplo: la selecciébn de los sujetos
necesita ser escudrifiada para determinar si algunas clases
(ejemplos: personas que viven de la seguridad social; minorias
raciales o étnicas o personas confiadas a instituciones) estan
siendo sistematicamente seleccionadas sélo por su facil
disponibilidad, su posicibn comprometida a su manipulabilidad,
mas bien que por razones directamente relacionadas con el
problema que se va a estudiar.

Finalmente, cuando quiera que la investigacion apoyada por
fondos publicos conduzca al desarrollo de artificios vy
procedimientos terapéuticos, la justicia exige que estos se
empleen no soOlo para quienes pueden pagarlos y que tal
investigacion no impliqgue indebidamente personas de grupos que
improbablemente estardn entre los beneficiarios de las
aplicaciones ulteriores de la investigacion.

APLICACIONES.

Las aplicaciones de los principios generales a la conduccion de la
investigacion conduce a considerar los siguientes requerimientos:
consentimiento informado; valoracién riego/beneficio y seleccion de los

sujetos de investigacion.

1. Consentimiento informado.

El respeto por las personas exige que a los sujetos, hasta el grado
en que sean capaces, se les dé la oportunidad de escoger lo que
les ocurrira o no. Esta oportunidad se provee cuando se
satisfacen estandares adecuados de consentimiento informado.

No hay duda sobre la importancia del consentimiento informado
pero persiste una polémica sobre su naturaleza y posibilidad; no
obstante, hay acuerdo amplio en que el proceso del
consentimiento contiene tres elementos: a) informacion; b)
comprension; ¢) voluntariedad.

Informacion.

La mayoria de los codigos de investigacion establecen items especificos
gue deben revelarse con el fin de estar seguros de que los sujetos
reciben informacion suficiente. Estos items generalmente incluyen: el
procedimiento de investigacion, los propésitos, riesgos y beneficios que
se preveén; procedimientos alternos (si se trata de una terapia) y una
declaracion que ofrece al sujeto la oportunidad de hacer preguntas y de
retirarse de la investigacion en cualquier momento. Se han propuesto



items adicionales incluyendo cémo se seleccionan los sujetos, quién es
la persona responsable de la investigacion, etc. Sin embargo un simple
listado de puntos no responde a la pregunta de cual debiera ser el
estandar al que se alude frecuentemente en la practica médica, y que es
la informacion que comunmente dan los médicos a sus pacientes, es
inadecuado ya que la investigacion tiene lugar actualmente popular en
las leyes de mala practica, exige que el médico revele la informacion que
las personas razonables desearian conocer con el fin de tomar una
decisidon acerca de su manejo. Este, también, parece insuficiente puesto
gue el sujeto de investigacion, siendo en esencia un voluntario, puede
desear saber, acerca de los riesgos que gratuitamente asume,
considerablemente mas que los pacientes que se entregan en manos del
médico para el cuidado que necesitan. Tal vez se debiera proponer un
estandar del “voluntario razonable”. el alcance y la naturaleza de la
informacion debieran ser tales que las personas, a sabiendas de que el
procedimiento no es necesario para su cuidado ni, quizads, esta
completamente entendido, puedan decidir si desean participar en la
ampliacion del conocimiento. AUn cuando se anticipe algun beneficio
directo para ellos, los sujetos deberian entender claramente el rango de
riesgos y la naturaleza voluntaria de la participacion.

Un problema especial de consentimiento surge cuando el informar a los
sujetos de algun aspecto pertinente de la investigacion puede llegar a
comprometer la validez de ésta. En muchos casos es suficiente indicar
a los sujetos que se les estd invitando a participar en una investigacion,
algunos de cuyos detalles no seran revelados hasta que sea concluida.
Los casos de investigacion con informacion incompleta sélo estan
justificados si queda claro que: 1) la informacién incompleta es
verdaderamente necesaria para lograr las metas de la investigacion; 2)
no se deja de revelar a los sujetos los riesgos que sobrepasen el
minimo; 3) hay un plan adecuado para informar a los sujetos, cuando
sea apropiado, y para informarles los resultados de a investigacion.
Nunca debe reservarse informacion acerca de los riesgos con el
propésito de obtener la cooperacion de los sujetos y siempre deben
darse respuestas veraces a las preguntas directas acerca de la
investigacion. Hay que ser cuidadosos en distinguir los casos en que la
revelacién destruiria o invalidaria la investigacion de aquellos en que,
simplemente, seria un inconveniente para el investigador.

Comprension.

La forma y el contexto en que se transmita la informacion son tan
importantes como ésta. Por ejemplo: presentarla en forma rapida y
desorganizada dando poco tiempo para reflexionar o menoscabando la
oportunidades de interrogar, puede afectar adversamente la capacidad
del sujeto para hacer una escogencia informada.

Dado que la capacidad para entender es funcion de la inteligencia, la
racionalidad, la madurez y el lenguaje, es necesario adaptar la
presentacion de la informacion a las capacidades del sujeto. Los



investigadores son responsables de averiguar si el sujeto ha captado la
informacion.  Siempre hay obligacion de asegurarse de que la
informacién que se da a los sujetos esta completa y es comprendida
adecuadamente; tal obligacion aumenta cuando los riesgos son serios.
En ocasiones puede ser apropiado evaluar la comprension por medio de
algunas pruebas orales o escritas.

Si la comprension estad severamente limitada como ocurre en casos de
inmadurez o incapacidades mentales, puede ser necesario tomar alguna
disposicion especial; cada clase de sujetos que uno pudiera considerar
incompetentes (ejemplos: infantes, nifios pequefios, pacientes
mentalmente incapacitados o terminalmente enfermos o comatosos)
debe manejarse segun sus propias circunstancias. Sin embargo, aun
para tales personas el respeto exige que se les brinde la oportunidad de
elegir, hasta el punto que sean capaces, si participan 0 no en la
investigacion. Las objeciones de estos sujetos a su participacion deben
ser respetadas a menos que la investigacion entrafie el brindarles una
terapia que de otra forma no esta disponible. EI respeto por las
personas también requiere que se busque el permiso de terceros para
proteger a los sujetos del dafio. Tales personas son por lo tanto
respetadas reconociendo sus propios deseos y por el uso de terceros;
en ambos casos se busca proteger del dafio.

Los terceros escogidos debieran ser quienes mas probablemente
entienden la situaciéon del sujeto incompetente y actian en beneficio de
eéste. A la persona autorizada para actuar en nombre del sujeto debe
darsele la oportunidad de observar como se lleva a cabo la investigacion
con el fin de que pueda retirar al sujeto si considera que ello va en bien
de éste.

Voluntariedad.

El consentimiento de participar en la investigacion es valido solo si es
dado voluntariamente. Este elemento del consentimiento informado
requiere condiciones libres de coercion o influencia indebida. Ocurre
coercion cuando una persona hace a otra, intencionalmente, para
obtener consentimiento, una amenaza abierta de dafio; en contraste se
configura la influencia indebida a través de la oferta de una recompensa
excesiva, injustificada, inapropiada o incorrecta; también puede llegar a
ser influencia indebida alguna forma de induccién, ordinariamente
aceptable, que se haga a una persona especialmente vulnerable.

Las presiones injustificadas usualmente ocurren cuando personas que
tiene posiciones de autoridad o gran influencia urgen al sujeto a que
acepte cierto curso de accién y, especialmente, cuando hay de por
medio posibles sanciones. Existe, sin embargo, un espectro
ininterrumpido de tales modos de influir y es imposible afirmar con
precision donde termina la persuasion justificable y empieza la influencia
indebida; pero estd ultima incluiria acciones como manipular la eleccion
de una persona a través de la influencia controladora de un pariente



préximo y amenazar con suspender los servicios de salud a los cuales el
individuo tendria derecho.

2. Valoracion de riesgos vy beneficios.

Esta valoracion requiere organizar con cuidado los datos
importantes incluyendo, en algunos casos, maneras alternas de
obtener los beneficios que se persiguen con la investigacion. La
valoracion representa pues una oportunidad y una
responsabilidad para colectar informacion sistematica y completa
acerca de la investigacién propuesta. Para el investigador
significa examinar si el proyecto esta bien disefiado; para un
comité de revisidn es un método para determinar si los riesgos a
que estardan sometidos los sujetos estan justificados; para los
futuros sujetos la valoracién ayudara a determinar si participan o
no.

Naturaleza y alcance de los riesgos v beneficios.

La exigencia de que la investigacion esté justificada sobre la base de
una valoracion favorable de riesgos y beneficios guarda una relacion
estrecha con el principio de beneficencia, del mismo modo que el
requisito moral de obtener consentimiento informado se deriva
primariamente del principio de respeto por las personas.

El término “riesgo” se refiere a la posibilidad de que ocurra dafio. Sin
embargo cuando se usan expresiones como “riesgo pequefo” o “riesgo
alto” usualmente se refieren (a menudo ambiguamente) tanto la
probabilidad de sufrir dafio como a la severidad (magnitud) del dafo
previsto.

El término “beneficio” se usa en el contexto de la investigacion para
referirse a algo de valor positivo relacionado con la salud o el bienestar.
A diferencia de ‘“riesgo” “beneficio” no es un término que exprese
probabilidades. Riesgo se contrasta apropiadamente con la probabilidad
de beneficios y éstos se contrastan apropiadamente con dafios mas bien
gue con los riesgos de dafos. De acuerdo a ello las llamadas
valoraciones de riesgo y beneficio se preocupan de las posibilidades y
magnitudes de los posibles dafios y de los beneficios. Hay, por ejemplo,
riesgos de dafo psicologico, fisico, legal, social y econdémico y los
correspondientes beneficios. Aunque los tipos mas probables de dafio
para el sujeto de investigacion son los fisicos y psicolégicos no pueden
perderse de vista las otras probabilidades.

Los riesgos y los beneficios de la investigacion pueden afectar a los
sujetos individuales, a sus familias, y a la sociedad en general (0 a
grupos especiales de tal sociedad). Los cédigos anteriores y las
regulaciones federales (de los EE.UU.) han exigido que los riesgos para
los sujetos sean sobrepasados por la suma de los beneficios que se
anticipan para el sujeto, si los hay, y el beneficio que se anticipa para la
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sociedad bajo la forma del conocimiento que se obtendra con la
investigacion. Al pesar estos diferentes elementos los riesgos y
beneficios que afectan al sujeto inmediato de la investigacion
normalmente tendran peso especial; por otra parte intereses distintos de
los del sujeto pueden en ocasiones ser suficientes en si mismos para
justificar los riesgos de la investigacion desde que hayan sido protegidos
los derechos del sujeto. La beneficencia exige entonces que protejamos
a los sujetos contra el riesgo de dafio y también que nos preocupemos
acerca de la pérdida de los beneficios sustanciales que podrian ganarse
con la investigacion.

Valoracion sistematica de riesgos vy beneficios.

Comunmente se dice que los beneficios y los riesgos deben estar
“equilibrados” y que se debe demostrar que estan en una “proporcion
favorable”. EI caracter metafdrico de estos términos llama la atencion
hacia la dificultad de hacer juicios precisos. Solo infrecuentemente se
dispondra de técnicas cuantitativas para escudrifiar los protocolos de
investigacion; sin embargo, la idea de analisis sistematico y no arbitrario
de los riesgos y los beneficios debe ser estimulada hasta donde sea
posible; este ideal exige que quienes toman las decisiones sobre la
justificacion de una investigacion sean cabales en el acopio y evaluacion
de la informacién acerca de todos los aspectos del proyecto y ponderen
sistematicamente las alternativas. Este procedimiento hace que la
evaluacion del proyecto sea mas rigurosa y precisa y, también, que la
comunicacion entre los miembros del grupo revisor y los investigadores
esté menos sujeta a mala interpretacion, informacién equivocada y
juicios en conflicto; entonces primero debiera haber una determinacion
de la validez de las suposiciones de la investigacion; luego se debieran
distinguir con la mayor claridad posible la naturaleza, probabilidad, y
magnitud del riesgo; el método de valorar los riesgos debiera ser
explicito especialmente cuando no hay alternativa al uso de categorias
vagas como pequefio o leve. Debiera también determinarse si el
estimativo de un investigador sobre la probabilidad de dafio o beneficio
es razonable, al juzgarlo por hechos conocidos u otros estudios
disponibles.

Finalmente, la evaluacién de si el proyecto de investigacion se justifica
debiera reflejar al menos las siguientes consideraciones: ) el tratamiento
brutal o inhumano de los seres humanos nunca esta moralmente
justificado; Il) Los riesgos deben reducirse a los necesarios para lograr el
objetivo; debiera determinarse si, de hecho, es necesario recurrir a
sujetos humanos. Quizas nunca pueda eliminarse el riesgo pero puede
a menudo reducirselo por atencién cuidadosa a procedimientos alternos;
[II) cuando la investigacion implica riesgo significativo de dafio serio los
comités de revision debieran ser extraordinariamente insistentes en la
justificacion del riesgo (estudiando usualmente la probabilidad de
beneficio para el sujeto 0. en algunos casos raros, la voluntad manifiesta
de participacién; 1V) cuando en la investigacidbn estan implicadas
personas vulnerables hay que demostrar por qué es apropiado incluirlas;
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diferentes variables participan en tales juicios, incluyendo la naturaleza y
el grado del riesgo, las condiciones de la poblacién concreta en cuestion
y la naturaleza y nivel de los beneficios anticipados; V) los riesgos y
beneficios relevantes deben ser cabalmente organizados en los
documentos y procedimientos que se usan para el proceso del
consentimiento informado.

3.

Seleccion de los sujetos.

Del mismo modo que el principio del respeto por las personas se
expresa en la exigencia del consentimiento y el principio de la
beneficencia en la valoracion de riesgos y beneficios, el principio
de justicia da lugar a la exigencia moral de que hay
procedimientos y resultados justos en la seleccion de los sujetos
de investigacion.

La justicia es relevante a dos niveles para la seleccion de los
sujetos de investigacion: el social y el individual. La justicia
individual en la selecciobn de los sujetos demanda que los
investigadores sean equitativos, imparciales, o sea que no
ofrezcan la investigacion potencialmente benéfica sélo a algunos
pacientes a los que favorecen ni se seleccionen sélo personas
“indeseables” para investigaciones riesgosas. La justicia social
exige que se haga una distincion entre las clases de sujetos que
deben y que no deben participar en alguna clase en particular de
investigacion, basada sobre la capacidad de los miembros de esa
clase para soportar las cargas y sobre lo apropiado de imponer
cargas adicionales a personas ya abrumadas. Asi, puede
considerarse un asunto de justicia social que haya un orden de
preferencia en la seleccion de clases de sujetos (por ejemplo los
adultos antes que los nifios) y que algunas clases de sujetos
potenciales (por ejemplo los enfermos mentales
institucionalizados o los prisioneros puedan ser incluidos como
sujetos de investigacion, si es que los son, solo bajo ciertas
condiciones.

La injusticia puede aparecer en la seleccion de los sujetos aun si
los individuos son seleccionados y tratados justamente en el curso
de la investigacion. Asi, la injusticia surge de los sesgos sociales,
raciales, sexuales y culturales institucionalizados en la sociedad;
de modo que, aun si los investigadores estan tratando justamente
a sus sujetos a aun si los comités estan preocupandose de
asegurar gue los sujetos son seleccionados con justicia en una
institucion en particular, los modelos sociales injustos pueden, no
obstante, aparecer en la distribuciéon global de las cargas y
beneficios de la investigacion. Aunque las instituciones o los
investigadores individuales pueden no ser capaces de resolver un
problema que es penetrante en su situacion social, si pueden
considerar la justicia distributiva al seleccionar sus sujetos de
investigacion.
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Algunas poblaciones, especialmente las institucionalizadas, ya
estdn agobiadas en muchas formas por sus enfermedades y
ambientes. Cuando se propone investigacion que implica riesgos
y no incluye un componente terapéutico, debiera recurrirse
primero a otras clases de personas menos agobiadas para que
acepten los riesgos de la investigacion, excepto cuando ésta se
relaciona directamente con las condiciones especificas de la clase
implicada. En igual forma, parece injusto que las poblaciones que
dependen de cuidados publicos de salud constituyan un
reservorio de sujetos predilectos de investigacién, aun cuando los
fondos publicos para la investigacion pueden a menudo fluir en la
misma direccion que los fondos publicos para el cuidado de la
salud, si poblaciones mas aventajadas tienen la probabilidad de
ser las que reciben los beneficios.

Un ejemplo especial de injusticia resulta del compromiso de
sujetos vulnerables. Ciertos grupos, como las minorias raciales,
los econdmicamente débiles, los muy enfermos vy los
institucionalizados pueden ser buscados continuamente como
sujetos de investigacion debido a su facil disponibilidad en las
situaciones en que la investigacion se lleva a cabo.

Dado su estado dependiente y su capacidad frecuentemente
afectada para el consentimiento libre, ellos deben ser protegidos
contra el peligro de ser incluidos en la investigacion so6lo por
conveniencia administrativa o porque son faciles de manipular
como resultado de su enfermedad o su condicion
socioecondmica.
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