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RESUMEN

El objetivo del presente articulo es senalar algunos aspectos claves en la historia de violacion
de los derechos de los sujetos de investigacion, y discutir sobre algunas medidas que permitan
proteger a los sujetos participantes de investigaciones cientificas. Se describe un marco histori-
co con sucesos claves que han marcado la historia de violacion de los derechos de los sujetos
de investigacion, y se desarrollan tres ejemplos relacionados al tema: la aplicacion del consen-
timiento informado, la formacion y entrenamiento de los investigadores y el conflicto de interés.
Palabras clave: ética en investigacion, sujetos de investigacion, cddigos de ética.

ABSTRACT

The objective of the current article is to indicate key aspects in the history of violation of re-
search subjects’ rights and to discuss some of the measures that protect participants in scien-
tific research. A historical framework is described with episodes that have shaped the violation
of human subjects’ rights, and three examples related to the topic are developed: application of
informed consent; training and mentoring of researchers and conflicts of interest. Key words:
ethics in investigation, research subjects, codes of ethics.
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INTRODUCCION

Bortolotti y Heinrich (2007) senalan que
la investigacion es una actividad humana
que puede asumir varias formas, pero que
siempre tendra como objetivo la expansion
del conocimiento por medio de una metodo-
logia cientificamente respetable. A lo anterior,
y dado el creciente interés en promover la
investigacion, es necesario recordar que la
definicion de metodologia aceptable alude en
gran parte a la proteccién de los derechos de
los sujetos de investigacion.

La proteccion de los derechos de los su-
jetos de investigacion ha sido y seréa un tema
de continuo debate en el ambito cientifico, por
lo que se hace necesario reflexionar acerca
de los hechos histéricos relacionados a la
violacién de los derechos de estos sujetos al
participar en investigaciones cientificas, como
también a las situaciones cotidianas a las cua-
les los investigadores se ven expuestos en el
transcurso de una investigacion cientifica.

El presente articulo tiene como objetivo
senalar algunos aspectos claves en la historia
de violacion de los derechos de los sujetos
de investigacion, y discutir sobre algunas
medidas que permitan proteger a los sujetos
participantes de investigaciones. El propdsito
es invitar al lector a una reflexion de este im-
portante tema, dando un marco de referencia
qgue permita aplicar algunos conceptos en la
practica investigativa.

SUCESOS CLAVES EN LA HISTORIA

El desarrollo de la investigacion a lo largo
de la historia no ha estado exenta de situa-
ciones éticamente cuestionables (Blustein,
2007; Gillon, 2005). Las situaciones ocurri-
das en la regién de Manchuria en la década
del 30, y los sucesos en los campos de con-
centracion nazi durante la Segunda Guerra
Mundial, son eventos descritos como los mas
horribles en el campo de la ética (Blustein,
2007; Caplan, 1989; Fischer, 2006).

Los mismos jueces que condenaron a
muerte a los médicos nazis, fueron quienes
enunciaron una serie de principios, que se
conocen hasta el dia de hoy como el Codigo
de Nuremberg (Blustein, 2007; Gillon, 2005;
Markman & Markman, 2007).
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El foco principal del Cédigo de Nuremberg
se centra en los derechos fundamentales de
los sujetos de investigacion y las responsa-
bilidades de los investigadores (Markman
& Markman, 2007). Dicho cédigo habla por
primera vez acerca de la voluntariedad del
consentimiento de los sujetos de investiga-
cion (Blustein, 2007), como también de la
importancia de que las investigaciones sean
éticamente aceptables (Markman & Mark-
man, 2007). El Cédigo de Nuremberg es
considerado el documento mas importante
en la historia de los derechos de los sujetos
de investigacion (Shuster, 1997) y su impor-
tancia se ha conservado hasta el dia de hoy
(Fischer, 2006; Markman & Markman, 2007).

La condena de los médicos nazis hizo
que la Asociacion Médica Mundial trabajara
en un codigo de ética (Fischer, 2006). Este
codigo fue conocido primero como la decla-
racion de Geneva, dada la ciudad en la cual
fue realizada, y tras afios de debate resultd
la reconocida declaracién de Helsinki, pu-
blicada en 1964 y llamada asi también por
la ciudad en la cual se desarrollé (Fischer,
2006; Markman & Markman, 2007). Dicha
declaracion reconoce la relevancia de la in-
vestigacion como una estrategia para mejo-
rar el bienestar del ser humano (Markman &
Markman, 2007), y ademas sefala las obli-
gaciones de los investigadores en relacion a
los sujetos de investigacion (Shuster, 1997).
La declaracion de Helsinki tiene tres seccio-
nes, cada una dedicada a un tépico diferen-
te. La primera de ellas habla sobre lo que
significa la investigacion en seres humanos,
el porqué es necesaria, y la importancia de
priorizar la salud de los participantes. La se-
gunda seccion discute los principios basicos
para la investigacion médica, reafirmando el
Cadigo de Nuremberg. Finalmente, la terce-
ra seccion discute el cuidado en salud aso-
ciado a la investigacion (Fischer, 2006). La
declaracion de Helsinki ha sido revisada en
multiples oportunidades (Fischer, 2006) y la
adherencia a esta declaracion es un requisi-
to en la actualidad para mas de 500 revistas
médicas (Woodward, 1999).

En el periodo de tiempo posterior al Codi-
go de Nuremberg, y durante el trabajo de Hel-
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sinki, se desarrollaron una serie de abusos a
los derechos de los sujetos de investigacion,
conocidos mundialmente. A continuacion
seran descritos cuatro hechos que senalan
violaciones a los derechos de los sujetos de
investigacion y que han marcado la historia.

El primero de ellos hace referencia a un
estudio realizado en 1956 en el colegio de
Willowbrook, ciudad de Nueva York, en don-
de nifios con retraso mental fueron inyecta-
dos con el virus de la hepatitis, en busca de
una vacuna efectiva contra esta enfermedad
(Blustein, 2007; Fischer, 2006). Este grupo
de nifos fue utilizado a conveniencia de los
investigadores, y no porque los investigado-
res quisieran beneficiar este grupo de estu-
dio (Fischer, 2006).

El segundo hecho fue la investigacion
realizada en 1963, en el hospital judio de en-
fermedades crénicas en la ciudad de Nueva
York. En esta investigacion un prominente
profesional en el area de la oncologia inyecto
células cancerosas, esperando la respues-
ta inmune a la enfermedad. Todos los par-
ticipantes eran pacientes hospitalizados de
dicho recinto asistencial, quienes no fueron
informados de las caracteristicas de la inyec-
cion que estaban recibiendo (Blustein, 2007;
Markman & Markman, 2007). El investigador
principal, fue elegido miembro de la directiva
de una prestigiosa organizaciéon de cancer
norteamericana, después de publicar dicha
investigacion (Markman & Markman, 2007).

El tercer suceso de violacion de los dere-
chos de los sujetos de investigacion fue de-
sarrollado durante una experimentacion rea-
lizada al final de la Segunda Guerra Mundial,
durante el periodo de la guerra fria en Es-
tados Unidos (Markman & Markman, 2007;
Moreno, 1997). Durante esta investigacion,
Se expuso a un grupo de militares a un alto
nivel de radiacion, tratando de estudiar los
efectos de dicha exposicion como una for-
ma de prepararse para una posible guerra
nuclear (Markman & Markman, 2007). Apa-
rentemente, los investigadores no le dieron
importancia a la explicacion que se debia dar
a los participantes, fundamentalmente por-
que eran de escasos recursos econdémicos
y provenian de grupos raciales minoritarios
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(Markman & Markman, 2007). En este tercer
suceso se encuentran presentes las dos fal-
tas éticas de los sucesos anteriores: la con-
veniencia de la eleccion de la muestra y la
falta de explicacion de la experimentacion y
sus efectos colaterales.

La cuarta violacion reconocida mundial-
mente fue el estudio de Sifilis realizado en
la ciudad de Tuskegee, Alabama entre 1932
y 1972. Dicho estudio considerd investigar
a un grupo de hombres afroamericanos que
padecian Sifilis, y documentar los efectos de
una enfermedad sin tratamiento a lo largo
del tiempo (Markman & Markman, 2007). Al
momento de iniciar el estudio, no habia sido
identificado un tratamiento efectivo para la
Sifilis, sin embargo durante los anos siguien-
tes dicho tratamiento fue descubierto. Los
investigadores decidieron continuar con el
estudio negando a los participantes el acce-
so a la Penicilina (Blustein, 2007; Markman
& Markman, 2007). Cuarenta anos después
de iniciado el estudio, y 20 afios después de
existir tratamiento para dicha enfermedad los
medios de comunicacion dieron a conocer
este suceso (Gillon, 2005). El presidente de
los Estados Unidos, Bill Clinton pidi6é discul-
pas en el aho 1997 a los sobrevivientes y a
sus familiares, en nombre del pais (Blustein,
2007).

Los cuatro sucesos violatorios de los dere-
chos de los sujetos de investigacién compar-
tian un punto en comun: la no preocupacion
acerca del real significado de los derechos
que tienen los sujetos que participan en in-
vestigacion.

La violacion descrita en el estudio de Sifi-
lis dio como resultado la creacién de la comi-
sion nacional para la proteccion de los suje-
tos humanos en investigaciones biomédicas
y del comportamiento (Blustein, 2007; Mark-
man & Markman, 2007). El resultado del tra-
bajo realizado por dicha comisién es el reco-
nocido Informe Belmont, definido como uno
de los documentos mas importantes en la
historia de la investigacion. Este reporte ayu-
dé a definir los principios éticos basicos para
la investigacion: respeto por las personas
(autonomia), beneficencia y justicia (Blus-
tein, 2007; Markman & Markman, 2007). El
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consentimiento informado, el analisis de los
riesgos/beneficios, y la seleccién apropiada
de participantes son algunos de los métodos
que permiten reconocer estos principios (Fis-
cher, 2006).

La falla en la proteccion de los derechos
de los sujetos de investigacion plantea la
necesidad de reflexionar acerca de la real
efectividad del sistema de vigilancia de los
aspectos éticos en la actualidad (Blustein,
2007; Markman & Markman, 2007).

La presencia de un consentimiento infor-
mado junto a la justificacion para desarrollar
un determinado diseno de investigacion, no
han estado exentas en la ultima década de
sucesos en los cuales nuevamente se pre-
sentan violaciones de los derechos de los
sujetos de investigacion, con consecuencias
fatales. Uno de ellos fue la muerte de un par-
ticipante en un estudio de asma en el ano
2001 (Steinbrook, 2002), el otro caso fue la
muerte de un hombre en un estudio de tera-
pia génica en la Universidad de Pennsylva-
nia (Smith & Byers, 2002), y el tercer caso la
falla multiorganica desarrollada por un par-
ticipante como resultado del tratamiento du-
rante el estudio (Kenter & Cohen, 2006). Los
factores comunes en estos tres eventos fue
la falta de una adecuada descripcion de los
riesgos potenciales que significaba participar
en cada una de las investigaciones (Kenter
& Cohen, 2006; Smith & Byers, 2002; Stein-
brook, 2002). Dichos sucesos nos hacen re-
flexionar sobre la necesidad de un escrutinio
constante en torno al cumplimiento real de
los aspectos éticos en las investigaciones
gue se llevan a cabo.

La evidencia sugiere que las medidas éti-
cas tomadas para evitar la violacién de los
derechos de los sujetos de investigacion,
deben ser siempre monitoreadas y mejora-
das constantemente (Lenrow & Chou, 2002;
Markman & Markman, 2007). Son muchos
los aspectos que pueden discutirse, y que
tienen relacién con la vigilancia de las medi-
das éticas utilizadas para proteger a los suje-
tos de investigacion. A continuacién se hara
referencia brevemente a tres aspectos que
involucran distintos niveles en la practica de
investigacion y que se deben tener presente
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al momento de realizar investigacion. En un
primer nivel, la aplicacién del consentimien-
to informado; en un segundo nivel, la forma-
cion y entrenamiento de los investigadores;
y finalmente el andlisis de los conflictos de
interés, el cual surge principalmente de la
interrelacion de los equipos de investigacion
con los patrocinadores.

Nivel 1. Aplicacion-comprension del con-
sentimiento

Se ha llamado Nivel 1, dado que esta par-
te de la reflexién apunta al nivel mas micro
en el proceso de investigar, pero no por eso
menos importante: la relacion directa con el
sujeto de investigacion. Al reflexionar sobre
el contacto con el participante de una inves-
tigacion, no se puede dejar de hacer alusion
a dos conceptos que influyen directamente
en las caracteristicas de dicha relacion: la
vulnerabilidad y la dignidad de los sujetos. El
concepto de vulnerabilidad de los sujetos en
investigacion es un concepto transversal a
todo desarrollo de investigacion, pero lamen-
tablemente es frecuentemente y solamente
aplicado a situaciones en los cuales los in-
dividuos son incapaces de dar el consenti-
miento informado o aquellos que son mas
susceptibles de ser explotados (Hurst, 2008).
Es fundamental considerar que una de las
actividades obligatorias de todo equipo de in-
vestigacion es estar alerta a cuan vulnerable
es o se puede hacer un determinado suje-
to a lo largo del proceso de investigacion, y
por lo tanto no considerar la vulnerabilidad
como un estado estatico del ser humano. El
respecto por la dignidad del sujeto de inves-
tigacion, es un concepto complejo, que por
si solo da tema para una extensa reflexion,
sin embargo solo se hara referencia a que
la valoracién de la dignidad ha sido descrita
como una estrategia efectiva para prevenir el
empobrecimiento de la humanidad como un
todo, y por lo tanto es un concepto moral que
debiera sustentar la practica de investigacion
(Burns, 2007).

En relacion a la aplicacion del consenti-
miento, es importante sefalar que “informar”
a los pacientes de lo que sucedera en una
investigacion no es suficiente para hacer un
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estudio “ético” (Markman & Markman, 2007).
El consentimiento de los participantes es una
condicién necesaria para una practica ética
de la investigacién, pero insuficiente por si
sola para llevar a cabo un proyecto (Hurst,
2008). La aplicacion del consentimiento debe
ser considerada una real explicacion del pro-
ceso, es por eso que algunos autores sefia-
lan que el consentimiento informado debie-
ra llamarse “consentimiento comprendido”
(Bhutta, 2004), para realmente asegurarse
que cumple el objetivo por el cual es solici-
tado por los comités de ética. Muchas veces
no existe una evaluacion de la comprension
real que el sujeto tiene de la naturaleza de
la investigacion y sus implicancias (Bhutta,
2004). Explicar algo significa hacer algo
comprensible: las caracteristicas de la inves-
tigacion, el medio ambiente en el cual sera
desarrollada y los beneficios/riesgos son al-
gunos de las “informaciones-comprendidas”
que deben ser consideradas con mayor pre-
caucion (Bhutta, 2004; De Melo-Martin & Ho,
2008; Hurst, 2008).

Todas las violaciones de los derechos
de los sujetos de investigacion son un claro
ejemplo en donde la dignidad del ser humano
fue olvidada, y aquellas violaciones ocurridas
en la ultima década un excelente ejemplo de
la falta real de comprension por parte de los
participantes, o quizas de explicacién por
parte de los investigadores, de los efectos
adversos que conllevaba la participacion en
determinado estudio.

Nivel 2. Formacion y entrenamiento de los
investigadores

La verdadera comprensiéon de la investi-
gacion es un proceso y este proceso no tan
solo deber ser comprendido por los partici-
pantes sino que también por los investigado-
res. Asegurar una real comunicacion entre
los investigadores y de ellos con los partici-
pantes es una de las tareas a desarrollar en
todo proyecto investigacion (Gillon, 2005).

La investigacion ha incrementado drama-
ticamente en los Ultimos 30 afios (Lenrow &
Chou, 2002; Woodward, 1999) y el princi-
pal objetivo de investigar, que es mejorar el
bienestar del ser humano, ha sido olvidado
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por diferentes causas. La presion de obtener
financiamiento para desarrollar un proyec-
to (Bortolotti & Heinrichs, 2007; Markman &
Markman, 2007), y posteriormente lograr una
publicacion en una revista de alto prestigio,
hacen olvidar la verdadera razén que mueve
a muchos investigadores en el mundo: el cui-
dado y bienestar del ser humano.

La real proteccion de los derechos de los
sujetos de investigacion depende de la calidad
de los investigadores quienes son los encar-
gados de llevar el proceso de manera correc-
ta. Dicha calidad se sustenta en la formacion
académica que haya desarrollado, la cual es
llevada a cabo en programas de postgrado di-
rigidos a este objetivo, idealmente de nivel de
Doctorados, sin embargo la presente reflexion
esta dirigida a aquella “otra” formacion que
es imposible de ser desconocida, sobre todo
para aquellos investigadores que han tenido
la experiencia de vivirla: el entrenamiento “no
formal” guiado por investigadores de mayor
trayectoria (Schwetz, 2007). La palabra en in-
glés mentoring, término ampliamente utilizado
para describir la funciéon que realiza el inves-
tigador con mayor trayectoria con el investi-
gador inicial, tiene una traduccién al espanol
que no logra transmitir el concepto en su tota-
lidad, ya que mentor es mucho mas alla que
un tutor. La Real Academia Espanola, define
mentor como consejero o guia (Diccionario de
la Real Academia Espafola, 2008). Un mentor
en el campo de la investigacion es una per-
sona-guia en el aprendizaje de investigar, el
que transmite no tan solo conceptos tedricos,
sino que logra transmitir el verdadero sentido
del proceso de busqueda del conocimiento,
con todo lo que eso conlleva. La discusion,
la reflexion que se genera en el dialogo con
el mentor es la base para lo que he llamado
entrenamiento “no formal”. La experiencia de
haber sido guiado por otro es considerada un
aspecto crucial en la formacion de cualquier
investigador. El entrenamiento, y el aprendi-
zaje de los aspectos éticos involucrados en
investigacion, es uno de los aspectos que se
desarrollan en la relacion mentor - joven in-
vestigador (Schwetz, 2007).

Cabe senalar que el término joven ha sido
utilizado para describir al profesional que se
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inicia en la labor de investigar, y no responde
a la juventud relacionada a la edad.

Por un lado se encuentra la adquisicion del
conocimiento necesario para liderar un equipo,
a través de un programa de postgrado, pero
por otro esta la experiencia, que muchas veces
se inicia con la tesis de postgrado, pero que
no se consolidara de manera optima sin haber
experienciado la relacion con un mentor.

Cabe senalar que el como los estudiantes
perciban la ensenanza de la ética (Johnston
& Haughton, 2007) es otro tépico importante a
considerar. La metodologia utilizada en el en-
trenamiento ético es uno de los aspectos mas
importantes a considerar (Abramovitch, 2007;
Johnston & Haughton, 2007). Estimular la con-
ciencia ética durante el entrenamiento es una
poderosa herramienta para prevenir la violaciéon
de los derechos de los sujetos humanos de in-
vestigacion (Abramovitch, 2007). Asegurarse
que el equipo de investigacion es respetuoso
y cuidadoso con los sujetos de investigacion,
considerando los principios éticos basicos a lo
largo de la investigacién, es una tarea que el
investigador realizara 6ptimamente en la medi-
da que la formacién recibida le permitié valorar
realmente este aspecto. Es claro que el cum-
plimiento de los estandares éticos en cualquier
investigacion, siempre ira mas alla que comple-
tar los formularios requeridos por los comités
de ética (Lenrow & Chou, 2002; Markman &
Markman, 2007).

Nivel 3. Conflictos de interés

En un mundo actual con una industria mi-
llonaria y cientos de companias auspiciando
investigaciones (Blustein, 2007; Erlen, 2008),
emerge con mayor fuerza el llamado conflic-
to de interés, tanto en el ambito clinico (Erlen,
2008; Tonelli, 2007) como en el proceso de in-
vestigacion (Blustein, 2007; Lenrow & Chou,
2002). Un factor importante a considerar en
este topico es la tendencia a que las investi-
gaciones no estén limitadas solo a las institu-
ciones académicas (Lenrow & Chou, 2002), lo
gue coloca este tema en una posicion de ma-
yor debate.

El grado de beneficio personal, econémico
o de otro tipo que pueden llegar a tener los in-
vestigadores no siempre ha sido definido cla-
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ramente. La Unica y clara definicion es que los
sujetos tienen el derecho de conocer si algun
beneficio esta involucrado (Lenrow & Chou,
2002). Para muchas personas, la investigacion
es una actividad que reporta un ingreso extra
de dinero, lo que acentla aun mas el riesgo de
caer en conflictos de interés.

Si bien los conflictos de interés de caracter
economicos han sido la principal preocupa-
cién, se debe tener presente que otros conflic-
tos de interés pueden también estar relacio-
nados en el proceso de investigar, e incluye
conflictos profesionales, religiosos, politicos y
de tipo administrativo (Schwetz, 2007; Triggle
& Triggle, 2007).

La participacion en situaciones que sefalen
algun tipo de conflicto de interés responde en
gran medida a lo discutido en el nivel anterior,
que es la formacion que el investigador haya
recibido. La manifestacion de los conflictos de
interés, deben ser reconocidos precozmente
(Erlen, 2008; Tonelli, 2007) y por lo tanto su
reconocimiento y pronta divulgacion han sido
descritas como el primer paso para mejorar el
conflicto, el que posteriormente puede ser pues-
to en evidencia y finalmente eliminado (Erlen,
2008; Tonelli, 2007; Triggle & Triggle, 2007).

CONCLUSIONES

El mundo de la investigacion esta en
constante cambio e incrementando dia a dia.
Por lo anterior se hace imperativo que tanto
el investigador como las instituciones involu-
cradas sepan enfrentar los desafios de este
cambio, cuidando en todo momento de no
violar los derechos de los sujetos humanos
de investigacion. La proteccion de los sujetos
de investigacion debe ser un tema constante,
sobre todo en el debate académico.

El llamado es a una continua reflexién y es-
crutinio del proceso de investigacion, para ase-
gurarse que no existe ni existira riesgo alguno
de violar los derechos de los sujetos de investi-
gacion. Los niveles en los cuales los aspectos
éticos deben ser considerados son multiples,
pero lo mas importante es no olvidar que la
relevancia de la investigacion radica en que es
una estrategia para mejorar el bienestar del ser
humano (Markman & Markman, 2007), por lo
tanto son ellos el foco de atencién principal.
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